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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Reguiacion

e Institutos DISPOSICION N- 3 3 1 8
A.NMAT.
2011 — "Afio del trabajo decente, (a salud y seguridad de los trabajadores”

BUENOS AIRES, 10 MAY 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-13384-10-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Driplan S.A, solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Uitraview SL, nombre descriptivo Monitores de Parametros Fisiolégicos y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo a lo solicitado, por Driplan
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 122 a 126 y 38 a 64 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
o0 integrante de la misma,

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1608-7, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en €l mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-,33%4—1f-0
DISPOSICION N° 8 Li-€
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?)?TCi MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .......sd..ad.. L.

Nombre descriptivo: Monitor de Parametros Fisiologicos.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisiologico.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Ultraview SL.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Los monitores estdn diseffados para monitorizar
muttiples pardmetros fisiologicos en pacientes de cualquier edad, desde neonatos
hasta aduitos, dependiendo de los moédulos de parametros utilizados.
Modelo/s: - SL 2400.

- SL 2600.

- SL 2700.

- SL 2800.

- SL 3800.
Accesorios: (90449) Médulo impresora pie de cama, (90469) Médulo del sistema
de impresién, (90478) Mddulo ECG (telemetria), (90481) Médulo EEG, (90482)
Médulo de indice de analisis biespectral, (90496) Mddulo multiparamétrico,
(91341) Modulo transmisor de telemetria digital, (91343) Modulo transmisor de
ECG/S,0./NIBP, (91347) Mbdulo transmisor de 4-lead de telemetria digital,
(91424) Médulo Sv0,/Scv0,, (91482) Mbédulo Ultraview SL BISx, (91496) Mddulo
Ultraview SL de comando, (91517) Mdédulo Ultraview SL de capnografia, (91518)
Modulo analizador de gases.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombr: 'los fabricantes: Spacelabs Medical, Inc.
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Lugares de elaboracion: 5150 220th Ave. SE, Issaquah, WA 98029, Estados
Unidos.

Expediente NO 1-47-13384-10-0

DIS?OSICIC')N v 379 8 ’
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PROD CT_g Mf’DﬁO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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Ultraview SL 2400

Monitor de Signos Vitales

Fabricado por: Spacelabs Medical, Inc.
5150 220th Ave. SE Issaquah,
WA 98029, USA.

Importado y Distribuido por. DRIPLAN S.A.
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28}
Gral San Martin (B16501MD)
Bs. As. Argentina

Temperatura de almacenamiento: -25°C a 60 °C Temperatura de funcionamiento: 0 °C a 50 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones antes de utilizar el Monitor

{,Advertencias ¥ Precauciones
Leer el Manual de Instrucciones apartadas Advertencias y Precauciones, antes de utilizar el Monitor

Director Técnico.: Ingeniero Juan Pablo Brugna

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM: 1608-7

Ingeniero Juan Pable Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente

DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A
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Ultraview SL 2600

Monitor de Signos Vitales

Fabricado por: Spacelabdeedica!, Inc.
5150 220th Ave. SE Issaquah,
WA 98029, USA

Importado y Distribuido por. DRIPLAN S.A
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Temperatura de almacenamiento: -25°C a 60 °C Temperatura de funcionamiento: 0 °C & 50 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar e! Monitor

’@Advertencias y Precauciones
Leer el Manuat de Instrucciones apartadas Advertencias y Precauciones, antes de utilizar el Monitor

Director Técnico.: Ingeniero Juan Pablo Brugna

Condicioén de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”™

AUTORIZADO POR LA AIN.M.A.T. PM: 1608-7

ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A. DRIPLAN S.A.
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Ultraview SL 2700

Monitor de Signos Vitales

Fabricado por. Spacelabs Medical, Inc.
5150 220th Ave. SE Issaquah,
WA 98029, USA

Importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Temperatura de almacenamiento: -25°C a 60 °C Temperatura de funciochamiento: 0 °C a 50 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones antes de utilizar el Monitor

Q’Advertencias y Precauciones
Leer el Manual de Instrucciones apartadas Advertencias y Precauciones, antes de utifizar el Monitor

Director Técnico.: ingeniero Juan Pablo Brugna

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”™

AUTORIZADO POR LA A.N.M.AT. PM: 1608-7
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Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S A. DRIPLAN S.A.
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Ultraview SL 2800

Monitor de Signos Vitales

Fabricado por: Spacelabs Medical, inc.
5150 220th Ave. SE Issaquah,
WA 98029, USA.

Importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A.
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gra! San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

3518

Temperatura de almacenamiento: -25°C a 60°C Temperatura de funcionamiento: 0°C a50°C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de instrucciones antes de utilizar el Monitor

{,Advertencias y Precauciones

Leer el Manual de Instrucciones apartadas Advertencias y Precauciones, antes de utilizar el Monitor

Director Técnico.: Ingeniero Juan Pablo Brugna

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA A.NM.AT. PM: 1608-7

Pe=5 T

Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna

Director Técnico
DRIPLAN S.A.

Presidente
DRIPLAN S.A.
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Ultraview SL 3800

Monitor de Signos Vitales

Fabricado por: Spacelabs Medical, Inc.
5150 220th Ave. SE Issaquah,
WA 98029, USA.

Importado y Distribuido por: DRIPLAN S.A
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD}
Bs. As. Argentina

Temperatura de almacenamiento: -25°C a 60 °C Temperatura de funcionamiento: 0 °C a 50 °C

Instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones antes de utilizar el Monitor

{’Advertencias y Precauciones
Leer el Manual de Instrucciones apartadas Advertencias y Precauciones, antes de utilizar el Monitor

Director Técnico.: Ingeniero Juan Pablo Brugnha

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA AN.MA.T. PM: 1608-7

= A

Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugha
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S A DRIPLAN S.A
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DESCRIPCION . FINALIDAD DE USO

Los Monitores Ultraview SL estan disefados para monitorizar multiples
parametros fisiologicos en pacientes de cualquier edad, desde neonatos hasta adultos.

Permiten también imprimir y disparar alarmas para los parametros.
No son dispositivos terapéuticos.

Deben utilizarse en unidades de atencion médica por profesionales médicos

capacitados.

Los monitores de Spacelabs Medical proporcionan informacion clinica, donde y
cuando se necesite, mediante una gama completa de funciones de monitorizacion del
paciente. Brindan ademas suficiente flexibilidad para graduarios con la precision
deseada, y la facilidad de ajustarlos con exactitud mediante la tecnologia de pantalla
tactil.

Las funciones de red de Spacelabs Medical permiten la adquisicion y el
intercambio fluido de datos en toda la institucion médica, y cubren la necesidad de
gestibn permanente de la informacion. Estas poderosas herramientas permiten una
menitonzacidon mas segura del paciente, y contribuyen a lograr un cuidado mas eficaz,

asegurando asi la obtencion y el control remoto de los datos del paciente.

P 7=

Ingeniera Juan Pablo Brugna ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S A DRIPLAN S A
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Monitores

Monitor SL2400

Monitor SL2400

El monitor SL2400 es un monitor compacto y liviano con pantalla tactil de 10.4
pulgadas disefiado para uso en la cabecera del paciente o durante el transporte.
Incluye una luz de alarma y receptor infrarrojo para permitir el uso de un teclado
remoto. El monitor puede alojar un moduio de parametro internamente y permite
funciones convencionales de red. Se ofrece una impresora y capacidades de red
inaldambrica en forma optativa. El monitor es compatible con la Caja de modulos

integrada que proporciona espacio para dos modulos de parametros adicionales.

2 %

Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A
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Monitor SL2600

Monitor SL2600

E! monitor SL2600 es un monitor compacto de tamario medio con pantalla tactil
de 12.1 pulgadas disefado para uso en la cabecera del paciente o durante el
transporte. Incluye una luz de alarma y receptor infrarrojo para permitir el uso de un
teclado remoto. Ei monitor puede alojar un médulo de parametro intemamente y
permite funciones convencionales de red. Se ofrece una impresora y capacidades de
red inalambrica en forma optativa.El monitor es compatible con la Caja de médulos
integrada, que proporciona espacio para dos parametros adicionales.

ﬁ Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna

Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A. DRIPLAN S A
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Pantalla del monitor de cabecera
SL2700/SL2800 o del monitor
central SL.3800

Monitor de cabecera
SL2700/5L2800 o monitor
central SL3800

Monitores SL.2700 , SL2800 y SL 3800

Los monitores S1L2700 y SL.2800 son monitores de cabecera que alojan dos
médulos de parametros de altura simple y utilizan pantallas planas extemas.

E! equipo SL 3800 es un monitor central que muestra los parametros
especificos del paciente, las alarmas remotas y los limites de las alarmas fijados en el
monitor de cabecera por el terapeuta encargado.

Ingeniero Juan Pablo Brugna -
Director Técnico
DRIPLAN S.A

Ingeniero Juan Pablo Brugnha
Presidente
DRIPLAN S A
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Médulos de pardmetros

Los moédulos de parametros se utilizan con cualquiera de los monitores
Ultraview SL de Spacelabs Medical para monitorizar parametros clinicos como
electrocardiografia (ECG), presion arterial no invasiva (PANI), oximetria del pulso
(Sp02), electroencefalografia (EEG), indice biespectral (BIS) y capnografia.

Cada médulo se entrega con valores predeterminados para las alarmas y
diversos parametros operacionales que pueden ser graduados de acuerdo con las
necesidades de los pacientes o de acuerdo al protocolo del hospital.

Algunos modulos de parametros también se pueden usar para transferir todos
los datos del paciente de un monitor a otro.

Los médulos se pueden insertar directamente en el monitor, 0 en una caja de

médulos .
Las cajas de médulos posibles son tres:

e 90491 aloja cuatro médulos de altura simple o un médulo de impresién
de altura doble y dos médulos de altura simple.

e 90499 aloja dos modulos de altura simple o un médulo de impresora de
aitura doble

¢ 91493 Caja de méduios integrada. Se acopla directamente a la base del
monitor

Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A
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Méodulo
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Monitor SL2700/SL2800 con modulo Insercién del méduio

Caja de médulos integrada
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Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A. DRIPLAN S.A
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Preparacion del paciente

Para preparar un paciente para la monitorizacion, fije los cables de las
derivaciones y los sensores al paciente, conecte el cable de los sensores al méduio.
Toque una tecla de parametro, y iuego as teclas de menu necesarias para iniciar la

monitorizacion de un parametro especifico

Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S A
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introduccion

Teclas de pantalia

Los monitores de Spacelabs Medical utitizan tres tipos de teclas de pantalla sensible al
tacto para ejecutar funciones de monitorizacion

1. Teclas del monitor
2. Teclas de parametros
3. Teclas de menu

b
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Teclas del monitor

Las teclas del monitor estan ubicadas verticalmente en el lado derecho de la pantalla.

Estan siempre visibles y efectian funciones especificas independientes del parametro
monitorizado.

YUDA — Toque la tecla AYUDA y luego cualquier tecla de pantalla
sobre la que desee obtener informacién. Aparecera una descnpaon de la funcion de
esa tecla. Si toca la tecla AYUDA dos veces aparecera la informacion del sistema
modelo y version del software) y los datos de configuracion.

SEPREPARAR MONITOR — Toque esta tecla para ingresar los datos
baswos del paciente, modificar el formato de presentacion, ajustar el brillo o los tonos

y especificar las figuraciones de impresion. %

ngeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente

DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A.
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UNCIONES ESPECIALES — Toque esta tecla para la observacion
remota de otros monitores de cabecera, activar la notificacion automatica de alarmas
remotas.

RESTABLECE TONO/SUSPEN ALARMAS — Toque esta tecla una
vez durante una situacion de alarma para silenciar el tono durante 45 segundos en ese
monitor (de cabecera o central). Toque la tecla ofra vez durante el periodo inicial de
suspensioén de 45 segundos para silenciar durante tres minutos las alarmas en el
monitor de cabecera.

IMPRIMIR — Toque esta tecla para imprimir los datos monitorizados
utilizando una impresora de cabecera, una impresora del sistema o un modulo de
impresora. Toque esta tecla y luego una tecla deparametro con Iuz intermitente para
@_pnmlr tos datos del parametro.

ENU ANTERIOR — Toque esta tecla para retroceder en el menuG un
nivel por vez. En ei Menu principal, esta tecla borra el menu o la ventana en pantalla.

PANTALLA NORMAL — Toque esta tecla para cerrar cualquier
ventana activa y sus menus, restableciendo ia presentacion basica del monitor.

Teclas de parametros (‘/ -

Cuando se toca la tecla de parametro a la derecha de la zona del trazado de
onda, en la parte inferior de la pantalla aparecen las teclas de menu especificas para

ese parametro.

ngeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S A DRIPLAN S.A
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Teclas de menu

Las tecias de menu aparecen en la parte inferior de la pantalla. Muestran los

controles para parametros especificos y las teclas del monitor.

Las teclas de menu activas aparecen en un color contrastante, mientras que las
inactivas se muestran con letra atenuada. Si se toca una tecla de menu inactiva, suena

un tone de error.

Utilizacién del teclado y el ratén

Los monitores permiten utilizar teclados y ratones estandar USB como
dispositivos de control opcionales.

Se provee un teclado en pantaila para ciertas aplicaciones, como AdmitirfAita,
pero también se puede utilizar un teclado externo.

Si su sistema tiene ratén, puede usarlo para ciertas funciones en lugar del
teclado o la pantalla tactil. Para utilizarlo, ubique el cursor sobre una tecla y oprima el

botdn izquierdo para activar esa tecla.

Ingeniero Juan Pablo Brugna - ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S A DRIPLAN S A,
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Especificaciones de sequridad del sistema

Los circuitos de entrada del monitor estan disefados para poder utilizarlos con
equipos electroquirurgicos y desfibriladores. Los sensores pueden permanecer
colocados en el paciente durante ia desfibrilacion 0 mientras se esta usando una
unidad electroquirtrgica, sin embargo, las lecturas pueden resultar inexactas durante
la utilizacidon de esos equipos y durante un breve periodo subsiguiente.

Los marcapasos cardiacos u otros estimuladores eléctricos no deberian afectar
ni ser afectados por el funcionamiento de esta unidad.

La conexion inicial del monitor con los equipos auxiliares que funcionan en
linea debe ser realizada por un ingeniero biomédico del hospital 0 un ingeniero de
campo de Spacelabs Medical.

Para obtener mas informacion o instrucciones sobre la interconexion de las
unidades, péngase en contacto con un ingeniero de campo calificado 0 con su
representante local de Spacelabs Medical.

Después de la instalacion o la interconexién con otras unidades, la corriente de
fuga del equipo no debe excederlos valores locales (provinciaies) aceptables.

/pg ﬁ/

Ingeniero Juan Pabio Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S A DRIPLAN S.A

17




DRIPLAN 3318

EETLIREY MDD

Especificaciones del producto

Los accesorios conectados a las interfaces analogica y digital deben estar
certificados segun las normas IEC correspondientes (por ejemplo, IEC 60950 para
equipos de procesamiento de datos e IEC 60601-1 para equipos médicos). Todas las
configuraciones deberan cumplir con las normas para sistemas IEC 60601-1-1+A1.

Toda persona que conecte un equipo adicional a la sefial de entrada o de
salida esta configurando un sistema médico y, por lo tanto, es responsable de que el
sistema cumpla con los requisitos de las normas para sistemas |[EC 60601-1-1+A1 y
con la norma de compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-2.

Si tiene dudas, pongase en contacto con un ingeniero de campo calificado.

Todos los equipos de Spacelabs Medical estan disefiados para ser conectados
a un tomacorriente fijo de alimentaciéon principal. Si el sistema se configura para usar
con tomacorrientes portatiles de salidas multiples, debera ser revisado para verficar
qgue cumple con los requisitos de las normas para sistemas IEC 60601-1-1+A1,que
incluyen los requisitos de carga maxima y corriente de fuga de la caja.

El tomacorriente portatil de salidas muitiples no debe colocarse en el suelo. Si
se excede el limite de la corriente de fuga, puede ser necesario utilizar una conexién a
tierra secundaria unida a ambos extremos mediante una herramienta. Esta conexion a
tierra de proteccién secundaria debe cumplir con los requisitos de la clausula 18 de
IEC 60601-1.

El uso de cables de pacientes, transductores, sensores y piezas que no sean
las especificadas por Spacelabs Medical puede afectar el funcionamiento del equipo,
incluida la proteccion de desfibrilacion.

%’

Ingeniero Juan Pablo Brugha Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLANS.A DRIPLAN S.A
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La comriente de fuga de entrada para todos los canales de entrada al paciente
es inferior a 10 pA; por lo tanto, las unidades de ECG se pueden emplear para
aplicaciéon cardiaca directa. El voitaje maximo no destructivo que se puede aplicar a
cualquier conector de entrada o de salida de los monitores, médulos o impresoras es
+5 V. Todas las entradas y salidas de sefiales son para conexién exclusiva al equipo
médico 60601-1, 0 segun especifica Spacelabs Medical.

Estos instrumentos y todos sus accesorios se deben desechar de acuerdo con
las leyes federales y locales.

% %

ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A
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Mantenimiento del equipo

Los procedimientos correctivos 0 de mantenimiento deben ser realizados por

personal calificado.

Se deben realizar procedimientos de mantenimiento periédico cada 12

meses para verificar que:
+ el equipo esté en buen estado;

+ la resistencia entre el conector a tierra del chasis que se encuentra en el
panel posterior y la conexién a tierra del cable de alimentacion no exceda los 0.1

Ohmios;

* la resistencia del aisiamiento entre la tierra y el cable de alimentacién sea

superior a 2 MegaChmios.

Mientras el equipo esté funcionando normalmente compruebe que:
+ la corriente de fuga del chasis sea inferior a 100 pA;

* la corriente de fuga del paciente sea inferior a 10 pA (Tipo CF), o 100 pA
(Tipos By BF).

Cuando el equipo esté funcionando en condiciones de una sola falla, compruebe
que:

« la corriente de fuga del chasis sea inferior a 300 pA (100 a 120 V), o 500 pA
(220 a 240 V);

« la corriente de fuga del paciente sea inferior a 50 pA (Tipo CF), o 500 pA
(Tipos By BF).

En condiciones ambientales no éptimas o durante periodos de uso intenso, se

recomiendan inspecciones mas frecuentes.
Y N "'-)

e
//%S/ %/

Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A
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Limpieza y desinfeccién

« Utilice danicamente las soluciones de limpieza recomendadas, en caso

contrario podria anular la garantia del fabricante.

« Los agentes quimicos fuertes degradan el plastico y pueden deteriorar la
seguridad del dispositivo. Ciertos germicidas y otros compuestos de limpieza fuertes
pueden danar aigunos tipos de plastico al debilitar la integridad de su estructura y

comprometer sus propiedades aislantes.

« Antes de limpiarlo, desconecte siempre el equipo del paciente y de la fuente

de alimentacion.

* No permita que se derrame ningun liquido en el interior del médulo o del

equipo de monitorizacion.
= No sumerja el equipo o los cables en agua ni en soluciones de limpieza.
* No esterilice en autoclave.

Limpie cuidadosamente los conectores de los cables para asegurarse de que la
humedad no se acumule alrededor de los contactos eléctricos ni penetre en el interior
del conector. Los liquidos atrapados y los residuos superficiales crean un circuito

eléctrico imprevisto que puede provocar sefales ruidosas y faisas alarmas.

No esterilice en autoclave. Para limpiar el exterior de los monitores, médulos y

cables:

» Prepare la solucion de limpieza de acuerdo con las instrucciones del
C_/

« Elimine el exceso de liquido del pafio y escurralo compietamente.

fabricante.

+» Moje un pafio limpio con |a solucion de limpieza elegida.

* Limpie las supetficies expuestas de los dispositivos y cables.

/%f

Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S A DRIPLAN S. A
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+ Elimine cualquier resto de jabdén aplicando suavemente un pano limpio
humedecido.

+ Seque con un pafio limpio y seco.

Utilice unicamente las soluciones de limpieza recomendadas a continuacién:

» Solucién de agua y jabon suave

« Jabdén verde de U.S. Pharmacopeia (USP)

» Solucién de hipoclorito de sodio (dilucién 1:10 de cloro [lejia, lavandina) en agua)
- Detergentes germicidas fendlicos (1% en solucién de agua)

» Glutaraldehido (2.4%) (Cidex)

» Alcohol isopropilico (solucién al 70%)

Limpieza de la pantalla tactil

Limpie la pantalla tactil con un pano suave humedecido con alcohol isopropilico al 70%

0 agua jabonosa.

=1 e

Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A
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Advertencias Generales

« Antes de usarlo, lea atentamente las instrucciones, incluidas todas las

advertencias y precauciones.

* Inspeccione el monitor, el sensor, los cables y los conectores antes de

cada uso. No utilice ningiin equipo que muestre indicios de dafo.

* Inspeccione visualmente todos los cables del paciente o los sensores
cada vez que utilice la unidad. Verifique que no haya cubiertas plasticas
gastadas o danadas, cables deshilachados o rotos, conexiones rajadas o
cualquier otro indicio de deterioro. No utilice cables o sensores obviamente

danados.

* Si el equipo ha sufrido caidas, ha sido golpeado o dafiado de alguna
manera (por ejemplo, si el monitor o el médulo se mojan), un ingeniero de
campo o ingeniero biomédico calificado debe verificar que la unidad esté
funcionando correctamente y que todas las funciones de seguridad estén
intactas.

« Debido a la posibilidad de interferencia electromagnética, los aparatos
electrénicos (como transmisores de comunicacién portatiles, teléfonos
celulares, computadoras personales, juguetes electrénicos y otros dispositivos
médicos) no se deben utilizar a menos de 1.07 m del paciente, de las
derivaciones del paciente o del equipo de monitorizacién asociado, hasta que el

personal de ingenieria biomédica haya realizado una evaluacién.

+ Si el instrumento no esta correctamente conectado a tierra puede existir
un riesgo de descarga eléctrica. La protecciéon contra este tipo de descarga se
consigue conectando el chasis a tierra con un enchufe de tres contactos y un
cable. El cable a tierra no se debe retirar ni anular. La confiabilidad de Ia

conexion a tierra sélo se puede asegurar si esta conectada a un receptaculo

calificado para Uso hospitalario o Uso hospitalario exclusivo. C:/

Ingeniero Juan Pable Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A

23



TRy ML

DRIPLAN

« Para reducir el riesgo de descarga eléctrica no retire las cubiertas
protectoras. Sélo los ingenieros de campo calificados pueden efectuar

intervenciones técnicas en el instrumento.

* Existe el riesgo de explosion si el instrumento se utiliza en presencia de
agentes anestésicos inflamables © cualquier otra sustancia inflamable en

combinacién con aire, 6xido nitroso o entomos enriquecidos con oxigeno.

* Desconecte siempre el instrumento de la fuente de alimentaci6n antes

limpiarlo.

* No opere el instrumento si estd mojado o si hay condensaciéon. No lo
opere después de que se haya expuesto a humedad extrema, por ejemplo,
exposicion directa a fa lluvia. Si se utiliza mojado o en presencia de
condensacion, puede afectar la exactitud del monitor, o causar una falla del

monitor, sus sensores o0 los cables de los sensores.

* El uso de accesorios que no cumplen con los requisitos de seguridad
del monitor puede reducir el nivel de seguridad. Debe prestarse atencién al uso
de accesorios en la proximidad de un paciente. La certificacién de seguridad de
los accesorios debe realizarse de acuerdo con las normas nacionales
armonizadas IEC 60601-1 y/o IEC 60601-1-1, segun corresponda.

« El cumplimiento de las normas EMC puede ser afectado por la conexién
de los accesorios y equipos periféricos. La certificacion de éstos es importante
para asegurar el cumplimiento permanente de dichas normas.

» Es posible que se produzcan trazados de onda distorsionados o
presentaciones numéricas erréneas si el monitor se expone a una sefal de
radiofrecuencia fuerte. Si esto ocurre, pida al personal técnico calificado que
consulte el apéndice del manual de servicio sobre EMC para identificar y

resolver esta interferencia electromagnética. C:/

- Es posible que las presiones sistdlicas y diastélicas numéricas

presentadas para los pacientes tratados con bomba de balén intraaértico (BBIA)

Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S A
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sean inexactas. Utilice el trazado de onda en modo de escala para verificar o
determinar las presiones de estos pacientes.

Alarmas

« Las condiciones de alarma para las que desea recibir un alerta se deben
establecer en ON o activar, ya sea en un monitor certral o en un monitor de

cabecera local o remoto.

« Para resguardar la seguridad del paciernte, no silencie, suspenda o
desactive las alarmas audibles si no puede mantener una observacion continua
y directa.

» Al desactivar los tonos de alarma en un monitor, se eliminan todos los
tonos correspondientes a todas las situaciones de alarma en ese monitor,
aunque surjan situaciones que pongan en peligro la vida del paciente.

Electrodos. cables de derivaciores, sensores y cables de sensores

» Utilice cautela al pasar cualquiér cable entre el pacierte y el monitor
para evitar que éste se errede con el paciertte o lo estrangule.

« Las sefales de dispositivos como los desfibriladores cardiacos
automaticos implantables (DCAI) pueden impedir momentineamente la
presentacién del trazado del ECG en lugar de mostrar una sefal fuera de
alcance. En esos casos, puede no ser evidente que el DCAI esté activo y se
debera revisar al paciente. Cada vez que se active el DCAI, el monitor volvera a

mostrar el trazado del ECG en 5 segundos. C/ ;

» Las alarmas del ECG para la fibrilaciébn wventricular y asistolia
permanecen activas mientras el sistema aprende la frecuencia y la morfologia
del paciente (por ejemplo, luego de un cambio de derivacién o del uso de la
funcion de reaprendizaje). Las alarmas del ECG para alta frecuencia, baja
frecuencia, serie, par, anormales por minuto y taquicardia no se reactivan hasta

=

que finaliza el proceso de aprendizaje.

Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A CRIPLAN S.A
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» Utilice solamente cables para monitorizacidén y cables de derivaciones
de seguridad para evitar una conexion equivocada a cables de alimentacion o
tomas de corriente eléctrica. Si no lo hace, puede causar dafios o incluso ia

muerte de| paciente.

* Para evitar cualquier posibilidad de una descarga eléctrica, no toque los

electrodos de las derivaciones o el monitor durante la desfibrilacion.

Desfibriladores, marcapasos y actividad electroquirirgica

* Los circuitos de deteccion del ECG pueden seguir contando la
frecuencia del marcapasos durante un paro cardiaco o algunas arritmias. No
confie enteramente en las alarmas de frecuencia del ECG. Mantenga una
vigilancia muy estricta de [os pacientes con marcapasos.

» El sistema puede insertar crestas en la sefial del ECG en respuesta a
sefiales que no son impulsos de marcapasos. Por lo tanto, si utiliza un monitor
de Spacelabs Medical para observar el funcionamiento de un marcapasos, debe
tener en cuenta todas las fuentes posibles de crestas de marcapasos.

» Utilice el analizador de rendimiento del fabricante del marcapasos como
instrumento principal para evaluar su funcionamiento.

* Algunos marcapasos de frecuencia adaptable impilantados alteran su
frecuencia de acuerdo con el volumen minuto del paciente. Estos marcapasos se
pueden desorientar ocasionalmente con la senal que utiliza el monitor del
paciente para medir la impedancia toracica (con el fin de determinar el valor de
la frecuencia respiratoria). Cuando esto ocurre, el marcapasos puede comenzar
a funcionar a la maxima frecuencia programada. Para evitario, puede

desactivarse (OFF) el canal RESP. C/

* Mientras el marcapasos se esta programando, el dispositivo de
programacion puede suprimir el trazado de onda del ECG, impidiendo la
deteccion de QRS y la contabilizacion de la frecuencia. Esto puede disparar una
alarma asistdlica erronea.

A el

Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S A
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« Mantenga el monitor con el cable de alimentacién y otros cables
alejados de la unidad de electrocirugia, de su cable de alimentacion y de otros

cables.

* Mientras se realiza una electrocirugia, el sistema puede no detectar
correctamente los latidos estimulados debido a la interferencia eléctrica.

+ Las sefales de dispositivos como los desfibriladores cardiacos
automaticos implantables (DCAIl) pueden impedir momentaneamente la
presentacion del trazado del ECG en lugar de mostrar una sefial fuera de
alcance. En esos casos, puede no ser evidente que el DCAI esta activo y se
debera revisar al paciente. Cada vez que se active el DCAI, el monitor volvera a

mostrar el trazado del ECG en 5 segundos.

o

Ingeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S.A DRIPLAN S.A
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Precauciones Generales

» Estos instrumentos y todos sus accesorios se deben desechar de

acuerdo con las leyes federales y locales.

» Desconecte todos los conectores y cables sujetando |0s conectores y
retirandolos directamente hacia afuera. No tire nunca de los cables para

desconectar los conectores y los cables.

* Los mensajes de estado indican la existencia de un problema o de una
situacion que puede afectar la exactitud de los valores de monitorizacién. No los
pase por alto. Corrija cualquier falla presente antes de seguir adelante.

Electrodos y cables de derivaciones

« Inspeccione visualmente cada uno de los cables de las derivaciones
para verificar que no estén daiiados, y de ser necesario reemplacelos.

« Utilice unicamente los cables para pacientes y de derivaciones que
especifica Spacelabs Medical. Otros cables pueden afectar el funcionamiento y
dafar el monitor durante la desfibrilacién o la electrocirugia de alta frecuencia.
Los cables generales y de derivaciones no suministrados por Spacelabs Medical
también pueden cambiar la impedancia de entrada necesaria y el voltaje
derivado de CC, y afectar asi el rendimiento del monitor.

« No utilice electrodos de acero inoxidable.

* Ubique los electrodos fo mas lejos posibie del sitio electroquirargico, ya
que puede haber un flujo considerable de cormriente de alta frecuencia hacia los
electrodos. Esto puede causar quemaduras al paciente, especialmente si hay

algun defecto en el cable neutral de la unidad electroquinirgica.

=

Ingeniere Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
DRIPLAN S A. DRIPLAN S A
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EQUIPOS MEDICGS

Ultraview SL 2400

Monitor de Signos Vitales

Fabricado por: Spaceiabs Medical, Inc.
5150 220th Ave. SE Issaquah,
WA 88029, USA.

Importado y Distribuido por. DRIPLAN S.A.
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral 8an Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Fecha de Fabricacion: Nimero de Serie:

Temperatura de almacenamiento: -25°C a 60 °C  Temperatura de funcionamiento: 0 °C a 50 °C

instrucciones de Uso
teer al Manual de Instrucciones antes de utilizar et Monitor

@Advertencias y Precauciones
Leer el Manual de Instrucciones apartadas Advertencias y Precauciones, antes de utilizar el Monitor

Director Técnico.; Ingeniero Juan Pablo Brughs MP: 11892

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA ANM.AT. PM: 1608-7

genierc Juan Pabio Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
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Ultraview SL 2600

Monitor de Signos Vitales

Fabricado por. Spacelabs Medical, Inc.
5150 220th Ave. SE Issaquah,
WA 98029, USA.

Importade y Distribuido por: DRIPLAN S.A.
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD)
Bs. As. Argentina

Fecha de Fabricacién: Namero de Serie:

Temperatura de almacenamiento: -25°C a60°C Temperatura de funcionamiento: 0 °C a 50 °C

instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones antes de utflizar ei Monitor

@Advertencias y Precauciones
Leer el Manual de instrucciones apartadas Advertencias y Precauciones, antes de utilizar el Monitor

Director Técnico.: Ingeniero Juan Pablo Brugna MP: 11892

Condicidn de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM: 1608.7

ngeniero Juan Pablo Brugna ingenierc Juan Pablo Brugna
Director Téchico Presidente
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Ultraview SL 2700

Monitor de Signos Vitales

Fabricado por: Spacelabs Medical, inc.
5150 220th Ave. SE [ssaquah,
WA 98028, USA,

Importado y Distribuido por; DRIPLAN SA.
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Grai San Martin (B1650/1MD)
Bs. As. Argantina

Fecha de Fabricacibn: Nimero de Serie:

Temperatura de almacenamiento: -25°C a 60 °C  Temperatura de funcionamiento: 0 °C a 50 °C

instrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones antes de utilizar et Monitor

%Advenencias y Precauciones
Leer ¢l Manual de Instrucciones apartadas Advertencias y Precauciones, antes de utilizar el Monitor

Director Técnico.: Ingeniero Juan Pablo Brugna MP: 118962

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA ANM.AT. PM: 1608-7

Ingeniero Juan Pabio Brugna Ingenlero Juan Pabio Brugna
Director Técnico Presidente
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Ultraview SL 2800

Monitor de Signos Vitales

Fabricado por: Spacelabs Madical, Inc.
5150 220th Ave. SE Issaquah,
WA 988029, USA.

Importado y Distribuido por. DRIPLAN S.A.
Cataiina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B16501MD)
Bs. As. Argentina

Fecha de Fabricacion: NOmero de Serje:

Temperatura de almacenamiento: -25°C a 60 °C Tamperatura de funcionamiento: 0 °C a 50 °C

fnstrucciones de Uso
Leer el Manual de Instrucciones antes de utilizar el Monitor

@Advertancias y Precauciones
Leer ol Manual de Instrucciones apartadas Advertencias y Precauciones, antes de utilizar ef Monitor

Director Técnico.: Ingeniero Juan Pablo Brugna MP; 11882

Condicidn de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM: 1608-7

ganiero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
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Ultraview SL 3800

Monitor de Signos Vitales

Fabricado por: Spacelabs Medical, Inc.
5150 220th Ave. SE Issaquah,
WA 98029, USA.

Importade y Distribuido por. DRIPLAN S.A,
Catalina de Boyle 3340 (Calle 28)
Gral San Martin (B1650IMD;}
Bs. As. Argentina

Fecha de Fabricacion: Nidmero de Serie:

Temperatura de almacenamiento: -25°C a 60 °C  Temperatura de funcionamiento: 0 °C a 50 °C

Instrucciones de Uso
Leer ol Manual de Instrucciones antes de utilizar el Monitor

ﬁAdvertencias y Precauciones
Leer el Manual de Instrucciones apartadas Advertencias y Precauciones, antes de utilfizar el Monitor

Director Técnico.; Ingeniero Juan Pablo Brugna MP: 11892

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias”

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM: 1608-7

ngeniero Juan Pablo Brugna Ingeniero Juan Pablo Brugna
Director Técnico Presidente
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Secretaria de Politicas, Reguilacion

e Institutos
ANMAT.
2011 - "Afio del trabajo decente, la salud y seguridad de los trabajadores”
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-13384-10-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
3318, y de acuerdo a lo solicitado por Driplan S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Techologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor de Parametros Fisiolégicos.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisiolégico.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Ultraview SL.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Los monitores estan disefiados para monitorizar
multiples parametros fisioldgicos en pacientes de cualquier edad, desde neonatos
hasta adultos, dependiendo de los modulos de parametros utilizados.
Modelo/s: - SL 2400.

- SL 2600.

- SL 2700.

- SL 2800.

- SL 3800.
Accesorios: (90449) Médulo impresora pie de cama, (90469) Modulo del sistema
de impresién, (90478) Mddulo ECG (telemetria), (90481) Mddulo EEG, (90482)
Médulo de indice de anadlisis biespectral, (90496) Mddulo multiparamétrico,
(91341) Mddulo transmisor de telemetria digital, (91343) Mbdulo transmisor de



ECG/Sp02/NIBP, (91347) Mébdulo transmisor de 4-lead de telemetria digital,
(91424) Médulo Sv0,/ScvO,, (91482) Médulo Ultraview SL BISx, (91496) Médulo
Ultraview SL de comando, (91517) Mddulo Ultraview SL de capnografia, (91518)
Médulo analizador de gases.

Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre de los fabricantes: Spacelabs Medical, Inc.

Lugares de elaboracién: 5150 220th Ave. SE, Issaquah, WA 98029, Estados

Unidos.

Se extiende a Driplan S.A. el Certificado PM-1608-7, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ........ 10.MAY..200........., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision,

DISPOSICION No 3 3 1 8



