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BUENOS AIRES, 17 MAY 20

VISTO el Expediente NO 1-47-20646-10-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drager Medical Argentina 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 elaboraciéon y comercializacion 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las 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 actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) 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 19 - Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Drager Medical, nombre descriptivo Lampara Cialitica y nombre técnico Luces,
para Cirugfa, de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina 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 74 y 75 a 93 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULO 4© - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1601-33, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, Il y 111 contra entrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-20646-10-9
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3505 .......

Nombre descriptivo: Lampara Cialitica.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-282 — Luces, para Cirugia.
Marca del producto médico: Drager Medical.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: La familia de lamparas Sola ha sido disefiada para la
iluminacion local del area de operacién y examen del paciente en quiréfanos y
salas de tratamiento.

Modelo(s): Sola 300; Sola 500; Sola 500 premium; Sola 700; Sola 700 premium;
Sola 300 Mobile; Scola 500 Mobile.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Moislinger Allee 53-55, D-23558 Libeck, Alemania
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ME CO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Razon social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccion del fabricante: Moislinger Allee 53-55, D-23558- Liibeck-Alemania

Producto; Lampara Cialitica

Modelo del producto: Sola 300/Sola 500/500 premium/Sota 700/700 premium/ Sola 300 Mobil/
Sola 500 Mobil.

Namero de serie del producto:

Fecha de fabricacién:

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez— Pcia Bs.As:
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 33

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, NOmero de Matricula: 3632 — Copitec
Condicidon de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales: Temperatura 5 a 40 °C, Presién atmosférica 700 a 1060 hPa
Humedad relativa 0 a 95 % sin condensaciéon
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Roétulo

Razon social del fabricante: Drager Medical GmbH.

Direccién del fabricante: Moislinger Allee 53-55, D-23558- Lubeck-Alemania

Producto: Lampara Cialltica

Modelo del producto: Scla 300/Scla 500/500 premium/Sola 700/700 premium/ Sola 300 Mobil/
Sola 500 Mobil.

Fecha de fabricacién:

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador; Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez— Pcia Bs.As:
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 33

Nombre del Director Téchnico: Walter Irvicelli, Numero de Matricula: 3632 — Copitec
Condiclén de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiclones amblentales: Temperatura 5 a 40 °C, Presién atmosférica 700 a 1060 hPa
Humedad relativa 0 a 95 % sin condensacidn
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y lo
posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones
La familia de productos Sola

— La lampara de quiréfano Sola 300/700/500 ha sido disefiada para la iluminacion local del area de
operacion y examen del paciente en quiréfanos y salas de tratamiento.

— Combinacién de lampara doble o tripie: Concebida para ser usada en guiréfanos como un sisterna infalible
de luz en quiréfanos.

— Lampara sencilia: Disefiada como una lAmpara de quiréfano o de tratamiento en quiréfanos o saias de
tratamiento para el diagnostico y tratamiento que puede ser interrumpido sin ningun riesgo para el paciente
en caso de faillo de la lampara.

Sola 500 Mobhil/500 Mobil premium

— Lampara adicional: Para supiementar una l[Ampara de quiréfano ya existente en ei quiréfano.
— Lampara individual: Para la iluminacién local en el area de tratamiento o de exploracion del paciente en
salas de tratamiento o en la cama del hospital, pero no para el uso en quirdfanos.

El rango premium

El rango Sola premium estd concebido para ofrecer el maximo rendimiento con respecto a una luminosidad
y durabilidad aumentadas usando bombillas halégenas de alto rendimiento y refiectores de la maxima
calidad.

Sola 300/300 mobil, Sola 700/700 premium y Sola 500/500 premium se diferencian por el tamafio del
diametro de ia lampara y la eficacia luminosa:

1. Sola 300/300 Mobil Diametro: 300 mm (11,76 in.) Huminancia: 60000 Lux 60000 Lux (mobil)
2. Sola 700/700 premium Diametro: 700 mm (27,56 in.) Huminancia: 145000 Lux 160000 Lux (premium)
3. Sola 500/500 premium Diametro: 500 mm (19,69 in.) iluminancia: 90000 Lux 110000 Lux (premium)

Caracteristicas clave

— Conmutacidn automatica a una segunda bombilla halégena en caso de fallo de ia bombilla principal.
— Control electronico estandar de la iluminancia.
— Ajuste manual estandar del diametro del campo de uz.

— Mando de pared opcional.
— Bateria de respaldo recargable opcional inclusive cargador para puentear el tiempo hasta que la fuente de
suministro de energia electrica de emergencia esté conectada en &i caso de una caida de corriente.

Fernands Catron
Prasidente

DBriger Mediens Argenting S,
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Conexion segura con otros equipos eléctricos

Combinacion de luces

Ejemplo de uso

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a |
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion ™=

suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacion segura;

D T A I S AT I A I,

1 Campana
2 Tubo de techo

4 Brazos basculantes

5 Sistema cardanico doble

6 Lampara de quiréfano Sola 500/500 premium

7 Lampara de quiréfano Sola 700/700 premium

8 Empuriaduras centrales esterilizables desmontables
9 Panel de control de la lampara

10 Mandos de pared {opcional)

trig. WALTER . \RVICELL|
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Otros accesorios opcionales Drager aprobados, como p. €. monitores ¢ la camara MedView Module,
también se pueden montar en el sistema de suspension.
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Lampara de quiréfano Sola 300/ mobil/Sola 500 Mobil/ 500 Mobil premium

1 Soporte mévil

2 Bateria (recargable)

3 Cargador

4 Indicador LED del estado de carga de la bateria
5 Poste con empuiadura

6 Brazo basculante

7 Sistema cardanico doble

8 Lampara de quiréfano Sola 500/

500 Mobil premium

9 Empufiadura central esterilizable

10 Panel de control de la lampara

11 Empufiadura

12 Conector de alimentacion

13 Interruptor giratorio

14 Conector para el cable de compensacion

de potencial (ne incluido en el alcance de surninistro)

Etiquetado

En el sistema de suspensidn

7 T T

=
g

1 Placa de caracteristicas en el poste principal
2 Placa de caracteristicas/idgent. de la I1dmpara

Pagina 5 de 20
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En la unidad de focalizacién

3 Etiqueta de advertencia
4 Placa de caracteristicas/ident. del
portalamparas

Lk

Preparacién
jADVERTENCIA!

iPeligro de lesiones personales y/o deterioro del equipo! - No colocar objetos en el cuerpo de la lampara ni
colgarlos en el sistema de suspension. Pueden caer dentro del campo de la operacion.

— No colgar cargas pesadas (p. €. el cuerpo de una persona) del sistema de suspension. El sistema
mecanico de la suspension puede dafarse y ya no se podra garantizar el posicionamiento segurc de los
brazos.

iPRECAUCION! jPeligro de lesiones personales y/o deterioro del equipo! Cuando se posicione la lampara
de quiréfano, no forzar el sistema de brazo mas alla del tope final.

{PRECAUCION! Riesgo de deterioro del equipo causado por sobrecalentamiento! De ninguna manera
cubrir total o parcialmente el cuerpo de la lampara cuande se esté usando la lampara de quiréfano.

Sola 300/300 mobil ,700/700 premium y Sola 500/500 premium
Antes de cualquier uso debe comprobarse el estado general de la lampara de quiréfanc. \
JPRECAUCION! jPeligro de lesiones personales y/o deterioro del equipo! Las lamparas tienen que
encontrarse en perfecto estado de funcionamiento. Los objetos que se desprendan como consecuencia de
deterioros en la iAmpara y en la suspension (astillas de cristal, particuias sueltas de pintura, etiquetas
adhesivas, etc.) pueden caer dentro del campo de operacidn.

Comprobacion visual de las lamparas de quiréfanc en cuanto a dafios en el cuerpo de la lampara y en el
sisterna de filtro (cristales hexagonales dentro dei cuerpo de la lampara). En el caso de que muestren claros
signos de dafios mecanicos como grietas o roturas, ya no se deberan utilizar las lamparas antes de ser
reparadas. Contactar con DragerService.

Comprobar el sistema de suspensién en cuante a sefiales de mal funcionamiento. Mover y girar los brazos
del sistema de suspension. Estos tienen que moverse con libertad y de forma facil, pero también tienen que
mantener su posicion después del movimiento.

Asegurarse de que el indicador de averia, es decir, el LED situado scbre el interruptor ON/OFF esté
iluminado en verde (si no es asi, véase capitulo "Fallo — Causa — Solucion” ).

Asegurarse de que la luminosidad y el tamafio del campo de luz puedan ser ajustados tal y como sea
requerido (véase pagina 22).

Comprobar si la lampara de quiréfanc ha sido desinfectada, limpiada y esterilizada conforme a las
estipulaciones del hospital (véase "Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion” ).

Comprobar que el chequeo se ha realizado correctamente.

Pagina 6 de 20 Fernando catrg

Ying. WATER H. IRVICELL e Prasidunta
MaT./copiTEC 3432 riner Kogical Argentina S.A



3505 PDrd
Sola 300/300 mobil,Sola 500 Mobil/500 Mobil premium

Carga de 1a bateria Sola 300 mobil, Sola 500 Mobil/ 500 Mobil premium

{ADVERTENCIA! jPeligro de tropiezo!

jAsegurese de que ambos cables de alimentacién y de compensacién de potencial estén tendidos de forma
segural

iPRECAUCION! jRiesgo de dafo durante la rodadura!

iUsar siempre la empunfiadura en el soporte mévil para mover la lampara!l

iNo mover la ldmpara a una velocidad supericr a la del paso de un peatén!

iNo mover las ruedas del soporte mévil por encima de obstaculos tales como el cable de alimentacién o el
cable de compensacién de potenciall Reducir la velocidad en umbrales, baches y rampas.

{PRECAUCION! |Riesgo de deterioro del equipo!
No apoyarse en el chasis.

Tiempe de carga aproximado de 5 horas, o aprox. 24 horas si estd completamente descargada.

1 Conectar el cable de alimentacién a la entrada de alimentacién |EC del soporte mévil.

2 Si es necesario, establecer la ecualizacién de potencial en el conector correspondiente por medio del
cable de ecualizacién de potencial (no incluido en el alcance de suministro — véase capitulo “Lista de
accesorios" ). '

Conectar el cable de alimentacion a un enchufe de pared.

El indicador .LED del estado de carga de bateria esta situado en la parte superior del scporte mévil,
NOTA: Establecer siempre la ecualizacién de potencial cuando se utilice la ldmpara con baterias

recargables.
Desplazamiento hacia el lugar de uso " Empuje el soporte moévil a la velocidad de paso.

Reduzca la velocidad cuando se aproxime a umbrales, superficies irregulares, o rampasV
>
En el lugar de uso

{PRECAUCION! jRiesgo de comportamiento inesperado del dispositivo y/o peligro para €l paciente! La
lampara de quiréfanc puede realizar movimientos inesperades si los frenos de las ruedas no han sido
accionados.

Accionar siempre los frenos en el lugar de uso del dispositivo.

1 Si es necesario, conectar el cable de alimentacion a la entrada de alimentacion IEC del soporte movil.
2 Si es necesario, establecer la ecualizacion de potencial en el conector correspendiente por medic de!
cable de ecualizacion de potencial (no inciuido en el alcance de suministro —

Conectar el cable de alimentacién a un enchufe de pared.
3
3 Girar el interruptor giratorio hacia »ON«. @jﬂ _]

™4
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deseada.
El cuerpo de la lampara permanecera en posicién.

-

Posicionamiento no estéril Hay dos empufiaduras perimetrales en el borde de la iampara de quiréfano. 2
Asir una de las empufiaduras para mover la ldmpara a la posicion deseada. El cuerpo de la iampara
permanecera en posicion.

NOTA: La iluminancia puede cambiarse maniobrando en el control de ia lampara y en el mando de pared
simultaneamente. La siguiente prioridad ha sido definida para actuaciones simuitaneas:

1. Pane! de control de la lampara
2. Mando de pared.

Panel de control de la lampara
indicador de estado para la monitorizacion del sistema de luz (1), las luces son verdes en caso de operacion
normal (véase "Fallo — Causa - Solfucion” ).

El ajuste de la iluminancia actual es indicado por medio de indicadores LED (2). La intensidad se puede
ajustar desde el 50 % (1 LED) hasta el 100 % (todos los indicadores LED).

Tecla (3) para conectar y desconectar la ldmpara de quiréfano. Después de la conexién, estd establecida
una iluminancia de 75 % para evitar que se produzca una superposicion de imagenes inicial.

Tecla (4) para reducir Ia iluminancia al 50 %.
Tecla (5) para aumentar la iluminancia al 100 %.




Bateria de respaldo
Para una lampara de quiréfano Sola o una combinacion de dos, una bateria de respaldo incluido cargad
estd disponible opcionalmente en forma de una unidad de tamponaje para montaje en pared {(no para Sola
500 Mobilf 500 Mobil premium). En caso de interrupcién inesperada de la alimentacion, el tiempo hasta que
ia energia eléctrica de emergencia esté conectada es puenteado si lfa bateria de emergencia esta
completamente cargada.

Tiempo de puenteo: Para Sola 700/700 premium hasta aprox. 60 minutos y para Sola 500/500 premium/
500 Mobil/500 Mobil premium hasta aprox. 90 minutos.

En este caso la iluminancia se reduce a aprox. 75 % del valor nominal.

NOTA: Un aviso éptico y audible intermitente se emite aprox. 15 minutos antes de que se desconecte el
funcionamiento de la bateria.

Indicadores LED de estado Los indicadores LED indican el estado de la fuente de alimentacién principal,
la alimentacion de baterfa y el nivel de carga de la bateria.

1 Verde — alimentacion eléctrica de red.

2 Rojo — alimentacidn de bateria.

3 Verde — bateria cargada por completo.

4 Amarillo — bateria en carga. 5 Nivel de carga de la bateria:
Rojo — 0 %, Amarillo - 25 %, Verde — 50 % hasta 100 % cargada.

1 5 MAIN SUPPLY
24--—-"-——0 BATTERY SUPPLY

3'"““‘(9 BATTERY FULL
4_..._-—0 BATTERY CHARGING

REWMAINED USE OF BATTERY
D% 28% 50% TEH 100%

5"\-{00000

[

Indicacién del suministro de energia eléctrica de emergencia
Un indicador LED muiticolor integrado en la cubierta indica el estado actual de stand-by:

-LED verde: Funcionamiento normal: La bateria de respaldo vy la fuente de alimentacion estan listas. La
unidad funciona con energia eléctrica de red.

~LED rojo: jFallo de la alimentacién eléctrica de red! Se esta utilizando la bateria de respaldo.

— LED naranja: Solo esta en uso la alimentacion eléctrica de red.

CELLI
o WALTEM M 20
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento

iPRECAUCION! El mantenimiento debe ser realizado en intervalos de mantenimiento que no excedan un
periodo de dos afos.

La conservacién debe ser realizada exclusivamente por DragerService, sus organizaciones de servicio
autorizadas, o personal correspondientemente instruido. Toda la conservacién debe ser realizada de
acuerdo a las instrucciones de instalacidn Drager. Drager recomienda el uso exclusivo de piezas de
repuesto originales de Dréger en las tareas de reparacion y mantenimiento, ya que de otro modo no se
puede garantizar el funcionamiento correcto del dispositivo. Después de cada mantenimiento debe
realizarse una comprobacion del funcionamiento de la lampara de quiréfano.

Intervalos de conservacion

Inspeccién funcional y visual de la lampara de quircfano completa Inspeccion visual de la junta térica de la
empufiadura interna

Bateria de gel de plomo (Sola 500 Mobilf 500 Mobil premium y bateria de respaldo) Ventilador de
refrigeracion

Regularmente antes de la utilizacion — al menos cada 2 afios por personal cualificado

Se recomienda un acuerdo de mantenimiento con DragerService.

Sustituir si es necesario — sin embargo, a mas tardar cada 4 afios por personal cualificado

Cada 2 afios — sustitucidén por personal cualificado

Cada 4 afios — sustitucion por personal cualificado

Sustituir la bombilla halégena

jADVERTENCIA! jPeligro de lesiones personales!

jPara evitar quemaduras, dejar que la lampara de quir6fano se enfrie antes de realizar el
mantenimiento!

JADVERTENCIA! [Peligro de lesiones personales!

Desconectar la lampara de quiréfano de la alimentacién eléctrica antes de reemplazar la bombllla
haldégena.

En caso de fallo de la bombilla, ésta debera ser sustituida cuando el indicador de averia » « en el panel de
control parpadee en color naranja.

E! sistema electronico de monitorizacién de la bombilla asegura que la bombilla haidgena defectuosa sea
sustituida de inmediato por la bombilla de repuesto. Esta es desplazada hacia el punto focal del reflector por
medio de un servomotor. Al mismo tiempo, un indicador en el panel de ¢ontrol indica que una bombilla
halégena ha fallado. Solo debe sustituirse la bombilla halégena defectuosa en e! borde de la unidad de
focalizacién. Si también estd dafiado el portaldmparas, sustituir ambos, la bombilla halégena y el
portalamparas.

La etiqueta "jAtencién! {Superficie caliente!”

se encuentra en el borde de la unidad de focalizacién.

wih

Posicionar el cuerpo de la lampara verticalmente para facilitar el desmontaje de | i de focalizaciop

WALT A M. IRVICELL) Fagina 10 de 20
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Desmontaje de la unidad de focalizaciéon " Quitar los
tres tornillos de la base de la l[Ampara de quiréfano.

1 Extraer la unidad de focalizacion completa de la
lampara de quiréfano.
2 Sustituir sélo la bombilla halégena defectuosa.

{PRECAUCION! jRiesgo de lesiones personales y/o mal
funcionamiento del equipo! Examinar el soporte de la
bombilla y el mazo de cables en cuanto a sefiales de
fundicion. Por favor, contactar al DragerService si se
localizan marcas de fundicion.

En caso de ser necesaria la sustitucion del
portalamparas, por favor proceder del siguiente modo:

1 Quitar los dos tornillos del portatamparas utilizando un
destornillador y retirar el portalamparas de la bombilla
defectuosa.

Insertar la bombilla halégena nueva

jPRECAUCION! |Las caracteristicas técnicas de la nueva bombilla halégena pueden ser manipuladas! jNo
tocar la superficie de la nueva bombilla halégena con las manos desnudas!

Usar siempre la funda o el propio envase suministrado cuando se inserte la nueva bombilla halégena.
Utilizar exclusivamente bombillas halégenas originales de Drager:

Sola Bombilla N® de pedido
hatégena {juego de §)

M0/700 premium |24 V/150W |G 18807
$0/500 premium |24V 110W  [G1BB0B
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Ajuste del sistema de suspension

Ajustar la fuerza de friccién
La movilidad de las bisagras individuales tiene que ajustarse para asegurar que la [&mpara de quiréfano
permanezca en la posicidén requerida. Si no permanece en la posicién requerida, debera incrementarse la
fuerza de friccién de las bisagras en el brazo y el brazo basculante de la suspensién de la lampara.

Fijacién de techo

El brazo y el brazo basculante no deben moverse independientemente &n ninguna posicion. " Extender €l
brazo y el brazo basculante horizontalmente.

Mover el brazo y el brazo basculante a un lado - la junta entre brazo y brazo basculante se tiene que mover
primero,

1 Si este no es el caso, apretar ligeramente ambos tornillos en el alojamiento del tubo de techo — esto ajusta
la fuerza de friccidn en el cojinete de alojamiento.

2 Si el brazo basculante se mueve muy facilmente, apretar ligeramente ambos tornillos en el alojamiento del
brazo para el brazo basculante - esto aumenta la fuerza de friccién en este cojinete.

]

Ajuste del brazo basculante El brazo basculante estd correctamente ajustado cuando la lampara de
guiréfano puede posicionarse en cualquier altura.

Ajuste del contrapeso La capacidad de carga del brazo basculante tendra gque ajustarse cuando la
lampara de quiréfano no mantenga la posicion. Al ajustar el brazo basculante, levantarlo a una posicion de
aprox. 10° por encima del nivel. Si es necesario, ajustar el tope superior a un nivel mas alto (por favor,
téngase en cuenta el siguiente parrafo "Ajustar el tope de altura™).

1 Presionar hacia abajo el sellado en el interior de ia
junta y ajustar los tornillos (llave Allen de 5 mmj)

— La lampara de quiréfano s& mueve hacia abajo =
aumentar capacidad de carga

- girar la llave Allen en el sentido opuesto al de las
agujas del relo).

-~ La lampara de quiréfano se mueve hacia arriba =
disminuir capacidad de carga

— girar la llave Allen en el sentido de las agujas del
reloj.

Si el ajuste es correcto, la lampara de quirdfano
mantiene la posicion.

Ajustar el tope de altura El movimiento vertical de la
lampara de quiréfano

es limitado por un tope inferior fijo y un tope superior
ajustable. El tope superior se puede ajustar entre ias
posiciones C y D. (Como ajuste de fabrica, €l brazo
basculante esta ajustado en la posicion D).

2 Ajustar el tornillo de tope.

Elevar el tope — girar la llave Allen en el sentido
contrario al de las agujas del reloj. Tenga en cuenta la
distancia hacia el techo.

Bajar el tope — girar la llave Allen en el sentido de las agujas del reloj.
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Ajuste de la junta carddn Las juntas cardan estan
correctamente ajustadas cuando la lampara de quirdfano
puede permanecer en cualquier posicion deseada.

1 Aflojar los 4 tornillos.

2 Empujar la funda hacia atras.

3 Girar la funda por 45° con las correas plegadas

hacia arriba.

4 Ajustar la friccion de ta junta por medio de los tornillos de
ajuste. " Girar la funda a la posicién inicial y deslizaria
sobre la junta. Reapretar los 4 tornillos.

Sustituir el fusible de Sola 300 mobil, Sola 500 Mobil/
500 Mobil premium

1 Girar el interruptor giratorio a »OFF«.

2 Desconectar el cable de alimentacion de la entrada de
alimentacién eléctrica IEC.

3 Retirar el soporte del fusible. El soporte del fusible esta
localizado debajo de la entrada de alimentacién eléctrica
IEC.

4 Plegar la parte frontal del soporte del fusible hacia abajo.
5 Quitar el fusible deteriorado y sustituirio por ung nuevo del
mismao tipo.

NOTA: Por favor, cercidrese de que el fusible nuevo
coincida con el potencial aplicado, conforme a las
especificaciones técnicas de este dispositive y al voltaje de
la red local.

Plegar la parte frontal hacia arriba y colocar de nuevo el
soporte de fusible en el alojamiento.

b2

ng. W‘L

MaT- opITES 2632

TER H. \RVICELL Pagina 13 de 20

—— .

A

Fernando Gatro
Prasidente
Dréger Medical Argentina S.A,



3.8. Desinfeccion/Limpiezal/Esterilizacion

Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

jPRECAUCION! Desinfectar y limpiar las lamparas y los accesorios conforme a las correspondientes
instrucciones de uso.

Ciertos componentes estan compuestos por materiales sensibles a los liquidos desinfectantes. Por favor,
siga las recomendaciones en este capitulo.

NOTA: El desinfectante Terralin ® (fabricante Schilke & Mayr GmbH, Alemania) ha sido comprobado por
Drager. En el momento de la comprobacion (2000) no existia compatibilidad con el material, segin los
resultados. A consecuencia de ello, Terralin® no debera usarse con finalidades de desinfeccion.

Para finalidades de desinfeccion, sélo utilizar desinfectantes de superficie.

Para la compatibilidad con las superficies, utilizar preparados basados en los siguientes ingredientes:

— aldehidos,
- compuestos amobnicos cuaternarics,
— alcoholes.

Debido a la composicion quimica y al efecto directo sobre la compatibilidad con las superficies, no es
adecuada la utilizacién de preparados basados en — compuestos que liberen halégenos,

— acidos organicos fuertes,

- compuestos gue liberen O 2.

ijUsar exclusivamente detergentes en la maquina de limpieza y desinfeccién! No utilizar desinfectantes
alcalinos o que liberen cloruro: jEsto podria oxidar el equipo!

NOTA: |Siga estrictamente las instrucciones de los fabricantes de desinfectantes!

Siempre deben observarse en la seleccidn de los preparados las recomendaciones de los fabricantes del
desinfectante. Cada fabricante carga con la responsabilidad para las especificaciones de la aplicacién y
cualquier deterioro material causado por el uso de estos preparados.

NOTA: So¢lo deben utilizarse desinfectantes que el fabricante de desinfectantes especifique como
apropiados para los materiales relacionados en la siguiente tabla.
Los siguientes materiales se utilizan para tas ldamparas de guirdfano Sola:

Componente Material
Cubierta Aluminio

Anillo del cristal inferior | PUR
con empunaduras
perimetrales

Juntas Silicona

Empufadura central PEI

esterilizable desmon-

table

Anillo de la empufadura| PE! ¢

central desmontable

Cristal inferior Cristal de seguridad

Siga siempre las instrucciones de las etiquetas de los desinfectantes, sobre todo en lo que se refiere a las
concentraciones prescritas y a los tiempos de exposicidon necesarios.
DesiInfectarflimpiar la empuiiadura central desmontable y el anillo

Después de cada operacidn quirlrgica (recomendacion). ” Limpiar con pafios desec
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Esterilizar la empufiadura central desmontable y el anillo

Esterilizar usando el proceso fraccional de vapor al vacio (como max. 134 °C (273 °F) y 8 minutos).
Tanto la empufadura desmontable como el anillo no deben ser expuestos a cargas mecanicas durante la
esterilizacion. De lo contrario, se deformaran de modo permanente.

La empufiadura central desmontable esterilizada sélo debera ser colocada inmediatamente antes de su uso.

Desinfeccion/limpieza del cuerpo de la lampara, caja electrénica y junta cardan

Al menos una vez por semana (recomendacion).

Eliminar las impurezas utilizando un pafio desechable.

Frotar la superficie usando un paro impregnado de solucién desinfectante.

Después de ello, frotar la superficie con un pafic himedo desechable y después con un pafio seco.

Desinfeccion/limpieza del cristal inferior

Al menos una vez por semana (recomendacion).

Drager recomienda que el cristal inferior de la {ampara de quiréfano sea limpiado o desinfectado por medio
del juego de limpieza interno y externc (No de pedido G 91 766).

7

Fernands Catron
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Antes del primer uso:

Carga de la bateria

Conectar el cable de alimentacion a un enchufe de pared y realizar la carga de la bateria

Tiempo de carga aproximado de 5 horas, 0 aprox. 24 horas si estd completamente descargada.

Esterilizar el anillo (1) y la empuiiadura desmontable
{2) antes del primer uso (véase
"Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacién” y realizar las
siguientes acciones bajo condiciones estériles
inmediatamente antes de iniciar el procedimiento
quirdrgico:

Fijar & anillo verticaimente y encajarlo en la
respectiva posicion. Comprobar si esta colocado de
Mmanera segura.

! WALTER H. iFNIOELLI
m::IAT. coPITES 2
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Faiio Causa Solucion
La iampara de quirdfano no se Bl interruptor giratorio esta en Girar &l interruptor giratorio a
puede conectar. »OFF«. »ON«.

indicador LED de estado no
funciona.

No conectado a la red eléctrics.

La bateria no esté cargada,

Fusibie fundido.

Conectar a la red siéctrica.

Cargar |a bateria
{véase pagina 16).

introducir un fusible nuevo
(véase pagina 39}

La bateria no se ests cargando.

El interruptor giratoric esta en
wOFFw.

Mo conectado a a red eléctrica.

Girar &i interruptor giratorio a
»ON«.

Conectar a ia red aiéctrica.

funciona.

Fusible fundido. ntroducir un fusible nuevo
{vease pagina 38).
indicador LED de estado no Bateria o cargador defectuosos.  Contacte con DrigerService.

Tempo de funcionamiento de la
bateria insuficiente.

La bateria no esta cargada.

Bateria defectuosa.

Cargar |z bateria
jvéase pagina 16}

Contacte con DrégerService.

Brazo basculante gira
ibremente.

Tope de detencion defactuoso.

Contacte con DrégerService,

Falto

Causa

Solucidn

La lampars de quirdfano no se
puede conectar.

La lampara de gquircfano esta
apagada.

Por favar, puise la tecta »fi(" |«
en cualguiers de los panefes de
wontrol de la Amparao mando de
pared.

Ei fusible en el componente de
conexidn a la red ha sido
disparado,

Contacte con DrigerService,
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Solucion

Falio Causa
El indicador de estado nf q Una de las dos bombillas Reempiace inmediatamente la
parpadea en naranis. taldgenas hs fallado. bombilla haiégena despuésde la

utiizacion (véase pagins 32).

El indicador de estado » o« se
flumina en rojo.

(e}

Mat funcionamiento electronico.

Contacte con DragerService.

B indicador de estado »‘-"«
parpades en rojo.

©

Caida breve del voltaje.

Mal funciocnamiento del circuito.
Cable de ia red no conectado
correctaments.

Desconectar Is lampars de
quirdfano y esegurar que esta
correctamentes conectada a lp
med eléctrica. Encenderia de
nuevo despuss de 3 segundos.
Mo utilizar los fusibles incluidos
en s componeantes de s
tonexion a la red para
desconectar ia lampars de
quirdfano.

No se puede ajustar ia
ntensidad de I8 juz.

La unidad de focalizacidn no esta
correctamente insertada.

insertar correctamente ia unidad
de focalizacion
jvéase pagina 36}

No se puede ajustar el didmetro
del campo de {uz.

La unidad de focaizacion no esta
warrectamente insertada.

inserar correctameants fa unided
de focalizacidn
{véase pagina 36).

E indicador del suministro de
gnergia eléctrica de emargencia
se ilumina rojo.

Las iAmparas estan funcionando
¢on |8 fuente de alimentacion de
Emergencis.

En caso de fallo de Ia
almentacion eléctrica de red,
esperar a ia fuente de
slimentacion reguiar.

(Es permisible una caida de fa
Huminancia del 80 %}

Mgzt funcionamiento del relg de
conmutacion.

Contacte con DrigerService.

Bateria de respaldo

Fallo

Causa

Solucidon

indicador LED de estado no se
Humina.

Afmentacion eléctrica no
dsponible v la bateria no esta
cargada.

Asagurar |a conexion de energia
déctrica.

Mal funcionamianto deis bateris o
de! cargador.

Contacte con DragerSarvice.

Ei tiempo de funcionamiento de
la bateria es insuficiente.

Ls bateris no esta plenamente
cargads.

Cargar la bateria
(véase pagina 18}

Ma! funcionamianto de la bateria.  Contacts con DraigerSarvica.

WALTER te
tng- oPTE
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e

MAT. D

Pagina 18 de 20




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

térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento
Temperatura §5°C hasta 40 *C (41 °F hasta 104 °F)
Humedad relativa <85 % (zin condensacion}

Ourante el almacenajetransporne
Temperatura -2 *C hasta 80 °C (-4 *F hasta 140 *F}
Humedad relativa <85 % (sin condensacion}

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la elecciéon de sustancias

que se puedan suministrar;

No corresponde

L}
v W\ce\-\- Fernando Catron
€ Prasidente
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habi®
especifico asociado a su ellminacion;

Evacuacion del dispositivo

Este dispositive cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. No esta homologado su uso en
ambitos privados y no se puede desechar en l0s puntos municipales de recogida de residuos de aparatos
eléctricos y/o electronicos. Drager Medical ha autorizado una empresa para que se encargue de la recogida
y destruccidn correcta del aparato. Pongase contacto con su representante local de Drager Medica! si desea
recibir mas informacién.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

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

No corresponde
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2011 - Ano del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores™

Monistrio s Totleo
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AN AT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-20646-10-9

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

TecnoI06|’a5Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N°©

1.5

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

., ¥ de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A., se

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Lampara Cialitica.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 12-282 — Luces, para Cirugia.
Marca del producto médico: Drager Medical.

Clase de Riesgo: Clase I,

Indicacién/es autorizada/s: La familia de ldAmparas Sola ha sido disefiada para la
fluminacién local del area de operacién y examen del paciente en quiréfanos y
salas de tratamiento.

Modelo(s): Sola 300; Sola 500; Sola 500 premium; Sola 700; Sola 700 premium;
Sola 300 Mobile; Sola 500 Mobile.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Drager Medical GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Moislinger Allee 53-55, D-23558 Libeck, Alemania

Se extiende a Drager Medical Argentina S.A. el Certificado PM-1601-33, en la
Ciudad de Buenos Aires, a .......... ”MAYZUH ........ , siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No a
& 3 5 0 5 ;.J,{fjll.a-i-‘;j“r -



