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BUENOS AIRES, 04 0CT 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-7394-11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon 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 Disposicidon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actta 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.
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Por ello;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en e! Registro Nacional de Productores vy,
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Drager Medical, nombre descriptivo Sistemas de Monitoreo Fisiolégico y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisiologico, de acuerdo a lo solicitado, por Drager
Medical Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 8 y 9 a 26 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma. '
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de |o dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los ro6tulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1601-68, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

—
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-7394-11-0 MJ 0w b
SN NO i
DISPOSICION 5 7 8 2 Dr. OTTO A, LRSINGHER
e -~ SUB-INTERVENTOR

ANM.AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ...... 6.782 .....

Nombre descriptivo: Sistemas de Monitoreo Fisioidgico.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico.
Marca del producto médico: Drager Medical.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidn/es autorizada/s: Esta diseflado para la monitorizacién de la
informacion obtenida a partir de diversos parametros fisiolégicos de pacientes
mediante la conexién de un hardware en entornos en los que se proporciona
asistencia sanitaria por parte de profesionales capacitados. Esta disefiado para su
conexidn a un paciente cada vez. Puede monitorizar los siguientes parametros:
frecuencia cardiaca, arritmia en adultos y pediatricos, monitorizacion de 12
derivaciones, analisis del segmento ST incluido TruST en adultos y pediétricos,'
analisis del segmento ST de 12 derivaciones en adultos y pediatricos, apnea-
frecuencia respiratoria, presidon invasiva y no invasiva, temperatura, gasto
cardiaco, saturacion de oxigeno arterial, frecuencia de pulso SpO2 y corriente
principal etCO2.
Modelo(s): Infinity M540.
Accesorios: 1) Infinity C500 Medical Cockpit, 2) Infinity C700 Medical Cockpit, 3)
Infinity M500 Docking Station.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Drager Medical GMBH.
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Lugar/es de elaboracion: Moislinger Allee 53-55, LUbeck D-23558, Libeck,

[

Alemania.

Expediente N© 1-47-7394-11-0
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ANEXQO II

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

' .
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Dr. OTTO A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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AN MAT
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7394-11-0

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogj édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
g?ﬁf, y de acuerdo a lo solicitado por Dréger Medical Argentina S.A., se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistemas de Monitoreo Fisiolégico.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico.

Marca del producto médico: Drager Medical.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidén/es autorizada/s: Esta disefiado para la monitorizacion de la
informacion obtenida a partir de diversos pardmetros fisioldgicos de pacientes
mediante la conexion de un hardware en entornos en los que se proporciona
asistencia sanitaria por parte de profesionales capacitados. Esta disefiado para su
conexidn a un paciente cada vez. Puede monitorizar los siguientes parametros:
frecuencia cardiaca, arritmia en adultos y pediatricos, monitorizacion de 12
derivaciones, analisis del segmento ST incluido TruST en adultos y pediatricos,
analisis del segmento ST de 12 derivaciones en adultos y pediatricos, apnea-
frecuencia respiratoria, presion invasiva y no invasiva, temperatura, gasto
cardiaco, saturacion de oxigeno arterial, frecuencia de pulso SpO2 y corriente
principal etCO2.

Modelo(s): Infinity M540.

Accesorios: 1) Infinity C500 Medical Cockpit, 2) Infinity C700 Medical Cockpit, 3‘)
Infinity M500 Docking Station.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

>
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Nombre del fabricante: Drager Medical GMBH.
Lugar/es de elaboracion: Moislinger Allee 53-55, Lubeck D-23558, Llbeck,

Alemania.

Se extiende a Drager Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-68, en la
Ciudad de Buenos Aires, a U’*UCTZU”, siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de |la fecha de su emision.
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ANEXO llIB
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- Lubeck-Alemania
Producto: Sistermas de Monitoreo Fisiologico

Modelo del producto: infinity M540

Niamero de serie del producto:

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 1601-68

Nombre del Director Técnico: Wailter Irvicelli, Numero de Matricula: 3632 — Copitec
Fecha de fabricacién:

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales:Temperatura 10 a 40 °C;Presién atmosférica 525 a 795 hPa Humedad relativa
20a90 %

Ing. WALTER H. IRVICELLI

maT. COPITRC 3832
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Razon soclal del fabricante: Drager Medical GmbH.

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

Producto: Sistemas de Monitoreo Fisiologico.

Modelo del producto: Infinity M540

Numero de serie del producto:

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicillo del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As.
Autorizado por [a ANMAT - PM 1601-68

Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Nimero de Matricula: 3632 — Copitec
Fecha de fabricacion:

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales:Temperatura 10 a 40 °C;Presién atmosférica 525 a 795 hPa;Humedad relativa

20290 %

‘. VICELLY
ALTER H. R
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Farnando Catron
Pragitania
Driger Medizat Argeating 8.4
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/9
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y
posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

El M540 es un monitor portatil que acompaiia al paciente en todo momento: en la cabecera de la cama y
cualquier lugar del hospital. Este monitor es pequefio, ligero y resistente a las salpicaduras. Asi mismo evita
la pérdida de informacion hemodinamica y eventos durante el procesc de transporte, mejorando de este
modo la eficiencia clinica.

Cuando esta desacoplado, el M540 sigue realizando la maonitorizacion del paciente proporcionando
informacién constante. Al volver a acopiarlo, el M540 transmite automaticamente datos de pacientes
recogidos 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 informacién, consulte "Conexién de los cables del sistema a un sistema independiente del M540".

Area de monitorizacion

El area de monitorizacién de la pantalla de M540 contiene una barra de titulo, curvas y recuadros de
parametros que notifican las constantes vitales actuales del paciente. El aspecto del area de monitorizacién
depende de la vista seleccionada, que controla el disefio y el contenide de la pantalla (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
ta siguiente informacién:

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

~ Simbolo de conexion de red

— Categoria de pacientes (aduito, pediatrico, necnatal)

~ Etiqueta de cama

~ Nombre del paciente y campo de mensajes de alarma

~ Hora actual

Recuadros de parametros

Cada recuadro de parametros contiene valores en tiempo real de un parametro o una combinacion de ia
siguiente informacion:

~ Etiquetas de pardmetros (incluidas etiquetas de presion dindmicas)

- Simbolos de triangulo tachados cuando las alarmas estan desactivadas

- Unidades de medida

- Sefial cardiaca de ECG (una sefial de marcapasos para ios pulsos del marcapasos), sefial de FRi y seial
de Sp0O 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)

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

Cuando abre una ventana de didlogo, l0s recuadros de pardmetros aparecen a lo largo del lado derecho de
la pantalia. Este modo de visualizacion evita que las constantes vitales se oculten mientras esta realizando
tareas de configuracion.

La X en la esquina superior derecha de cualquier ventana de didlogo cierra la ventana ablerta y le lleva de
nuevo a la pantalla principai.

Curvas

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

— Escalas de sefial )

— Unidades de medida Lo

— Etiquetas de parametros <—/
- Puntas de marcapasos

—~ Marcadores de sincronizacion de QRS

curvas de respiracion que indican la deteccion de la respiracion

Pagina 3 de 19
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NOTA Si la sefal adquirida noc cabe en el canal de curvas, la parte superior de la curva puede aparegef by
S e

cortada.

T e
Fernando Catron
. Mfesidents
" . DrEger Medieal Argentina $.A.
ing. WALTER H. m;lac:a Pagina 4 de 19
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a lo§/\. —
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion-. y
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarsea

fin de tener una combinacién segura.-

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

PRECAUCION Conecte el cable de alimentacién Unicamente
a tomas de corriente eléctrica de grado hospitalario para asegurarse de que esta conectado a tierra
adecuadamente.

PRECAUCION Para evitar causar lesiones al paciente, no

toque ningdn conector ni tornillo de montaje del dispositivo cuando esté tocando al paciente. No permita que
las partes conductivas de electrodos y cables entren en contacto con otras piezas conductoras o con la
conexion a tierra.

Conexion en red

Al conectar en red dispositivos eléctricos, el sisterna resultante debe cumplir los requisitos de los siguientes
estandares {es responsabilidad del personal técnico):

- |IEC 60601-1 (EN 60601-1) Equipo electromédico Parte 1: Requisitos generales de seguridad

— |IEC 60601-1-1 (EN 60601-1-1) Equipo electromédico Parte 1-1: Requisitos generales de seguridad Norma
colateral: Requisitos de seguridad para sistemas eiectromédicos

- IEC 60601-1-2 (EN 60601-1-2) Equipo electromédico Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad Norma
colateral: Compatibilidad electromagnética; requisitos y pruebas

- IEC 60601-1-4 (EN 60601-1-4) Equipo electromédico Parte 1-4: Requisitos generales de seguridad Norma
colateral: Sistemas electromédicos programables

Si tiene preguntas acerca de la conexidén en red segura de equipos Drager, pdngase en contacto con
DragerService.

Siga las instrucciones de montaje y las instrucciones de uso.

Seguridad del paciente

El disefio del equipo, la documentacion que lo acompana y las etiquetas que aparecen impresas en él
suponhen que solo lo compraran y utilizaran profesionales capacitados, los cuales ya deben conocer clertas
caracteristicas inherentes. Por Io tanto, las instrucciones, {as 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 cualquier profesional médico, ni a
las consecuencias del uso inadecuado de este equipo o los efectos potencialmente adversos que pueda
tener el dispositivo al utilizarlo en pacientes con cuadros clinicos anormales. La modificacién o el uso
inadecuado del producto puede ser peligroso.

. Fetnande Catr
Pagina S de 19 Fresidanmn tron
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Accesorios
En la siguiente tabla se enumeran accesorios hardware que envian sefales fisiologicas al M540.

Hardware

Descripcidn

Conexian

infinity MCabte - Masimo SET

Mide el poreentaje de hemoglo-
bina funcional saturada con axi-
geno {SpC2)e informa del indice
& perfusion (P} v la frecuencia
de puiso (FLS).

infinity MCable - Nelicor Cxiltax

iide el porcentaje de hemoglo-
bina funcional saturada can oxi-
geno (SpCeie informa de ia
frecuencia de puiso (PLS)

Se conectadirectamente con |-

¢l conector SpOzdel M540
jconsuite la paging 129y la
pagina 139},

Hemod pod

infinity MPod - Cuad Hemo

hide hasta cuatro presiones
nvasivas, el gasto cardiaco
y la temperatura.

Hemo?Z pod

Mide hasta dos presiones
nvasivas. el gasto cardiaco
y!a temperatura

infinity M Cable - Dual Hemo

hide hasta dos presiones
NVaSIVAES.

Se conectadirectamente con
el consctor Hemao del MS540
[consulte |a inforrmacion a
partir de fa pagina 185).

infinity MCable « Mainstream COz

hide el COzde carriente
mincipal.

Se conectadirectamente con
e conector de COzdel MS40
{consults |a pagina 184}

infinity MCable - Analog/Sync

Proparciona un pulso ds sincro-
FZacion para sincronizar b4
desfibriadores con el latido car-
diaco del paciente durante 1a
cardioversion, La funcidn de
saliga analagica del cable pro-
gorciona una senal de presién
arterial invasiva a un dispositiva
cormo una bomba de baidn intra-
aortico.

Conecta el conector
Termp/Aux al M840 o &l
conector de COz con un
cable Y.

ing. WALTER H. IRVICELLI
MAT. SosITec RAAR
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INFINITY C500 y C700 MEDICAL COCKPIT
Pantalla panoramica; Una pantalla tactil con un tamano de 20" (C700) o de 17" (C500)

120/80
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U dnfinity C700

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

transporte

ST

J

ing, WALLTER H. IRVIGELLI
MAT. comTEC 3832
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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;

s
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En esta seccién se describen las siguientes tareas basicas de montaje:
— Acoplamiento/desacoplamiento del monitor M540 en la estacion M500
- Blogueo/desblogueo del monitor M540 en la estacion M500

— Conexién/desconexion de los cables del sistema

Acoplamiento/desacoplamiento del monitor M540
El siguiente diagrama muestra el panel lateral y frontal de la estacion M500 en la que se acopla el monitor

M540.

~ . Vista lateral

A Pestara de bloqueo de la estacion M500

B Monitor del paciente M540 T
C M500 C/

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 estacion de acoplamiento M500 (C) hasta que se escuche un “clic” al
encajar en su sitio.

3 Empuje la pestafa de bloqueo (A) de la estacion M500 hacia delante, a la posicién de blogueo , para
sujetar el monitor M540 en su sitio.

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

Para desacoplar el monitor M540

1 Empuje la pestaia de blogueo (A) de la estacion M500 hacia atras. Si la pestafia de bloqueo no se
mueve, se debe a gue el monitor se ha blogueado.

2 Sujete firmemente el monitor M540 y pulse uno de los botones de liberacion de |
j 0 (B) fuera de la estacién M500 (C).

Pagina 8 de 19
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Vista lateral

n

Bloqueo/desbloqueo del monitor M540

Puede bloguear el monitor M540 permanentemente en la estacion M500 para que nadie pueda
desacoplarlo.

Para bloquear el monitor M540 en su sitio

1 Empuje la pestafa de bloqueo (D} de la estacién M500 hacia delante. De este modo se evita que el
monitor M540 se desacople. Si empuja la pestaia de bloqueo hacia atras, puede volver a desacopilar e
monitor M540.

2 Inserte la llave Allen de 2 mm (A) en el orificio central (B) de la pestaria de bloqueo y gire hacia la derecha
hasta la posiciéon de bloqueo

La pestaiia de bloqueo quedara fija y el monitor M540 no podra desmontarse hasta que no se “desbloguee”
con la llave Allen.

[Vista superior de la estacion M500

S

A Llave Allen

B Crificio central en la pestafia de bloqueo/desbloqueo del monitor M540

C Botones de liberacidn para desacoplar €l monitor M540

D Pestafia de bloqueo

Para desbloquear el monitor M540 1

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

2 Empuje la pestafa de bloqueo (D) hacia atras para desbloquear los botones de liberacién (C) en la
estacion M500 para desacoplar el monitor M540.

—
>
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3.8. Desinfeccion/Limpleza/Esterilizacion

antes de devolverio para su reparacion.
La exposicion continua a la humedad puede dafiar el M540 y los dispositivos periféricos. Antes de limpiar
cualquier dispositivo, lea las siguientes instrucciones atentamente.

* No pulverice productos de limpieza en el monitor M540 o dispositivos periféricos. Limpielos con un pafio
humedecido con jabon.

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

« Séquela bien con un pafio sin pelusa.

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

Precauciones para la limpieza y desinfeccién

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

ADVERTENCIA No sumerja ni aclare el dispositivo ni sus periféricos. Si derrama liquido en el dispositivo
(también en la bateria o ios accesorios), 0 si estos se introducen accidentalmente 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 dei dispositivo 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 liquidos ningun conector eléctrico. Evite que los liquidos escurran cerca del borde de
fa pantalla mientras esta limpiandola.

PRECAUCION No trate en autoclave los accesorios.
PRECAUCION Nunca sumerja en agua ningun conector eléctrico ni el conector de PANI.

Productos de limpieza aprobados

Limpie y desinfecte el dispositivo 0 sus piezas segun el protocolo aprobado 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:;

— Isopropanol 40 %

PRECAUCION Si se utiliza alcohol, debe ser Unicamente una solucién diluida al 40 %. Una concentracion
mayor podria dafar 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 tactil)

— Dismozon puro Drager no asevera la eficacia de los productos quimicos enumerados, sus métodos como
medio de desinfeccion, la capacidad de los productos de limpieza para controlar infecciones, su impacto
ambiental, su manipulacién segura, ni ninguna precaucién relacionada con su uso. Consulte la informacién
propercionada por el fabricante de fa solucidn de iimpieza para mas informacién sobre estos aspectos.
Utilice Unicamente los productos de limpieza aprobados enumerados en la pagina 229, salvo que se
especifique lo contrario. .

Precaucion para el M540, M500 y PS50
ADVERTENCIA No sumerja ni aclare el dispositivo ni sus periféricos. Si derrama liquido en el dispositivo
(también en la bateria o l0os accesorios), ¢ si estos se introducen accidentalmente en liguido, desconecte el

Farhands Ce
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producto de limpieza aprobado. \ ]
2 Séquela bien con un pafio sin pelusa. S

Para desinfectar el M540 y el M500 1 Desinfecte el M540 y el M500 con una gasa humedecida con alcohol
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 liquido ni
soluciones de limpieza. No someta el M540 a un vacio intenso.
Para limpiar el PS50 Limpie la carcasa exterior del PS50 con un pafic humedecido con alcohol diluido.

Limpieza y desinfeccién de cables del paciente

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

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

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

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

Para desinfectar los cables del paciente 1 Desconecte el cabie del paciente del M540. 2 Desinfecte los
cables del paciente con una gasa humedecida con alcoho! diluido. 3 Séquela bien con un pafio sin pelusa.

Limpieza y desinfeccidn de cables de derivacion del ECG reutilizables
Utilice Unicamente los productos de limpieza aprobados enumerados en la pagina 229, salvo que se
especifique lo contrario.

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

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 derivacién del ECG 1 Desconecte los cables de derivacién del ECG del
M540. 2 Desinfecte los cables de derivacién del ECG
con una gasa humedecida con alcohol diluido. 3 Séquela bien con un pafio sin peiusa.

{ng, WALTER H. IRVICELLI
MAT. COPITEC 3632 F&’"hﬁag ¢
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes\q \({9; )
utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizaclén, montaje final, entre otros)

Antes del primer uso

Inspecciones de seguridad
PRECAUCION Realice las inspecciones de seguridad en los intervalos especificados. De lo contrario, es

posible gque el dispositivo no funcione correctamente.
Alcance de las inspecciones de seguridad de la estacion M540

Las siguientes inspecciones de seguridad no sustituyen a la inspeccion y el mantenimiento indicados por el
fabricante, inciuida la sustitucibn preventiva de piezas susceptibles de desgaste. Para obtener
documentacién técnica, pongase en contacto con el representante local de DragerService.,

1 Compruebe la documentacion adjunta y aseglrese de que |as instrucciones de uso estan disponibles.
2 Compruebe que el equipo esta completo y listo para su uso, de acuerdo ¢on las instrucciones de usoe.
3 Compruebe si cuando el dispositivo se combina con otros sistemas, su funcionamiente es correcto.

Especificamente, compruebe lo siguiente:

- Todas |as etiquetas estan enteras y son legibles

— No hay danos visibies

4 Compruebe que el dispositivo cumple con los requisitos de seguridad eléctrica, segun la norma JEC62353
sobre equipos electromédicos; pruebas recurrentes y pruebas tras la reparacion del equipe electromédico.

5 Compruebe las siguientes funciones de seguridad:

— Funcionamiento correcto de las sefiales visuales y sonoras de alarma
— Funcicnamiento correcto del boton Pausa de audio en el panel frontal dei dispositivo
— Funcionamiento correcto del sensor de sobrepresion de PANI (incluidas las vaivulas y la bomba)

6 Compruebe que las siguientes funciones del monitor M540 funcicnan de acuerdo con las instrucciones de
uso:

— Realice una prueba funcional de la bateria interna

~ Realice comprobaciones del dispositivo (por ejemplo, la comunicacién con el IACS, los botones del panel
frontal, la barra de alarma y el funcionamiento adecuado de los parametros monitorizados)

Forn: Bndo Calr on
Pragj Jente
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del prod\ucto

médico;

Localizacién de problemas

678

Drégey

rior establecidos.

NOTA

En moda neonats!, ia
prioridad cambis a alta
() si el valor de SpO2
coe mas de un 10 % por
debajo del limite infedior
Esto no sucede al utilizar
i alarma SatSeconds
oon ef Nelicor OxiMax
MCabia.

" PLS > (imite de alarma}
PLS < (limite de alarma)

Ls frécuencia del pulso
esta por encima/por
debajo de los limites de
darma superiorfinferior
establecidos.

I PLS fuera de rango baja '’

FLS fuera de rango
elevada ¥

Ef valor del paramatro
esta por encimaspor
d&bajo del rango ds
medidas dei moniar.

Frioridad Mensaje Problema Solucidn
f Sp0Oz2 »(limite de slarma; £l velor dei pardmetro - Compruebe el
- . esta par encimalpor estado de! paciante
Sp0z < (iimite de alarma) debajo de los limites y tratelo si es
de alarma superiorfinfe- preciso.

Cambie los limites
de glarma.

' Compmbar sensor SpO2 &'
istic Masimo SET MCable)

Ei zsensorde Sp0:2 -

detecta demasiads
luz ambients.

! Comprobar sensor Sp0z =
{stio Welfcar Oxitax MCabie)

Nelficor Oxiktax MCable
detectd una de las
siguientes condicionas: .

- Apag. Sensor
- Pulso débii
- Senal debil

~ interferencia
de curva

- Exceso de juz
infrarroja

- Interferencia
eléctrica/dptica

= Amplitud de pulso
alta

Asegurese de que
& sensor de SpOe2
esta conactado
aiecuadamente
&l paciente.

Compruebe todas
Bs conexiones
de cables.

' SpOz: fallo de hardware '3

wZ7

Fallo de hardware del -
tlasimo SET MCable

odel Nellcor OxilMax
MCable

Comprueba si e
cabie M tiene
defectos.

Apague y encienda
d M540 para borrar
£ mepsaje,

gase &n

3 8 s0p
/iant
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N Qf;
Prioridad Mensaje Problema Solucién N Yy /
Bl AS! Se ha detectado ia Compruebe e estado \f.'_j;;,‘;‘,:*"/
o BRDI arritrnia de j8 que s@ de! paciente y trételo ~Z
ha informado si es preciso.
icategoria de pacientss
recnatcs}
" FV
! Artefacto ECG 7 - Maovimiento del - Compruebe!ios giectrodos
maciente [escalofrios, yvuelva a colocarkos si es
Emblores) reciso.
- {Contacto de electro- -~ Asegurese de que | piel
dos incorrecto de! pacignte se ha prepa-
- interferencia de ruido redo adecuadamente.
de sefal exceésivo del  ~ Aisle al patients de!
equipo guxiliar equipo auxiliar. 5i es
fosible.
! Deriv. ECG _ Condicién de deriva-  ~ Sustituya los cables
desconectadas '© gones spagadas defectuosos.
debido a: .
- Vueha g aplicar geten los
- Cables rotos dectrodos desechables.
~ Cabies de deriva- ~ Ssleccione ofra deriva-
¢ion del ECG des- ctn del ECG para el pro-
conectados resarmiento.
- Cables de deriva- — Sila monitorizacion ha
cidn sugltos asmentado las derivacio-
- Cable seleccio- n?:s, oomprua‘bg qge el
rado incorrecto numero de dervaciones
on seleccionadas en (a
~ (e para electro- paging de configuracion
dos seca de! ECG es correcto.
Prioridad Mensaje Problema Solucidén
T PAN! x 12} » (limite de aiarma} El valor del pardame- - Compruebe el estado
PANI x 12 < (imite de alarmay o ests por del paciente v tratelo
encima/’por debajo de si es preciso,
bs Limites de glarms Cambie 10s limites
mpgmrﬂnfenor esta- de alarma.
Hecidos.
I PANI: linea bloqueada " La frecuencia de - Seleccione un man-
nflado es demasiado guito distinte.

#ta. o bien el Htempo

- Compruebe si g tubo
para evacuar la pre-

son residus de| 0 &l manguito astan

manguito ai finai del dafiados.

oclode desinfladoes - Reinicie {8 medida.

demazsiado corto. Si Bl mensaje no se
borra. pdngase en con-
f\cto con el soporte tée-
nico de Drager.

! PANI: no puede medirse (1) Ei perfil de pulso - Compruebe el estado
es demasiado defi- del paciente v tratefo
tiente para estable- si es preciso,

oer una medida fiabie Traslads & manguito T )
{normalmente debido 3 una extremidad con . -
aun artefscto de .

. . menos movimianio.
mavimiento persis-
Bnte}. -

‘ ase en contacto
~———_#n &l personal técnico
g M/ Thafgon 8l goporte tcnico
TS | Prggmggpﬂ

MAT. comiTEC 3632 [/ et Medical Argentina S.A.

Reinicie la_medida. §i




g7 o Ardger

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en COI'IdICIbﬁ@S
ambientales razonablemente preV|S|bles, a campos magnétlcos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

Precauciones que deben adoptarse

Especificaciones ambientales

Humedad (5in condensackdbn: Servicio: de 20 % ai 95 %
Almacenamiento: del 20 % a 95 %
Temperatura Servitioode 5°C2835°C (de 32°Fadk*F;
Almacenamiento: de =20 *C a8 +80 °C (de —4 °F a +140 °F}
Presion atmosferica Servicio: de 485 mmHg a 795 mmbg

(de 64,7 kPa a 106 kPa}

Amacenariento: de 375 mmMg a 795 mmHg
(de 50 kPa a 106 kPa)}

o~ .. -~ : ' -

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

Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE

Este aparato cumple con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. No esta registrado para su uso en
ubicaciones domésficas y no se puede eliminar en los puntos municipales de reccgida de chatarra eléctrica
y electrénica. Drager ha autonizado a una empresa para que se encargue de la destruccidn correcta del
equipo. Para obtener informacion detaliada, péngase en contacto con el representante local de Drager.

Fuente de alimentacion del Infinity M540, el M500 y el PS50
Todos los materiales deben desecharse 0 reciclarse adecuadamente y conforme a las normas locales. No
hay ningan requisito especial conocido para desechar los accesorios..

/4
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3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

ECG

Pantalla

Hasta 12 derivaciones

Derivaciones disponibles

Conjunto de cables de 3 derivaciones: |, il i (seleccionable
por &l usuario)

Conjunto de cables de 5 derivaciones: |, [ HI, aVR, aVl,
awF. ¥

Canjunto de cables e 8 derivaciones: |, Il i1l aVR. aVL.
avF Vv, v+

Moritorizagidn opcional de 12 dervaciones con un conjunta
de cables de 6 derivaciones y uno de 4 derivaciones:
LN, BVR. VL. aVF, Vi1.v8

TruST Enc.: 1 1 L aVR, aVL, aVF, dv't, V2, dv3, dv4, v§,
dvé (el prefijo “d” identifica una derivacion derivada}

Rango de medida

De 15 a 300 respiraciones por minuto (Jpm}

Exactitud

2 lpm o 11 % (cualquiera que sea mayor}

Resolucion

tipm

Vetocidad de barrido

25 mmis +2 %

Deteccion de QRS

Amplitud: da 0.5 mv a 5 m¥ p-v RT!

Duracidn:
Adulto:de 70msa 20 ms
Pediatrico/neonato; 40 ms 3 120 ms

Rangos de frecuencia

Filtro det monitor: de 0,5 Hz s 40 Hz (de 0.8 Hz a 20 Hz en
modo de quirdfanat

Filtro UEC: de 0.5 Hz a 20 Hz [deteccion de marcapasos
desactivada)

Filtro apag.: de 0.05 Hz a 150 Hz (la pantalla d&l M540 tiene
un lirnite de 40 Hz}

Factor de rechazo de modo comun
ICMRR. por sus siglas en inglés;}

Modo de diagndstico: >80 dB [con un desequilibrio de
81 K47 nF)

hModo de filtro: > 110 dB [con un desequilibrio de

5% kiL47 nF;

Grado de proteccion conlra descargas
eléctricas

Tipo CF

Proteccidn contra la desfibrilacidn

Segun (EC 6060t -2-27, ANSUAAMIECTt y
ANSHAAMIECtS

La ynidad detectara marcapasos ¢on Iss siguientes caracteristicas:

Deteccion Mpasos
{s8ip adulto/pediatrico;

Amplitud (ap) de £2 a *800 mV
Ancho (dok de 0.282,0ms / -

Tiernpos de subida/caida {min.}

0.1 dp, 100 us

Rebasamiento [min.}

de 0.025a0.25 ap. <2 mV

Conztante de tempo de recarga

ded msat0lms

1ng. WALTER H. {RVICELL}
MAT. mORTEC 3632
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Analisis del segmento 5T

Deteccion de derivaciones

Conjunio de cables de 3 derivaciones: |, Y, lll (seleccionable
por el usuano}

Conjunto de cables de 5 derivaciones: [opcion de visusliza-

con de 2 dertvaciones! [, 1 il aWVR. avl, aVF v
Conjunto de cables de 8 derivaciones: {opcion de visugliza-
don de 2 derivaciones) i il HH, 8VR, aVl, aVF Vv V+

Monitorizacion opciona] de 12 derdvaciones con un conjunto
¢ cables de 8 derivaciones y uno de 4 derivaciones: [opeidn

de visuglizacion de 2 derivacionas} | 1. Il aVR. aVL. avF
W1GE, OV MY
TruST Enc.: 1, H. Il aVR, aVL, aVF, 4V w2 dVv3, dvd, vs,

&8 (el prefijo *d" identifica una derivacion derivada)

Complejo 8T Longitud: 900 ms {de =300 ms a +600 ms desde el punto
fiducial}
Punta IS0 Rango de ajuste: desde & complejo CRS hasta ef punto

fduciai
ide ~260 ms a +40 ms}

Predeterminado: inicio de QRS =28 ma

Punto de medida de 5T

Rango de ajuste: desde el punto fiducial hasta el final dei
compiejo QRS
=28 ms a +5868 ms)

Predeterminado: Desviacion de ORS +B0 ms

Intervaio de actuglizacion de ST

1§ 8 #1 5 se requiere ' |atido normal

Exactitud de entrada de ST

<+0.% mm (£0.01 my}

Rango de medida de ST

De =450 mma +15.0 mm
De -+ 80 myva+t50mv

Frecuencia Respiratoria por
Impedancla {FRI)

Deteccidn de derivaciones

i 01l {seleccionable por ei usugrio}

Método de medida

Neumografia de impedancia

Corriente auxiliar

<10 wA para cuakjuier electrodo activo

Curva de excitacion de respiracidn

Senal de onda cuadrada, 50 pA. 39,896 kHz

Ancho de banda {~3dB}

025Mza35Hz

Umbral de deteccion

KModo manual de82Q0ad, 040
Modo automatico . de 0.30a150

Rango de medida

De 0 lpm 8 155 Ipm

Resalucidn

Exactitud de medicidon

+t ipm o 2 % de la frecuencia (cualguiers que sea mayor}

intervalos de deteccion de apnea

Apag.. 10.15.20,25y 30 s

ing. WALTER H. IRVICELLI
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Presion arterial invasiva {PSl)

hétodo de medida Transductor resistivo con galgas extensiométricas
Resoiucién t mmHg (3,? kPa}
Rango de medida De =50 mmHg a +400 mmHg (de 8.8 kPa a +53.3 kPa)

(FG* a PG4, PA, AR, PPA, PVC, PAI PVL PVD, PAD. PIC}

Rango dinamico Antes de ia puesta & cero:
De ~250 mmMg a +600 mmHg ide ~-33,3 kPa a +79.9 kPa)
Después de la puesta a cero:
De ~50 mmHg a +400 mmHg (de -6.8 kPa a +53.3 kPaj}

Rango de balance cero 200 mmHg [£28.6 kPa}

Salida de pantalia Bt ususrio puede elegirentre CCaBHzyCCa 16 Hz

Exactitud =3 mmHg 0 £3 % (cuslguiera que sea meyor: sin incluir el transductor
ntervalo de actualizaciéon 45

de PSI

Tiempo de respuesta 14 jatidos + 2 5 (PA, PVI, PG, PG2, PGS, PG4

N 2 .
[8! 90 % de cambio de Blatidos + 2 5 [;‘&P p"d’D}

presion;

16 5 (PVC. PAD. PAL PIC)
Especificaciones del Transductores aprobados por Drager con una resistencia de 200 0 a
ransductor 3.000 Uy una sensibilidad de presion squivalente dé 5 pvAV/mmHg 210 %

Presion arterial no invasiva (PANI)

visualizacion de parametros Valores de presion sistdlica. diasttlica, media

IMétodo de medida Cscilométrico mediante defiacion de paso

Modos de funcionamiento Manual (medida individual}, 8 inervalos, continuo o estasis
venoss

intervaios Apag..1.2.25.3,5, 10, 15,20, 28, 30, 45. 60, 120 y 240 min

Rango de medida para aduitos Frecuencia cardiaca: de 30 [pm & 240 Ipm

Sistdtica: de 30 mmHg a 250 mmHg (de 4 kPa a 33,3 kPa)
Media: de 30 mmHg a 230 mmHg (de 4 kPa a 30,6 kPa}
Diastolica: de 0 mmHg 2 210 mmHg {de 1.3 kPa a 28 kPa}

Rango de medida para pediatricos Frecuencia cardiaca: de 30 ipm a 240 Ipm
Sistdlica: de 30 mmHg a 170 mmHg {de 4 kPa a 22 § kPa}
Media: de 30 mmHg a 150 mmHg (de 4 kPa a 20 kPa)
Diastolica: de 10 mmHg & 130 mmHg
ide 1.3 kPaa 173 kPa}

Rargo de medida pera neonatos Frecuencia cardiaca: de 30 Ipm a 240 Ipm
Sistdlica: de 30 mmHg & 130 mmHg (de 4 kPa a 17,3 kPa}
Media: de 30 mmHg a 110 mmHg (de 4 kPa a 14,7 kPa}
Diastolica de 10 mmHg & 00 mmHg{de 1.3 kFa a 3.3 kPa)

Conettor Conector de enganche rapido con vlas respiratorias
ndividuales

Presion de inflado Adulto: 285 mmHg £5 mmHg (35,3 kPa +0.86 kPa)

maxima Pediatrico: *B0 mmHg +8 mmHg (24 kPa +0 66 kPa}
Neonato: 140 mmHg 15 mmHg (18.7 kPa £0.86 kPa)

Presion de inflado minima Aduita: 110 mmHg t5 mmig (14 7 kPa £0.86 kPa}

Presion Pediatrico: 90 mmHg 5 mmHg (12 kPa 20.88 kP
Neonato: B0 mmHg +5 mmHg (*0.7 kPa :O.Bygax o

Pagina 18 de 19 efido Catron
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Oximetro de pulso (Sp02) Masimo SET MCable

Sensores para pacentes adultos y INCS DCIL LNCS DCIP. LNCS TC-I, LNCS TF-I, LNCS Y1,

peditricos LNCS Adtx, LMCS Pdtx, LNCS Adtx-3, LNCS Pdtx-3

Sensores para neonatos LNCS inf LNCS inf3, LNCS Neo. LNCS Neg-3.
INCS NeoPt-3. LNCS MeaPt, LNCS Yi LNCS SoftTouch
MNeo-Pt-500

\isuslizacion de parametros Oximetro de pulso (Sp02}, frecuencia del pulso (PLS), indice
de perfusion (P1}

Método de medida Espectrofolvmetria de absorcidn

Rango de medida SpOzdet%at00%

PLS: de X8 ipma239ipm
Plhde0,00%a20%

Resoiucian Sp02 * %
PLS: T ipm
Pl 0.0 %

intervaio de actualizecidn maximo 3Ds

Gasto cardiaco (GC.)

Visualizacion de parametros Gasto cardiaco (G.C.}, temperatura sanguines {Tsang),
termperatura del liguido inyectado {Tiny}

hetodo de medida Termodilucion

Rango de medida Salids cardiaca: de 0.0 L'min & 20 L/min

Termperatura sanguinea: de 25 °C a43*C

de 77 °Fa 109 °F;

Temperatura del liquido invectado: de-5°Ca +35°C
{de +23 °F a +95 *F}

Exactitud Salida cardiaca: £5 %
Temperatura sanguinea: +0.15 *C (no inciuye {os fallos de
B sonda}
Ternperatura del liguido inyectado: £0.25 *C (no inciuye
Ios fallos de la sonda)

Resaluzion Salids cardiaca: 0,1 L/min
Temperatura sanguinea: .1 *C 0.2 *F}
Temperaturs del liguido inysctado: 0.4 *C (0,2 °F}

Tiempo de respuesta Temperatura sanguinea: 3 s
Temperatura del liguido inyectado: 3 5
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