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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-5533-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000576-24-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000576-24-2 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Spacelabs Heathcare nombre descriptivo Monitor Compacto de Pardmetros
Fisioldgicos y nombre técnico Sistema de Monitoreo Fisiolégico , de acuerdo con lo solicitado por Driplan SA.,
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° |F-2024-64104645-APN-INPM#ZANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1608-109 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1608-109
Nombre descriptivo: Monitor Compacto de Parametros Fisiol 6gicos

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-636 Sistema de Monitoreo Fisioldgico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Spacelabs Healthcare

Modelos:
Qube 91390
Qube Mini 91389

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Monitor paciente que puede ser usado como monitor de cabecera 0 monitor central. Presenta pasivamente la
informacion generada por los modulos de parametros de Spacelabs Hedthcare, por medio de la interface
Flexport, en forma de ondas y datos numéricos. Los principales parametros monitoreados, disponibles en este
monitor usando médulos de comando Spacelabs, consisten en electrocardiografia (ECG), respiracion, presion
arterial invasivay no invasiva, oximetria de pulso (SpO2), temperaturay gasto cardiaco. Pardmetros adicionales e
interfaces con otros sistemas, se encuentran disponibles dependiendo de los médul os de parametros empl eados.

Periodo de vida Util: Siete (7) afios.

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/C

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:
Spacelabs Healthcare Inc.

Lugar de elaboracion:
35301 SE Center St.
Snoqualmie, WA

EE. UU., 98065

N° 1-0047-3110-000576-24-2

N° Identificatorio Tramite: 56161

AM

Digitally signed by PEARSON Enriqueta Maria

Date: 2024.06.25 18:07:47 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Enriqueta Maria Pearson

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2024.06.25 18:07:48 -03:00
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Monitor de parametros fisiologicos

Fabricado por: Spacelabs Healthcare, Inc.
35301 S.E. Center St
Snogualmie Ridge
WA, 98065, EE. UU.

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

Fecha de Fabricacion: Nimere de Serie:

Temperatura de almacenamiento: -20°C a 60 °C Temperatura de funcionamiente: 10°Ca40°C

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

%Adveﬂemias y Precauciones
Leer el Manual de Instrucciones apartados Advertencias y Precauciones, antes de utilizar el Monitor

Director Técnica.: Ing. Ignacic Dinice MP: [-6176

Condicién de venta: “Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

AUTORIZADO POR LA AN.MAT. PM: 1608-109

DRIPLAN S.A.

| F-2024-64104645-APN- NPIBANMA T
Matricula 1-8178
Co-Direcior Técnico

Driptan S A
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EQUIPQS MEDICOS
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WMonitor de parametros fisiologicos

Fabricado por: Spacelabs Healthcare, Inc.
35301 S.E. Center St
Snogualmie Ridge
WA, 98085, EE. UU.

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

Temperatura de aimacenamiento: -25°C a 60 °C  Temperatura de funcionamiento: 0°C a 40 °C

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

w,ﬁ\dverﬁewcias y Precauciones
Leer el Manual de instrucciones apartadas Adveriencias y Precauciones, antes de utilizar el Monitor

Director Técnico.: Ing. Ignacio Dinice MP: 1-8176

Condicién de venta: “Uso exclusive a profesionales e instituciones sanitarias”

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM: 1603-109

DRIPLAN S.A.
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DESCRIPCION

FINALIDAD DE USO
Los monitores de pacientes Qube 91390 y Qube mini 91389 de Spacelabs

Healthcare, utilizados como monitores de cabecera o centrales, presentan
pasivamente la informacioén generada por los médulos de parametros de Spacelabs
Healthcare, por interfaces Flexport en forma de ondas y datos numéricos, tendencias y
alarmas.

Los monitores de pacientes de Spacelabs Healthcare estan disefiados para advertir al
usuario sobre situaciones de alarma informadas a través de los médulos de
parametros de Spacelabs Healthcare u otros monitores de condiciones fisiologicas
mediante interfaces Flexport.

Estos dispositivos determinan a) cuando se infringe una situacién de alarma; b) la
prioridad de la alarma (p. €j., alta, media o baja); ¢) los limites de las alarmas y d)
cuando se deben iniciar v suspender las notificaciones de alarmas.

Los monitores también pueden mostrar situaciones de alarma en otros monitores

conectados a la red, a través de la funcién de vigilancia de alarmas.

&
4‘("'

ing. Ignacip Dinice
Matriculs 18178

Co-Dirscte, Técaiza
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Monitor Qube 91390 v Qube mini 91389

El monitor Qube 91390 tiene una pantalla LCD de 26.2 cm (12.1 pulgadas) con
resolucion de 1024 x 768.

El monitor Qube mini 91389 tiene una pantalla LCD de 20.3 cm con resolucion de

1024 x 768.

Ambas monitores incorporan una ranura para un solo médulo; se pueden conectar
modulos adicionales a través de ia Caja de médulos 90499. Ademés, aceptan hasta

tres dispositivos Flexpori®.

DRIPLAN S.A.
. Tanacio Dinice
g S e ]-B176
. IF-2024-64108A S APNINPM#ANMAT
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RIPLAN

EQUIPOS MEDICOS

Caracteristicas

Interfaz Flexport

Las interfaces Flexport integran los datos de sistemas periféricos compatibles de
terceros (como ventiladores, monitores hemodinamicos y oximetros de puiso) en los
monitores de Spacelabs Healthcare. Las interfaces Flexport brindan datos numéricos
actuales, informacién de alarmas y ondas seleccionadas. Toda la informacion
comunicada a los monitores de Spacelabs Healthcare estan disponibles en los sitios
de red que proporcionan alarmas y presentaciones centralizadas. Comuniquese con
Su representanie de ventas de Spacelabs Healthcare para obtener informacién

adicional.

Interfaz de usuario

Todos los controles de los monitores qube y qube mini estan en las tecias tactiles
de la pantalla y el teclado, a excepcién de la tecla de encendido y apagado; los

controles opcionales incluyen el ratdn, el teclado y el control remoto.

Observacion remota/Vigilancia de alarmas

Vista de un parametro tnico para cualquier paciente monitorizado en la red
(observacién remota) o, en caso de alarma (vigilancia de alarmas), para un méximo de
32 pacientes seleccionados. Los datos de cualquier monitor pueden

observarse simultaneamente desde un maximo de 18 monitores.

Luces de alarma en la pantalla

Las luces de alarma en la pantalla ayudan a identificar el monitor en estado de alarma.
Las luces se encuentran la parte superior frontal y en la parte posterior de la pantalla.
Puede seleccionarse si la luz destella durante las alarmas. Por ejemplo, puede
elegirse que la luz de la alarma no destelle durante la noche o mientras el paciente
recibe visitas.

También se puede elegir el nivel minimo de las alarmas que activan las luces de

alarma de la pantalla.

DRIPLAN S A. L .
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Tendencias

Datos de tendencias en presentacion grafica y tabular durante un per fodo de 24 2 96

horas para cualguier cama en la red

Formato grafico: segmentos de 1, 2, 6, 12 0 24 horas, almacenados con una
resolucion de 1 minuto

Formato tabular: incrementos de 1, 5, 10, 150 30 minutos:;1, 1.5 0 3 horas

Conexién interactiva en red

Presentacién interactiva y capacidad de control, revision e impresion para los
parametros, las tendencias y los calculos que se muestran de cualquier paciente

monitorizado en la red

M@d@ de ahorro de energia

L os monitores cuentan con un modo de ahorro de energia. Si esta activado, la pantalla
del monitor se atentia después de 20 segundos de inactividad. Si se utiliza un ratén

con el monitor, o si aparece un evento de alarma, el monitor no se atenuva.

Opcién inalambrica activada

Los monitores con capacidad inalédmbrica pueden identificarse por el simbolo indicado
abajo. Este simbolo sélo aparece cuando el monitor estd conectado a la red ethernet
(red cableada). Cuando el monitor esta desconectado de la red ethernet, este simbolo

se reemplaza por el indicador de potencia de la sefial inalambrica.

Ting, lgnacto Dinice
Matriculn 1-8178
DRIPLAN S.A. Co-Director Téonico
Driplen S.A.

IF-2024-64104645-APN-INPMZANMAT
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Baterias y recarga de las baterias

El monitor Qube 91390 utiliza baterias inteligentes y por lo menos una bateria necesita
estar en la ranura durante operaciones normales. El monitor funciona a bateria hasta
ocho horas, cuando se usan dos baterias totalmente cargadas vy la configuracion
estandar. El monitor funciona a bateria hasta cuatro horas cuando se usa una sola

bateria totalmente cargada v la configuracién estandar.

El monitor Qube mini 81389 funciona con una sola bateria , hasta 5 horas totalmente

cargada

El'icono de bateria indica si las baterias estan insertadas y el nivel de carga de éstas.
Se actualiza cada seis segundos y se encuentra a la izquierda de la campana de tonos

en la parte inferior derecha del monitor.

Dynamic Network Access™ (DNA™)

Version del Cliente Citrix ICA exclusiva de Spacelabs Healthcare que permite la
conexién e interaccién con aplicaciones remotas alojadas en servidores Citrix; el
software del servidor Ciirix y otras licencias y aplicaciones asociadas deben adguirirse

por separado.

ID de paciente configurable

Herramienta de administracion de nivel biomédico para configurar los datos basicos de
los pacientes que se muestran en las pantallas generales. Por ejemplo: observacion
remota, vigilancia de alarmas, revisiéon completa de camas y zonas de ondas del

monitor central.

61’1’ L
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Médulos de parametros

Los modulos de pardmetros son para monitorizar parametros clinicos como
electrocardiografia (ECG), respiracién, presion arterial invasiva y no invasiva oximetria
del pulso (Sp02), temperatura y gasto cardiaco. Se encuentran disponibies ofros
pardmetros adicionales e interfaces con otros sistemas, dependiendo de los
parametros de los modulos empleados.

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

Algunos madulos de parémetros también se pueden usar para transferir todos los

datos del paciente de un monitor a oiro.

v grmain Ol i
pigula 1-6178
Gu-Dirsgtor Tegpice

DRIPLAN S.A.
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RIPLAN

FQUIPOS MEDICOS

Mantenimiento de los equipos

Los procedimientos correctivos o de mantenimiento deben ser realizados por personal
calificado.

Se deben realizar procedimientos de mantenimiento periddico cada 12 meses
para verificar gue: M

> el equipo esté en buen estado;

° la resistencia enire el conector a tierra del chasis que se encuenira en el panel
posterior y la conexién a tierra del cable de alimentacién no exceda los 0.1 Ohmios;

* la resistencia del aislamiento entre la tierra y el cable de alimentacién sea superior a

2 MegaOhmios.

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 2 10 A (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 yA (Tipo CF), o 500 pA (Tipos By
BF).

En condiciones ambientales no odptimas o durante periodos de usc intenso, se

recomiendan inspecciones mas frecuentes.

(B85, Tmen ..
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DRIPLAN
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Limpieza v desinfeccién

o Utilice Ginicamente las soluciones de limpieza recomendadas, en ¢caso contrario
podria anular la garantia del fabricante.

o Los agentes quimicos fuertes degradan el plastico y pueden deteriorar la
seguridad del dispositivo. Ciertos germicidas y ofros compuestos de limpieza
fuertes pueden dafar algunos tipos de plastico al debilitar la integridad de su
estructura y comprometer sus propiedades aislantes.

o Antes de limpiarlo, desconecte siempre el equipo del paciente y de la fuente de
alimentacion.

o No permita que se derrame ningun liquido en el interior del moduio o del equipo
de monitorizacion.

s No sumerja el equipo o los cables en agua ni en soluciones de limpieza.

e No esterilice en autoclave.

s Limpie cuidadosamente los conectores de ios 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 residucs superficiales crean
un circuito elécirico imprevisto que puede provocar sefiales ruidosas y faisas
alarmas.

» No esterilice en autoclave. Para limpiar el exterior de los monitores, modulos y
cables:

o Prepare la solucion de limpieza de acuerdo con las instrucciones del fabricante.

o Moje un pafio limpio con la solucién de limpieza elegida.

e Elimine el exceso de liguido del pafio y escurralec completamente.

e Limpie las superficies expuestas de los dispositivos y cables.

s Elimine cualquier resto de jabén aplicando suavemente un pafio limpio
humedecido.

e Segue con un pafio impio y seco.
Utilice Unicamente las soluciones de iimpieza recomendadas a continuacion:

«  Solucién de agua y jabdn suave

o Jabdn verde de U.8. Pharmacopeia (USF)

B ,mg ignasia tﬁ?izjﬂc:g
wMatricula 1-81 :"8
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¢ Solucidn de hipoclorito de sodio (dilucién 1:10 de cloro [lejia, lavandina]

en agua)

° Detergentes germicidas fenélicos (1% en solucién de agua)
° Glutaraldehido (2.4%) (Cidex)

*  Alcohol isopropilico (solucién al 70%)

Limpieza de la pantalia

Limpie la pantalla con un pafic suave humedecido con alcohol isopropilico al 70% o

agua jabonosa.

fng,
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DRIPLAN S.A.
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Advertencias Generales

o Antes de usarlo, lea atentamente ias instrucciones, incluidas todas las adveriencias vy
precauciones.

» inspeccione el monitor, el sensor, los cables y los conectores antes de cada uso. No
utilice ningun equipo que muestre indicios de dafio.

» Inspeccione visualmente todos los cables del paciente o los sensores cada vez que
utilice 1a unidad. Verifique gue no haya cubiertas p lasticas gastadas o dafiadas, cables
deshilachados o rotos, conexiones rajadas o cualquier ofro indicio de deterioro. No
utilice cables o sensores obviamente dafiados.

- Si el equipo ha sufrido caidas, ha sido golpeado o dafiado de alguna manera {por
ejemplo, si el monitor o el maddulo se mojan), un ingeniere de campo © ingeniero
biomédico calificado debe verificar que la unidad este funcionando correctamente y
que todas las funciones de seguridad astén inlactas.

. Debido a la posibilidad de interferencia electromagnética, los aparatos electronicos
(como transmisores de comunicacién poriatiles, teléfonos celulares, computadoras
personales, juguetes elecironicos 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
monitorizacion asociado, hasta que el personal de ingenierfa biomédica haya realizado
una evaluacion.

- Si el instrumento no esta correctamente conectado a tierra puede existir un riesgo de
descarga eléctrica. La proteccion 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 la conexidn a tierra sdlo se puede asegurar si
esta conectada a un receptaculo calificado para Uso hospitalario o Uso hospitalario
exclusivo.

o Para reducir el riesgo de descarga eléctrica no retire las cubiertas protectoras. Sélo
los ingenieros de campo calificados pueden efectuar intervenciones técnicas en e
instrumento.

« Existe el riesgo de explosion si el instrumento se utiliza en presencia de agentes
anestésicos inflamables o cualquier otra sustancia inflamable en combinacion con aire,
éxido nitrosc o entornos enriquecidos con oxigeno.

» Desconecte siempre el instrumento de la fuente de alimentacion antes limpiario.
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* No opere el instrumento si estd mojado o si hay condensacién. No lo opere después
de que se haya expuesto a humedad exirema, por ejemplo, exposicion directa a la
lluvia. Si se utiliza mojado o en presencia de condensacion, puede afectar la exactitud
del monitor, o causar una falla del monitor, sus sensores o 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, segln corresponda.

* El cumplimiento de las normas EMC puede ser afectado por la conexion de los
accesorios y equipcs 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
numeéricas errdéneas si el monitor se expone a una sefial 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.

¢ Es posible que Ias presiones sistélicas vy diastdlicas numéricas presentadas para los
pacientes tratados con bomba de balén intraadrtico (BBIA) sean inexactas. Utilice el
trazado de onda en modo de escala para verificar o determinar las presiones de esios

pacientes.

Alarmas

° Las condiciones de alarma para las que desea recibir un alerta se deben establecer
en ON o activar.

° Para resguardar la seguridad del paciente, no silencie, suspenda o desactive las
alarmas audibles si no puede mantener una observacién 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.

Elecirodos, cables de derivaciones, sensores v cables de sensores

° Utilice cautela al pasar cualquier cable entre el paciente y el monitor para evitar que

éste se enrede con el paciente ¢ lo estrangule.

DRIPLAN S.A. e
o P »
IF- 2024 64104645%A9Na NFSVI% RIMAT
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« Las sefiales de dispositivos como los desfibriladores cardiacos automatices
implantables (DCAI) pueden impedir momentaneamente la presentacién del trazado
del ECG en lugar de mostrar una sefial fuera de alcance. En esos casos, puede no ser
evidente gue el DCAI esté activo y se debera revisar al paciente. Cada vez que se
active el DCAI, el monitor volvera a mostrar el frazado del ECG en 5 segundos.

« Las alarmas del ECG para la fibrilacion ventricular y asistolia permanecen activas
mientras el sistema aprende la frecuencia y la morfologia del paciente (por ejemplo,
luego de un cambio de derivacion 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 gue finaliza el proceso de aprendizaje

- Utilice solamente cables para monitorizacion y cables de derivaciones de seguridad
para evitar una conexion equivocada a cables de alimentacién o tomas de corriente
eléctrica. Si no lo hace, puede causar dafios o incluso la muerte del paciente.

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

de las derivaciones o el monitor durante ia desfibrilacion

Desfibriladores, marcapasos y aclividad eleciroquirdrgica

« Los circuitos de deteccién del ECG pueden seguir contando la frecuencia del
marcapasos durante un paro cardiaco o algunas arritmias. No confie enteramente en
ias alarmas de frecuencia del ECG. Mantenga una vigilancia muy estricta de los
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.

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

» Algunos marcapasos de frecuencia adaptable implantados alteran su frecuencia de
acuerdo con el volumen minute del paciente. Estos marcapasos se pueden desorientar
ocasionalmente con la sefial 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
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frecuencia programada. Para evitarlo, puede desactivarse (OFF) el canal RESP.

* Mientras el marcapasos se esta programando, el dispositivo de programacion puede
suprihﬂr el trazado de onda del ECG, impidiendo la deteccién de QRS yla
contabilizacién de la frecuencia. Esto puede disparar una alarma asistélica errénea.

* Mantenga el monitor con el cable de alimentacién v otros cables alejados de la
unidad de electrocirugia, de su cable de alimentacién y de otros cables.

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

* Las sefiales de dispositivos como los desfibriladores cardiacos automaticos
implantables (DCAI) pueden impedir momentaneamente la presentacidon del trazado
del ECG en lugar de mostrar una sefial fuera de alcance. En esos casos, puede no ser
evidente que el DCA! esta activo y se debera revisar al paciente. Cada vez que se

active el DCAI, el monitor volverd a mostrar el irazado del ECG en 5 segundos.
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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 los conectores vy retiréndolos
directamente hacia afuera. No tire nunca de los cables para desconectar los
coneciores y los cables.

- Los mensajes de estado indican la existencia de un preblema o de una situacion que
puede afectar la exactitud de los valores de monitorizacion. No los pase por alio.

Corrija cualquier falla presente antes de seguir adelante.

Elecirodos v cables de derivaciones

» Inspeccione visuaimente cada uno de los cables de las derivaciones para verificar
gue no estén dafiados, y de ser necesario reemplaceios.

. Utilice Unicamente los cables para pacientes y de derivaciones que especifica
Spacelabs. Otros cables pueden afectar el funcionamiento v dafiar el monitor durante
iz desfibrilacién o la electrocirugia de alta frecuencia. Los cables generales y de
derivaciones no suminisirados por Spacelabs 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 lo mas lejos posible del sitio electroquirdrgico, ya que pusde
haber un flujo considerable de corriente de alta frecuencia hacia los electrodos. Esto
puede causar quemaduras al paciente, especialmente si hay algin defecto en el cable

neutral de la unidad electroguirtrgica.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2024-66527625-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Junio de 2024

Referencia: 1-0047-3110-000576-24-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000576-24-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Driplan S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1608-109
Nombre descriptivo: Monitor Compacto de Parametros Fisiol 6gicos

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-636 Sistema de Monitoreo Fisioldgico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Spacelabs Healthcare

Model os;
Qube 91390



Qube Mini 91389
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

Monitor paciente que puede ser usado como monitor de cabecera 0 monitor central. Presenta pasivamente la
informacion generada por los modulos de parametros de Spacelabs Hedthcare, por medio de la interface
Flexport, en forma de ondas y datos numeéricos. Los principales parametros monitoreados, disponibles en este
monitor usando médulos de comando Spacelabs, consisten en electrocardiografia (ECG), respiracion, presion
arterial invasivay no invasiva, oximetria de pulso (SpO2), temperaturay gasto cardiaco. Pardmetros adicionales e
interfaces con otros sistemas, se encuentran disponibles dependiendo de los médul os de parametros empl eados.

Periodo de vida ttil: Siete (7) afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/C

Forma de presentacion: Unitaria.

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:
Spacelabs Healthcare Inc.

Lugar de elaboracion:
35301 SE Center St.
Snoqualmie, WA

EE. UU., 98065

Se extiende @ presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 1608-109 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

N° 1-0047-3110-000576-24-2
N° Identificatorio Tramite: 56161
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