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ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS
Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante y lugar de elaboracion:

Dragerwerk AG & Co KGaA, Moislinger Allee 53-55 23542 Libeck Alemania

Aplicacion de software.

Modelo: MPW SW 02.00

Marca: Drager

N° de serie:

Fecha de fabricacion:

Condiciones ambientales transporte y almacenamiento: Temperatura -20 a 55 ° C; Humedad

relativa 15a 95 %
Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio del importador. Colectora Panamericana Este 1717, Martinez y Descartes 3520
Tortuguitas Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires.

Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 139

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846

Condicidn de uso: uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Técnico
M.N. COPITEC
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Drager
INSTRUCCIONES DE USO

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

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante y lugar de elaboracioén:

Dréagerwerk AG & Co KGaA, Moislinger Allee 53-55 23542 Lilbeck Alemania
Aplicacion de software.

Modelo: MPW SW 02.00

Marca: Drager

Condiciones ambientales transporte y almacenamiento: Temperatura -20 a 55 ° C; Humedad
relativa 15a 95 %

Rétuio provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio del importador: Colectora Panamericana Este 1717, Martinez y Descartes 3520
Tortuguitas Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires.

Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 139

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846

Condicién de uso: uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Biophgeniero
Técnico
M.N. COPITEC
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto

Mobile Patient Watch es una aplicacién de software para la visualizacion de informacién clinica de
un lugar de tratamiento seleccionado en un centro sanitario en un dispositivo terminal situado en
una ubicacién remota.

El software esta previsto para apoyar al usuario en su trabajo como supervisor o consultor clinico
desde una ubicaciéon remota.

Grupos destinatarios de pacientes
Mobile Patient Watch es adecuado para todos los grupos de pacientes y todas las enfermedades
para las que esta previsto el dispositivo de origen.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Restricciones de uso

El producto no debe utilizarse si un retardo entre la visualizacion de los datos en el dispositivo de
origen y la visualizacién en el dispositivo terminal no fuera clinicamente aceptable o pudiera
desencadenar una situacion peligrosa.

Entornos de uso
MPW esta disefiado para su uso en un centro sanitario.

Requisitos de los grupos de usuarios
El término «grupo de usuarios» describe al personal responsable a quien la entidad explotadora ha
encomendado la realizacion de tareas especiales en el producto.

Deberes de la entidad explotadora

La entidad explotadora debe asegurarse de lo siguiente:
— Todos los grupos de usuarios cuentan con las cualificaciones necesarias (p. €j.,se han sometido
a una formacion especializada o han adquirido conocimientos especializados mediante la
experiencia profesional).

— Todos los grupos de usuarios han sido formados para realizar la tarea.

— Todos los grupos de usuarios han leido y comprendido los capitulos pertinent
documento.

de este

Grupos de usuarios Julio Cés
Usuarios clinicos
Este grupo de usuarios utiliza el producto de acuerdo con el uso previsto
Tarea Requisito
Uso como supervisor de acuerdo con el Cualificacion como st cl-
uso previsto mientos medi ono-
cimientos sobre e
Uso como consultor clinico de acuerdo Conocimientos méedicos especializados
con el uso previsto y conocimientos sobre el uso del pro-

Personal de servicio técnico
El personal de servicio técnico realiza las siguientes tareas: S
— Configuracion de los usuarios y permisos de usuario con Active Directory
— Mantenimiento de los sistemas operativos

- - -APN-INPM#ANMAT
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— Gestion de certificados
— Ajustes personalizados (por ejemplo, tiempo limite de la sesién)

Personal de servicio técnico especializado

En caso de que sean necesarios unos conocimientos especificos para el producto,el personal de
servicio técnico especializado debera llevar a cabo las acciones pertinentes. El personal de servicio
técnico especializado recibié formacién de Dréger para estas actividades de servicio técnico en este
producto.

El personal de servicio técnico especializado realiza las siguientes tareas:

— Instalacion del producto

— Configuracion de los usuarios cuando no se usa Active Directory

— Configuracién de parametros numéricos y curvas

— Activacion de licencias

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y 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;

Instalacién del producto
En consulta con el personal de servicio técnico, el personal de servicio técnico

especializado realiza la instalacion del software. Para obtener mas informacion, lea y observe el
manual de administracién provisto por el fabricante.

Puesta en marcha

Configuracion y puesta en marcha

La puesta en marcha se realiza tras una instalacion inicial o tras una actualizacién.
Si la instalacién y configuracion del software es incompleta o incorrecta, puede producirse un mal
funcionamiento de este. Un mal funcionamiento del software puede desembocar en lesiones
personales.

» Consulte la informacion sobre la puesta en marcha del MPW y siga las instrucciones.

» Antes de la puesta en marcha se debe comprobar y aprobar el funcionamiento correcto del
software, incluidos todos los dispositivos y sistemas informaticos conectados.

Ejecute los siguientes pasos:

— Documente los resultados de la prueba.

- Si la prueba ha sido satisfactoria y se ha verificado la integridad operativa,apruebe el softwa
Certificado

Si el certificado no esta bien instalado o ha caducado, el navegador denegara la conexion entfe ,el
cliente y el servidor web o indicara que no es de confianza. . /

» El personal de servicio técnico debe instalar correctamente el certificado. Julio Cés

Técnico
Uso M.N. COPITEC
Monitorizacion del paciente
Si el MPW se usa como monitor de paciente activo, los estados criticos del paciente n no
detectarse, lo que desembocaria en posibles lesiones personales. El software no debe usarsg como
un monitor de paciente activo.

» Tenga en cuenta los datos del dispositivo de origen.

Decisiones de tratamiento
La visuallzacmn retardada de Ios datos y tendenmas ola wsuallzac:lon de datos no dctuales pued

lesiones personales. Los parametros registrados de manera contmua qu
segundos aparecen atenuados y las curvas ya no se transmiten. Este
parametros registrados de forma intermitente, como la PNI. Los parametr
intermitente muestran siempre el valor medido actual y se ocultan 24 hor3
medicion. IF-2024,741
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» No utilice los datos visualizados como base exclusiva para tomar decisiones diagnédsticas y
terapéuticas.
P Observe el dispositivo de origen para tomar decisiones diagnésticas o terapéuticas.

Entorno de uso (uso movil)

Conforme a las directrices del centro sanitario, esta prohibido utilizar dispositivos moéviles en
determinadas areas del mismo, p. €j., por motivos técnicos o por motivos higiénicos.

» Utilice MPW solo en las areas del centro sanitario disefiadas para el uso de dispositivos moviles.
P Respete las directrices del centro sanitario.

Red informatica

Fallo del software o de la red

Si falla la alimentacién de corriente o alguno de los componentes de la red, los datos relacionados
con el caso pueden mostrarse de manera incorrecta o incompleta y desembocar en lesiones
personales.

> La entidad explotadora debe asegurar que el dispositivo terminal esta conectado a la red.

Sincronizacion con un servidor de tiempo
Una desviacion temporal entre el dispositivo de origen y el dispositivo terminal puede provocar una
visualizacién de datos incorrecta.

P> Asegurese de que el dispositivo de origen y el dispositivo terminal estén conectados al mi
servidor de tiempo.

Alarmas Julio Césaf/Barrientos
El software no genera mensajes de alarma o notificaciones acusticas ni visuales. iojgeniero
» Observe los mensajes de alarma y las notificaciones del dispositivo de origen.

Curvas

Velocidad de barrido (uso en dispositivo movil)
Las curvas de la monitorizacion del paciente tienen una velocidad de aprox. 6,25 mm/s én los
dispositivos moéviles especificados. Las curvas de la ventilacion y la anestesia tienen una velpcidad
de aprox. 1,125 mm/s. Por lo tanto, las curvas del ECG parecen estar comprimidas y los plejos
QRS parecen estar mas cerca de lo habitual.

P Tenga en cuenta las curvas del dispositivo de origen.

Velocidad de barrido (uso en equipo de sobremesa)
Las curvas de la monitorizaciéon del paciente tienen una velocidad de aprox. 25 mm/s en los
dispositivos terminales especificados. Las curvas de la ventilacion y la anestesia tienen una
velocidad de aprox. 6,25 mm/s. Esto equivale a la velocidad de barrido en el dispositivo de origen.
» Tenga en cuenta las curvas del dispositivo de origen.

Vision general del sistema

Instrucciones de seguridad

Monitorizacién del paciente

Si el MPW se usa como monitor de paciente activo, los estados criticos del paciente podrian no
detectarse, lo que desembocaria en posibles lesiones personales. El software no debe usarse como
un monitor de paciente activo.

» Tenga en cuenta los datos del dispositivo de origen.

Alcance de las funciones
Con este software se visualiza la informacién siguiente del lugar de tratamiento de un paciente
seleccionado en el dispositivo terminal del usuario:

— El nombre, sexo, fecha de nacimiento y nimero de identificacién asignado del pacue {’5
— El peso corporal |deal del pamente

- Tendencias1) graficas y numéricas SEHASTIAN |
— Configuradores de terapia de la ventilacién y la anestesia

. |F-2024-741657794 'PI'\;I.-'I- JPRIHANMAT
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Drager

Estructura

En la ilustraciéon siguiente se describe la estructura de la interfaz de usuario de la
vista movil:

T ; ~—-i 1
: Bed ,r: - 5 o 2
- ey (0O
ﬁ.‘ R
dod
P NN NI\ 125780 3
(100) Julio Césaf/Barrientos
96 iohgeniero
Técnico
\‘ "‘II f\
j\“J WAy Jl M.N COPITEC
- 67
Encabezado

N.° Denominacion
1 - Menu

2  Datos demograficos e ID del paciente (si existen)

Area de monitorizacion

N.° Denominacion
3 Flechas de navegacion
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Urdger

En la ilustraciéon siguiente se describen los elementos de la pantalla a partir del
ejemplo de la vista «Monitor del paciente»:

< = ¢ = 5
Bed 10 ¢ Bed ‘:I'Ii
1A =7 A
I d‘"‘ .'..‘ ?n__ 2 -! El
)| Y 3 e 5 A I_ -
N A . Y ; -
-0.4 -0.3
— _,, _,v‘\-.f\/ "\fA
INAIAININAT 127776 i 123/79 1
(98) A e~ (105) | Julio Cés arrientos
1% A [ Biojhgeniero
eV A 8 U J"’ \~ - 100 | - Técnico
. J\ I\ f [\ WYW I M.N. COPITEC
I
i 64 64 |
| |
| |
|

Area de monitorizacion

N.° Denominacion

1 Curvas

2 Campos de parametros
3 Tendencias

Pestana vertical

N.° Denominacion
3 Vista «Monitor del paciente»
4 Vista «Ventilacion»
Vista «Anestesia»
5 Vista «Vista general de todos los parametros»
Vista «Derivaciones de ECG»
7  Vista «Tendencia numérica»

[=2]

SEBARTIAN BifA

IF-2024-74165779- PM#ANMAT
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Drager

Vistas disponibles

Tras haber iniciado sesion y haber abierto por primera vez un lugar de tratamiento,
aparece la vista «Monitor del paciente» @ Mediante los botones de la pestaia
vertical se puede cambiar la vista. Si el paciente esta conectado a un equipo de
anestesia o un ventilador, aumenta el nimero de vistas disponibles.

aparecen atenuados y las curvas ya no se transmiten. Este no es el caso de los
parametros registrados de forma intermitente, como la PNI.

En la ilustracion siguiente se describen los elementos de la pantalla a partir del
ejemplo de la vista «Monitor del paciente» @:

M AN A

n '|"Ii'~,"krll"‘]:\.“nrh|llrlrl' i AN A A A A

39 4

1 2

Area de monitorizacién

N.° Denominacion

1  Tendencias

2 Curvas

3  Campos de parametros

Técnico
M.N./4§4b COPITEC
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Urager

En la ilustracion siguiente se muestran las demas vistas disponibles del software:

i Sise muestran los configuradores de terapia (Ajustes de la ventilacién /
Ajustes de la anestesia), el relleno del circulo en el MPW no se corresponde con
el relleno del circulo en el dispositivo de origen. Asimismo, el valor dentro de los
configuradores de terapia puede diferir del dispositivo de origen si se ha
seleccionado otra unidad de medida para el MPW.

55 47 358
2422 AL ABRES AAAA AAA 1
1“:?711 e 20
S, hllllllll 2 T e e
1.30.9 E : d[]f]g @E’i
A Ak A L _ 4 A
09 ~TTrrrroroory 573 LIIII'IIIII'TG‘?
102
by hr by l’ e 1r 18___2
4000
5 LAAAAAAAAAALS o

[#]
|
|

S W N
= 50 100 112 13 4000 25088
39 40 99 20 18 548 8
548
5_._.
N.° Vista Descripcion
1 Anestesia Si un equipo de anestesia esta conectado a un lugar

de tratamiento, se puede seleccionar el botén &),
En esta vista se muestran los valores medidos y los
configuradores de terapia del equipo de anestesia.

2 Ventilacion Si un ventilador esta conectado a un lugar de trata-

miento, se puede seleccionar €l boton @JQ En esta
vista se muestran los valores medidos y los configu-
radores de terapia del ventilador.

3 Derivaciones de ECG  Mediante el boton =4= se pueden visualizar 1, 6, 7, 8
0 12 derivaciones de ECG simultaneamente. Si se
visualizan mas de 6 derivaciones de ECG, la vista
cambia del disefio de una columna al disefio de dos

columnas.
Julio Cés arrientos
geniero
i Técnico i
M.N. COPITEC Seh o:ll‘\,N‘
IF-2024-74165779-AP
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Urae

N.° Vista Descripcion

fi y : g
4 Vistageneraldetodos \Mediante el boton 3% se muestran todos los parame-
los parametros :

tros configurados. Si hay conectados un ventilador o
un equipo de anestesia en un lugar de tratamiento,
s€ muestran ademas los valores medidos y los confi-
guradores de terapia correspondientes.

> Tendencia numérica  pegiante el botan ER se muestran en forma de lista

todos los parametros medidos actualmente en un
intervalo de 5 minutos. Los parametros son visibles
durante un maximo de 90 minutos. El intervalo de los
parametros medidos se puede consultar en la escala
temporal en la parte inferior de la vista. Asimismo, en
los valores medidos de la medicion de la presion
sanguinea no invasiva se muestran marcas de
tiempo.

Inicio del software
Antes de usar el software por primera vez, se debe configurar como confiable, o instalar un
certificado. El personal de servicio técnico realiza estas actividades.

Uso en dispositivo mévil

@ Abra el navegador y acceda a la URL suministrada por el personal de servicio técnico
especializado.

® Pulse en el icono MPW de la pantalla de inicio del dispositivo movil.

Se debe crear inicialmente un favorito en forma de icono en la pantalla de inicio del dispositivo mévil.
De lo contrario, el software no se mostrara en modo de pantalla completa. Para crear un icono de
favorito, siga las instrucciones de uso del dispositivo mévil.

Uso en equipo de sobremesa
@ Abra el navegador y acceda a la URL suministrada por el personal

servicio técnico
especializado. :

3.8. Desinfeccién/Limpiezal/Esterilizacién Julio Cés Barrientos

z i Técnico
No aplica M.N. COPITEC

Leer atentamente las instrucciones de uso provistas por el fabricante

IF-2024-7416577¥#APN-INPM#ZANMAT
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Urdger

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

producto médico;

Resolucién de p

Mensaje — Causa —

Mensaje

Fallo en el inicio de
sesién, perfil de usuario
incompleto. Péngase en
contacto con su admi-
nistrador.

La licencia ha expirado.
Pongase en contacto
con el administrador.

La licencia vencera el
{{date}}. Péngase en
contacto con el admini-
strador.

Mensaje

No hay ninguna licencia

disponible.

No utilice los datos de
esta aplicacion como
tunica fuente para tomar
decisiones clinicas.

Se ha perdido la cone-
xion.

roblemas
Solucion

Causa

No se ha asignado un
area de tratamiento al
usuario.

No hay ninguna licencia
valida disponible.

El uso de MPW se con-
trola con licencias que van
a caducar en el momento
especificado.

Causa
Ya se estan utilizando

todas las licencias activa-

das. No es posible regis-
trar usuarios adicionales.

No hay ninguna licencia
instalada.

Este mensaje se usa

Solucion

Pongase en contacto con
el personal de servicio
técnico.

Péngase en contacto con
el personal de servicio
tecnico especializado. Si
se ha comprado ya una
nueva licencia, hay que
activarla.

Pongase en contacto con
el personal de servicio
técnico especializado. Si
se ha comprado ya una
nueva licencia, hay que
activarla.

Solucion

Para que esté disponible
una licencia de uso, debe
finalizar sesion un usuario
registrado.

Si se requieren mas licen-
cias de las disponibles,
habra que aumentar el
numero de licencias. Para
hacer esto, pongase en
contacto con el personal
de servicio técnico espe-
cializado.

Pongase en contacto con
el personal de servicio
técnico especializado.

Julio Cés
Bioj

Dir
M.N.

Técnico
COPITEC

como recordatorio para el

usuario.

No se ha producido nin-
guna conexion entre el
dispositivo terminal y el

servidor durante al menos

2 minutos.

Pagina 11 de 12

Compruebe la conexion a
Internet.

Pongase en contacto con
el personal de servicio
técnico.
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Urdger

Ll i,

Sesion cerrada por ago- La sesion del usuario es  Inicie sesion otra vez.

tarse el tiempo de finalizada automatica- Si el cierre de sesion auto-
espera. mente después de un matico tras el periodo de
periodo de tiempo definido tiempo definido provoca
(consulte "Finalizar interrupciones en el flujo
sesion”, pagina 28). Esto e trabajo, el personal de
€s un mecanismo de servicio técnico especiali-
seguridad. zado puede ajustar el
periodo de tiempo defi-
nido.
Su cuenta se ha blo- La cuenta de usuario Para determinar la causa
queado. Péngase en puede haber sido blo- del problema y corregirlo,
contacto con el adminis- queada por diversos moti- pdngase en contacto con
trador. VOS. el personal de servicio
técnico.

Para mas instrucciones sobre fallas y soluciones consulte el manual de uso provisto por el
fabricante

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras:

No aplica, es software

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

No aplica, es software

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No realiza mediciones

/
‘Barrientos
eniero

: Técnico
M.N. COPITEC

Julio Cﬁ;

IF-2024-74165779-APN-INPM#ZANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2024-74165779-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 15 de Julio de 2024

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DRAGER MEDICAL ARGENTINA SA.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 paginals.
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