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BUENOSAIRES, 1 O Die 2015

(ANMAT), Y

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-003307-15-1 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología ~édica

I
I

1
CONSIDERANDO:

solicita se

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A.

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nicional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementariasl

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nlciona',
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rel!ne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

I
Por ello; !

I
ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONAL 6E

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSYTECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacio~al de

Medicamentos, Alimentos y Tecnolo9ía Médica (ANMAT) del producto médico

marca General Electric, nombre descriptivo Sistema de anestesia y nombre

técnico Unidades de Anestesia, de acuerdo con lo solicitado por GE Healthcare

Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma. I
ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 115 y 116 a 139 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-278, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.,
,

ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y,
Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento deiMesa

I

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de,
la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-003307-15-1

DISPOSICIÓN NO ~:I0'(8 9
dm

r Ing AOGELI
n Ilrador NacIonal
A.N.M.A.T.
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FABRICANTE:

~t0789
PROYECTO DE ROTULO

1 O DIe 2015

1- Datex-Ohmeda, Ine. 3030 Ohmeda Drive, PO Box 7550, Madison, WI 53707-

7550, Estados Unidos.

2- GE Medica! Systems (China) Co., Ud. 19 Changjiang Road, Wuxi, Jiangsu, PR

China, 214028

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina.

EQUIPO:

MARCA:

Sistema de Anestesia

General Electric

MODELOS: Carestation 620 (Carestation 620 A1)

Carestation 650 (Carestation 650 A1)

Carestation 650e (Carestation 650e A1)

WdeSERIE:

FECHA DE FABRICACiÓN:

Alimentación: 220-240 V - 50/60 Hz - 5A

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407-278
/

ING. EDUARDO FER~ANDEZ

Condición de Venta: VENTAEXCLUSIVAA PROFES10N ESE INSTITUCIONESSANITARIAS



. ANEXO 1118
~ f 078 ~STRUCCIONESDE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:

1- Datex-Ohmeda, Inc. 3030 Ohmeda Drive. PO Bax 7550. Madisan, WI 53707-7550.

Estados Unidos.
2- GE Medical Systems (China) Ca., LId. 19 Changjiang Raad, Wuxi, Jiangsu, PR Chin~,

214028 I,
,

General Electric

GE Healthcare Argentina S.A. I
,

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Sistema de Anestesia

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

EQUIPO:

MARCA:

MODELOS: Carestatian 620 (Careslalian 620 A1)

Caroslalian 650 (Carostatian 650 A1)

Carestation 650c (Carestation 650c A1)

Alimentación: 220-240 V - 50/60 Hz - 5A

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407-278

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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3,2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución Grl\~~':~

"\0(PROO.
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de lif

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto

Los sistemas de anestesia Carestation™ 620/650/650c combinan la

I
I

administración

avanzada de anestesia, la monitorización de pacientes y la gestión de la información

sobre los cuidados. Su diseño actual y compacto facilita la movilidad y resuelve

numerosas cuestiones ergonómicas, incluida una eficaz solución de gestión de cables,

cubiertas anestésicas y una superticie de trabajo extensible, I
Entre las características opcionales integradas se incluyen salida de gas común auxiliar,

I
salida de 02 auxiliar, salida de 02 auxiliar+aire, control de aspiración y supervisión dél

1
gas de respiración. El sistema permite integrar la ventilación y el suministro de gas en una

pantalla táctil en coior de 15 pulgadas. 1
Este sistema de anestesia está concebido para la mezcla y administración de agentes

anestésicos de inhalación, aire, 02 y N20, I
Este sistema de anestesia utiliza la tecnología de ventilación de válvulas de flujb

electrónicas, que proporciona ventilación controlada por volumen con compensación dJI
I

volumen tidai y PEEP electrónica. Esta tecnologia también incorpora de manera opcionai

ventilación controlada por presión, ventilación con presión de soporte y modo de reservb
j

para apnea (PSVPro™), útil en pacientes con respiración espontánea, ventilaciór

obligatoria intermitente sincronizada (SIMV), ventilación controlada por presión - volumen

garantizado (PCV-VG), presión positiva constante en las vías respiratorias + ventilación

con presión de soporte (CPAP + PSV) y bypass cardiaco VCV. En la ventilación
I

controlada por volumen, se puede ventilar a un paciente con un volumen tidal mínimo dé
I

20 mI. En la ventilación controlada por presión, se pueden medir volúmenes muy bajos de

hasta 5 mI. Estas características avanzadas permiten aplicar ventilación a una amPli!

variedad de pacientes.

RM no segura. Este sistema de anestesia no puede utilizarse en entornos de obtención de

imágenes por resonancia magnética (IRM).

/
Instrucciones de uso

Los sistemas de anestesia Carestation 620/650/650c e án diseñados para proporcionar
I

anestesia general inhalatoria y soporte ventilatorio a una gran variedad de pacientes
I

(neonatos, pediátricos y adultos). Los sistemas de a stesia son aptos para I uso en el

.

1 entorno de pacientes, como hospitales, centros quir' gicos y clínicas. La u i ció ~o~

V d8:\a~laMi~v !
,A..p('o",'
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sistemas debe dejarse en manos de médicos cualificados para la

anestesia general.

-.---,"~."."" ."'. "'r' fO~\O . ,

¡\iiY~~~""fi.administració, rJ~j
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ADVERTENCIA

Siga los procedimientos del hospital para prevenir y tratar la hipertermia maligna én

pacientes alérgicos a los agentes anestésicos de inhalación.

Riesgo de incendio. Limite el uso de concentraciones de oxígeno adicionales a menos del

30% cuando utilice una fuente de calor o un dispositivo que pueda producir combustión.

Consulte los procedimientos de gestión de riesgos del centro para reducir la probabilidad

de incendio cuando se necesite una concentración de oxígeno de más del 30%.

Este sistema no está diseñado para utilizarse cuando la concentración de oxígeno,
ambiental supere el 25%. El aumento de la concentración de oxígeno puede increment~r

I
el riesgo de incendio. '!

Consulte "Normas del dispositivo: lEC 60601-1:2005" y "Componentes inlegrafes del

sistema" para obtener información sobre la monitorización integrada en este dispositivo. ¡

Inspección del sistema

Antes de utilizar este sistema, compruebe que:

• El equipo no está dañado.

• Los componentes están conectados correctamente.

• El circuito de respiración está conectado correctamente y no está dañado.

• El sistema de respiración está bien montado y contiene suficiente absorbente. Consulte

las instrucciones de montaje del sistema de respiración en el manual de "Limpieza y
esterilización",

• Los vaporizadores están bloqueados en su posición y contienen suficientes agentes. I
• Los suministros de gas de la canalización están conectados y las presiones son

correctas.

• Las válvulas de las botellas están cerradas.

• Los modelos con suministro en botellas tienen una llave de botella conectada al sistema,
. I

• Los modelos con suministro en botellas tienen un/suministro de reserva de 02

conectado a la máquina durante la comprobación del si ema.

• Se dispone del equipo de emergencia necesario y e á en buen estado.

• Se dispone del equipo necesario para el mante imiento de las v'aj respiratorias, I~

ventilación manual, la intubación traqueal y la ad inistración intrav ./' sa, dicho equipo
i,
!I.,

I,

I
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está en buen estado. En caso de fallo del sistema, la falta de acceso inmediato a

alternativos de ventilación puede provocar lesiones en el paciente .

• Se dispone de los fármacos de emergencia y anestesia pertinentes .
• Compruebe que se ha accionado el freno para impedir el movimiento .

• El cable de alimentación está conectado a una toma de corriente. El indicador de

corriente se enciende cuando se conecta la corriente alterna. Si el indicador no se

enciende, el sistema no tiene corriente eléctrica. Utilice una toma de corriente diferente,

cierre el interruptor o sustituya o vuelva a conectar el cable de alimentación .

• Las tomas eléctricas de pared no quedan bloqueadas con el sistema de anestesia ni con

ningún otro equipo .

• Si se cuenta con un regulador de aspiración opcional, compruebe que la aspiración es

adecuada.

Seguridad eléctrica

Todo equipo de grado no médico utilizado con el sistema debe recibir suministro de una
,

fuente de alimentación que use un transformador de aislamiento. En caso contrario podría
I

incrementar la corriente de fuga de la caja por encima de los niveles permitidos por CEI

60601-1 en condiciones normales y de fallo simple. Esto puede provocar una descarg1

corriente de fuga del sistema (según CEI60601-1).

eléctrica para el paciente o el usuario. ,

Tras realizar alguna conexión a éstas tomas de corriente, efectúe una prueba completa dk
J,,

alimentación de CA, debe ser
,

colocar ""--el suelo. No se

/

M CELOG~CO
CO lREC10R ECN1CO

GE t'IE lTHCARE GENTINA S.A.

• Si se utiliza una regleta de varias tomas como fuente

compatible con CEI 60601-1-1. La regleta no se de

recomienda utilizar más de una regleta.

No se recomienda utilizar un cable de prolongación.

El sistema incluye conexiones para elementos como impresoras, pantallas y redes d~

información del hospital (conecte únicamente elementos diseñados para ser utilizados con

el sistema). Cuando estos elementos (equipo grado no medico) se combinan con el

sistema, deben tomarse las siguientes precauciones: ,
• No coloque elementos no aprobados según CE160601-1 a menos de 1,5 m del paciente!

• Todos los elementos (equipo eléctrico grado médico o no médico) conectados al sistem~

por un cable de entrada/salida de señal deben alimentarse desde una fuente dJ

alimentación de CA que use un transformador de aislamiento (según las norma~

nacionales e internacionales) o que disponga de un conductor a tierra de proteccióA

adicional. l
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Los usuarios del sistema eléctrico médico no deben tocar a la vez los equipos eléc\\!7aS i!

;"',..~,~OO.
no médicos y al paciente. "' ,,'~

Esto puede provocar una descarga eléctrica peligrosa para el paciente.

Los usuarios del sistema eléctrico médico no deben tocar a la vez los contactos de los

conectores eléctricos y al paciente. Esto puede provocar una descarga eléctrica peligrosa

para el paciente.

El uso de teléfonos móviles y otros equipos que emitan radiofrecuencia (RF) (que exceda

los niveles de interferencia electromagnética establecidos en CEI 60601-1-2) cerca del

sistema puede provocar un funcionamiento imprevisto o adverso. Controle el

funcionamiento del sistema cuando haya fuentes emisoras de radiofrecuencia en las

inmediaciones del mismo.
El uso de otros equipos eléctricos en este sistema o cerca del mismo puede provocar

interferencias.

Compruebe que el equipo funciona correctamente en el sistema antes de usarlo sr
pacientes.

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, deb~

ser provista de información suficiente sobre sus características para identificar los,
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

generarán subproductos

I
General Electric. Los cables, las

Seguridad de configuración

El sistema siempre debe utilizarse con un monitor de oxigeno, un monitor de C02, un

monitor de agente anestésico y un monitor de volumen exhalado. Consulte los requisitos

de monitorización obligatorios en la normativa local.

Compruebe siempre que las mangueras de suministro de la canalización y loJ

componentes del circuito respiratorio no son tóxicos y que no:/
• Provocarán una reacción alérgica en el paciente.

• Reaccionarán con los gases anestésicos o el

peligrosos.

Utilice exclusivamente cables, mangueras y tubos d

mangueras y los tubos de otros fabricantes podri

lugar a un mal funcionamiento del equipo.
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No supere los niveles de interferencia eléctnca especificados en CEI 60601-1-2. •D~

interferencia eléctrica podría causar alarmas falsas, que podrían parar la ventilación ' ....•~

mecánica. Este sistema funciona correctamente en los niveles de interferencia eléctrica de
CEI60601-1-2.

Para ayudar a evitar falsas alarmas de los dispositivos con campos eléctricos de alta

inlensidad:

• Mantenga los cables electroquirúrgicos alejados del sistema de respiración, de los

sensores de flujo y de la céiula de oxigeno.

• No permita que los cables electroquirúrgicos entren en contacto con ninguna parte del

sistema de anestesia .

• No utilice teléfonos móviles cerca del sistema de anestesia.

Para proteger al paciente durante la utilización del equipo electroquirúrgico:

• Verifique que todo el equipo de apoyo vital y de monitorización funciona bien.

• Mantenga disponible la ventilación manual de reserva por si el equipo eleclroquirúrgico

impide utilizar con seguridad el ventilador.

Utilice únicamente bolsas reservorio que cumplan con las especificaciones de EN1820 o

ISO 5362 en este sistema.

Utilice únicamente tubos de respiración que cumplan con las especificaciones de

EN12342 o ISO 5367 en este sistema. .

Una avería en el sistema de suministro central de gas medicinal puede hacer que se !

detengan todos los dispositivos conectados.

Todos los gases suministrados al sistema deben ser medicinales. El uso de gases no

medicinales podría dañar el equipo.

No modifique este equipo sin la autorización del fabricante. La realización de

modificaciones no autorizadas puede provocar daños en el equipo u ocasionar lesiones al

paciente.

Si una fuente externa de gas canalizado y presurizado no es capaz de suministrar el flujo
de gas de pico y continuo, puede que el ventilador no alcance toda su capacidad de

ventilación.
I

uperior de la máquina"
s nominales del sistema.

Traslado y transporte del sistema

El sistema puede desequilibrarse o volcar si se inclina más e 10 grados.
No supere las capacidades de carga indicadas cuando in ale equipos en la parte superior

de la máquina o en cualquiera de los raíles laterales.
Consulte en "Conexión del equipo a la parte

~

"Especificaciones y teoría de funcionamiento" las carg
Mana, éi 'Micuccl _

" '
U ,i.' ~A
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Antes de mover o transportar el equipo de anestesia, sitúe el brazo de la pantalla }, ",¡p~

estante en la posición de transporte. Asegúrese de que el brazo y el estante se mantienen-

en su posición durante el desplazamiento del sistema.

El sistema puede volcar si los brazos de las pantallas no están en la poslclon de

transporte durante el desplazamiento de la máquina por superficies inclinadas. Retire el

monitor del paciente o mantenga la pantalla en la posición de transporte durante el

desplazamiento de la máquina.

Cuando use el freno en una pendiente Conectar el sistema de respiración

1. Conecte el circuito del paciente a los puertos de inspiración y espiración del sistema.
2. Lleve a cabo la prueba "Fuga en ventilador" individual para ajustar la compliancia de

circuito adecuada.

,,,
1. Puertodoe e5pimción
2. :Puertode inspir.:ac:lem

Figuro 8-- f • Conexión del sistema de respiración

Configurar el recipiente del absorbedor

El recipiente del absorbedor está disponible en dos versiones: desechable y reutilizable.

Ambos se extraen e instalan en el sistema respiratorio de modo similar. l'

Cada recipiente reutilizable contiene 1.150 gramos de absorbedor suelto. Cada recipiente t
desechable contiene 1.200 gramos de absorbedor suelto. El fabricante recomienda el

absorbedor Medisorb TM.

Ambas versiones del absorbedor deben utilizarse exclusivamente con mezclas de aire,

oxígeno, óxido nitroso, halotano, enflurano, isoflurano,/Besflurano y sevoflurano.

lcucci
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1. Asa de! recipiente
2. Asa.ce elevación.ck!1 rK:ipiente

3. Base de elevación <lel recipieme
4. Absorbedor

5. Recipientede absorbedar desechable
6. Rl!Cipiente de ab5Ofbedor reutilizable-

7. Mecamsmode bfcqueode lapa del recipiente

Advertencias

Respete las precauciones de seguridad aplicables:

• No utilice el absorbedor con cloroformo ni con tricloroetileno .

• El recipiente del absorbedor desechable es una unidad sellada que no debe abrirse ni

rellenarse .

• Evite que el contenido del absorbedor entre en contacto con la piel o los ojos. Si entra en

contacto con los ojos o la piel, lave inmediatamente la zona afectada con agua abundante

y acuda a un médico .

• Cambie el absorbente con frecuencia para evitar que se acumulen gases no metabólicos

mientras no se utiliza el sistema .

• Inspeccioneel color del absorbenteal final de un caso. Mientras no se utiliza, el

absorbente puede volver a su color original. Consulte el etiquetado del absorbente para

obtener más información sobre los cambios de color .

• Si el absorbente se seca por completo, puede que des renda monóxido de carbono

(CO) al exponerse a agentes anestésicos. Por seguridad, stituya el absorbente .

• El material absorbente desecado (deshidratado) pue e provocar reaccio (; quí i~

peligrosas al exponerse a agentes anestésicos de inhal ción.
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Deberá tomar las precauciones necesarias para garantizar

seque.

Desconecte todos Josgases cuando termine de usar el sistema.

.¡;{'~
. !~o"o .~\

,\~.J2.~
que el absorbedor ná~~J.~

2. Levante el recipiente y extráigalo de su base de elevación.

l,
,. ..
_-~W:-~:';;;;:'

\

Cuándo cambiar el absorbente

El cambio gradual de color del

absorbente del recipiente indica la

absorción de dióxido de carbono. El

cambio de color del absorbente solo es

un indicador aproximado. Utilice la

monitorización del dióxido de carbono

para determinar cuándo cambiar el

recipiente.
Elimineel absorbentede forma inmediata

cuando haya cambiado de color. Si se

deja durante varias horas, el absorbente

puede volver a adquirir su color original,

proporcionando una indicación de

efectividad engañosa.

Lea detenidamente las instrucciones del

fabricantedel absorbenteantes de utilizar

el producto.

Retirar el recipiente del absorbedor

1. Tire hacia abajo del asa de elevacióndel recipientepara desbloquearel recipientedel

sistema de respiración.

\

MarlaJ1éi UC~.
P' ,

~E Hea'fr,c,¡' .
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Rellenar el recipiente del absorbedor reutilizable
1. Para abrir la culÑerta del recipiente. tire hacia arriba del asa de!

cierre.

< ,

l
2. Presione el asa del cierre hacia abajo para soltar la cubierta.

3. Presione el gancho del cierre hasta separarlo del recipiente y
retire 18 cubierta del recipiente.

4. Extraiga y elimine adecuadamente el absorbedor y el agua que
quede en el cuerpo del recipiente.

Advertencias

Tenga cuidado al vaciar el recipiente dei absorbedor. El liquido es cáustico y puede

quemar la piel.

5. Para limpiar y desinfectar el recipiente, consulte "Lavadora automática" en el manual I

"Limpieza y esterilización".

Mari -IG I\Ucuccl
Ap, c>~:

~EHeal¡~r '

las flechas.

6. Vierta absorbente fresco en el recipiente.

7. Agite con suavidad el recipiente hacia los lados para niyelar la superficie del

absorbedor. Asegúrese de que el absorbedor del recipiente no retfasa la linea de llenado.

8. Elimine cualquier resto de polvo del absorbedor de la junt limpiadora de la cubierta

superior y del área de estanqueidad del recipiente.

La junta limpiadora de la cubierta superior puede

alteración no afecta a la estanqueidad.

9. Inserte la cubierta en la ranura del asa del recipIente,

~



10. Inserte el gancho del dene de la cublertD en el cuerpo del
recipiente. Presione els58 del cierre hada ab8jo hnstn Que
quede aineada con la CUbiertll del recipiente.

I

I
I

Un mal bloqueo de la cubierta del recipiente puede causar fallos de funcionamiento del
I

recipiente y provocar fugas en el circuito de respiración. La lengüeta de bloqueo del

recipiente debe quedar orientada hacia abajo y alineada con la cubierta. \

11. Coloque el recipiente en su base de elevación.

12. Tire hacia arriba del asa de elevación del recipiente para bloquear el recipiente en el

sistema de respiración.
13. Lleve siempre a cabo una "Comprobación preoperatoria" tras el montaje y antes de

utilizarel sistema de anestesia.

Instalación de las botellas de gas I

No deje abiertas las válvulas de la botella de gas si está utilizando el suministro de la

canalización. Podria agotarse el suministro de las botellas, dejando una reserva

insuficiente en caso de fallo de la canalización.

\

~'••~~'~'I
i'~ . ._'- , I.~., 1 ••
, ~I

• I
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Instalación de botellas con horquillas de pines

indexados

1. Localice la llave de la botella.

2. Cierre la válvula de la botella que va a sustituirse.

3. Afloje el asa en T. ,

~

Cubierta del cilindro

Algunos sistemas cuentan con una cubierta de cilindro
opcional. Es preciso abrir esta cubierta antes de instalar o

retirar cilindros.



4. Abra la horquilla de la botella.

5. Extraiga la botella y la junta usadas.

6. Retire la tapa (si existe) de la válvula de la botella nueva.

Asegúrese de que existe solo una junta en la conexión de la botella. Podria producirse

una fuga si no se utiliza ninguna junta o si se utiliza más de una.
7. Instale una junta nueva.

8. Alinee la varilla de la botella con los pines indexados.

9. Cierre ia compuerta de la horquilia y apriete el asa en T.

10. Asegúrese de que haya un tapón y una junta de botella en las horquillas vacias de la

botella.

PRECAUCiÓN

11. Realice "Realización de una comprobación de fugas de afta presión".

Instalación de botellas con conexiones DIN

1. Cierre la válvula de la botella que va a sustituirse.

2. Afloje el adaptador y retire la botella.

3. Retire la tapa de la válvula de la botella nueva.

4. Instale la botella.

5. Realice "Realización de una comprobación de fugas de afta presión".

Instalación de botellas grandes

1. Cierre la válvula de la botella que va a sustituirse.

2. Afloje y retire la conexión de manguera de la botella.

3. Afioje la correa de la botella.

4. Retire la botella usada.

5. Instale la nueva botella.

6. Apriete la correa de la botella.

7. Retire la tapa de la válvula de la botella nueva.

8. Fije la conexión de manguera a la botella. lO
9. Realice "Realización de una comprobación de fugas de alta pre ión".

Realización de una comprobación de fugas de alta presión

1. Encienda el sistema.
2. Desconecte el suministro de las canalizaciones.

~

3. Apague el f1ujómetro de 02 auxiliar y la aspiración Vent
aria,¡éI M1CUCCl .
Ap"rle" - .

. ",CGft' ~A

,
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\
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Ajuste el

mínimo.

1"-

02 de suministro de ga;f!ª,?~~ aire si están

4. Abra la botella.

5. Observe la presión de la botella.

6. Cierre la botella.

Si la presión de la botella desciende por debajo de 690 kPa (100 psi) en un minuto, existe

una fuga considerable.

7. Para reparar una fuga, instale una junta nueva en la botella y apriete el adaptador.

8. Repita la comprobación. Si la fuga continúa, no utilice el sistema.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento

y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento seguro

Para evitar incendios:

• No utilice lubricantes que contengan aceite o grasa.

Podrían quemarse o explotar en altas concentraciones de 02 .
• Todas las cubiertas utilizadas en el sistema deben ser de materiales antiestáticos

(conductores). La electricidad estática puede provocar incendios .

• El material absorbente desecado (deshidratado) puede provocar reacciones quimicas

peligrosas al exponerse a agentes anestésicos de inhalación.
Deberá tomar las precauciones necesarias para garantizar que el absorbente no se

seque.
Desconecte todos los gases cuando termine de usar el sistema.
Respete los procedimientos de control de infecciones y de seguridad. El equipo utilizado

puede contener sangre y fluidos corporales. /

Las piezas móviles y los componentes extraíbles conllevan riesgo de pinzamiento o

aplastamiento. Tenga cuidado al mover o sustituir las piezas y los componentes del

sistema.



~;~I~-q~

Política de reparaciones =,' 07 8 9 ',~'!J¡,~~

No utilice un equipo si no funciona correctamente. Realice todas las reparaciones

necesarias o envie el equipo a reparar a una representación autorizado del servicio

técnico. Tras la reparación, pruebe el equipo para asegurarse de que funciona

correctamente, según las especificaciones publicadas del fabricante.

Para garantizar una fiabilidad total, solicite a un representante autorizado del servicio

técnico que realice todas las reparaciones y operaciones de mantenimiento. Si no es

posible, una persona competente y cualificada que tenga experiencia en la reparación de

dispositivos de esta naturaleza puede llevar a cabo la sustitución y el mantenimiento de

las piezas incluidas en este manual.

No intente reparar este dispositivo si no cuenta con la formación adecuada para reparar

dispositivos de esta clase. El equipo podría resuitar dañado.

Sustituya ías piezas dañadas por componentes fabricados o vendidos por General Electric .

Company. A continuación, pruebe la unidad para asegurarse de que cumple las

especificaciones publicadas por el fabricante.

Si necesita ayuda, póngase en contacto con el representante autorizado del servicio

técnico local.

Resumen y programa de mantenimiento

Estos programas indican la frecuencia mínima de mantenimiento según un uso normal de

2.000 horas al año. Deberá revisar el equipo con más frecuencia si lo utiliza más veces

que la media anual típica.

Póngase en contacto con un representante autorizado del fabricante para obtener

información sobre el desmantelamiento del equipo. El equipo y los accesorios deberán

desecharse según las normas aplicables y los requisitos del centro vigentes en el

momento y lugar de eliminación.

Las políticas o normativas locales pueden exigir un mantenimiento más frecuente que el

establecido aquí.

Existe un nivel adicional de desinfección. Póngase en contacto con un representante de

servicio técnico autorizado para sustituir los filtros antibacterianos y para retirar el canal de

paso de gases residuales del ventilador (gas al sistema de evacuación de gases

anestésicos) para su desinfección.

No frote las superficies ni limpie el sistema con disolventes o gánjcos, halogenados o con

base de petróleo, productos anestésicos, limpiacristales, cetona ni otros productos de

limpieza agresivos. De lo contrario podría dañar las iquetas o el propr6] siste

~

Consulte información, adicional sobre ía limpieza e el manual d/:Jr . 1y
fiada Mr

p"do¡;"
~ a\UI"Q,h'.



esterilización"

Fre-e~n~ mínimóll Ibn~nim/llonto

A diario . Limpte las SlJperlicies emm;;os,. Sustituya el abSOfbedor del ~nte (se-gún sea preciso) .

Semanal
Realioe la caibrac:ion de la celula de 02 semanaL.

Cada dos semanas
Dreone los vaporiza,d~ y deseene el age11U!(no es necesario eil 105.
vapcrizadOfEoS de la serie Tec'" 6,.. Calibre el f1'Ujo'J la presión .

Mell'Sual
Realice ia eaibracion de la cilula de 02 mensual..

Durante la limpieza y la configuración . Ill'Speccione las piezas en busca de dafio.s. Sustituy;;o 'Orep;;ore lo que
sea f1~esario.

FnM:uencW mmimil Man~nimiento

Si es necesario
Instale juntas nuevas en las hoTquillas de las bciell3:s_.. SlJ5tituya el ;;obsorbenle en el recipiente .. Vacíe y ~mpre la tramp.ll de rebosamientDo del regulador ee aspiración
opcional.. Cambie la ~hJla de 02 del cirelrito. (En condiciones de uso nonnales,
!a celula -cumple las especificaciones eurante 2 años.)

. Sustituya los !i€nsores de flujo este-ril1zables en alrtDclave. (En
condiciones de uso nonnales, el sensor cumple las espeeifieaeiones
durante al menos 1 año).

. Ca~bre los modulos de -gases una vez: cada sei!; meses o siempre
que las !ecfuras de los gases registren efrof'eS. Calibre 105módulos
de ga!i€S -qtJe se utilicen 00fl muclla frecuencia cada 2 meses.. lnspeocior1e y limpie los filll"O'!;de ventilaciO.n (modulo de vias aereas) .

. Vac>e el oofeclor de .agua O-fend Pro del módulo de vias aereas .

Personal del servicio técnico autorizado

Este es el nivel de mantenimiento mínimo recomendado. la
normativa Socalpuede contener otros requisitos de mantenimiento.
Cumpla las normativas locales que se equiparen o :superen este
nivel minimo de mantenimiento.

)'.M ...,.)'
Y': FO\.lO •

~ D¿-PROO'

j

j

I
¡
I
1
\¡
j

Fre-euencW. minim •• M~nimiento

12 moes~s Solicite a un representante .autorizado d>elservicio tecnico que realioe las
rl!'llisione-s. prueba'!>. caribaelones y sustituciones de p~zas del
manlE-rl,imiento programado tal y como se ~e -en el manual-de
referencia tecmca.

,
/

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos racionados con la implantación

del producto médico;

No Aplica.
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3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca

con la presencia del producto médico en investigaciones o
específicos;

Compatibilidad electromagnética (CEM)

La realización de cambios o modificaciones en este equipo que no haya aprobado

expresamente el fabricante podrian provocar problemas de CEM con éste u otro equipo.

Póngase en contacto con el fabricante para solicitar asistencia. Como se ha probado, este
dispositivo está diseñado para cumplir las normativas pertinentes referentes a la

compatibilidad electromagnética que se indican a continuación.

El uso de teléfonos móviles y otros equipos que emitan radiofrecuencia (RF) (que exceda

los niveles de interferencia electromagnética establecidos en CEI 60601-1-2) cerca del

sistema puede provocar un funcionamiento imprevisto o adverso. Controle el

funcionamiento del sistema cuando haya fuentes emisoras de radiofrecuencia en las

inmediaciones del mismo.
El uso de otros equipos eléctricos cerca o encima de este sistema puede provocar

interferencias. Compruebe que el equipo funciona correctamente en el sistema antes de
. I

usarlo en pacientes. l

Prestaciones esenciales

Estas son las prestaciones esenciales del sistema:

• Administración de flujo de oxigeno en cualquier situación, excepto cuando hay un fallo

en el suministro de oxígeno al sistema (canalización o bombona), o generación de una

alarma .

• Suministro al paciente de una mezcla de gases no hipóxica o generación de una alarma,

• No administración de concentraciones excesivas de agente anestésico o generación de

una alarma. l,
• Monitorización de la presión en vía aérea y generación de las alarmas correspondientes!

Cables
,,

A continuación se describen Jos cables empleados obtener los resultados de,
inmunidady emisiones electromagnéticas del sistema. ¡,

El empleo de cables distintos de los especificados p e puede provocar un

aumento de las emisiones o una reducción de la inmu ¡dad del s' ama de,



Puertos ~ ulJd;l Cable-s usados en comprobacionl!'S di!' CEM
opctonilles de liI p.1ntallil

Ethernet Conector RJ45 esumdar de 8 tenninale!O oon
cable Ethernet !Oinbl'indar - longitud maxima de
7.6n'L

Elhemet Conector RJ.il5 estandar de 8 terminales oon
cable Ethernel sin b1indar-longibJd máxima de
7.6m.

Bus serie urlfveol'Yl (USB) Cable usa emrldar con oonector tipo A Y
blindaje de aluminio - lo~itud málrima de 1.8

m.
Bus serie uniYl!l'5al (USB) En el conector use visible 'Sepuede introducir

un dt!;~ivo de memOrla.

Adapladorde grafioos de Conector VGA de 15 li!nnlnales y tres hileras
vídeo (VGA) O~ubm'inia:tura e<st.ándar con cable blindado-

longitud máxima de 1.8 m

RS-232 serie con Número de referencia tOOQ-5Q3&'000,

eneEéndidoJen espera

MooítJc, encendidoJen ConeclDr mllcho de ¡ji tem1inaf.es D:;~,... -submmiatura estandar con cable 'blindado-
longitud ma_lma de 1.8 m NUmero de-
rererenoo M 1187043,

- '078 9

Pautas y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema puede utilizarse en el entorno electromagnético especificado. El Cliente!y/o

usuario del sistema deberá asegurarse de que se utilice en un entorno electromagnético

similar al descrito a continuación.

ComproNción de Cumplimiento PólUtls ,~ferentes ill entorno electromagnético
emisiones

Emisiones de RF Grupo 1 Elsistem~ u1lliza ef1ergía de RF solo para sus funciones intemas. Por lo \af11o.

segun CISPR 11 sus emisiorM!s de RF son muy bajas y es poeo prol:lable que calJsen
il'lterferencia-s erl equipos electrOniC0'5 C'l!rcan05.

Comprobación de Cumplimiento PilUtlS re-ferenws i11entorno electromaQl1~tico
emisiones

Emisitmes de RF Clase A
segun CISPR 11

Emisiones No apflcable
armónicas CEI
61000-]",2

El sistema es apto para -el U$O en todo tipo de instalaciones no domesticas. r
erl instalaciones dire-ctam'E'nte oonecl!ldas a la red pública de slJmin"f51rode
bajo vottaje de edificios usados eDIl fine::.domestioos.

Emisiones de No aplicable
nuctuaci'onesl
palpadeo de
tensión CEI
61000-]",3 /

Pautas y declaración del fabricante: inmunidad electrom gnética

El sistema puede utilizarse en el entorno electromagnéti o especificadol El cliente y/o

usuario del sistema deberá asegurarse de que se utilice n un entor éctro agnbtico

similar al descrito a continuación. f
• j' "cel

~

ar\a,¡ó:I N1\C
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. ~ .,C,I, '
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Prueba de Nivel de prueb.3l CE' Nivel deo PautiJS referent@'5.lentomo

inmunicbd 60601-1-.2 cumplimiento e!e<:trom ••gnetico

Descarga C1Jnbcto +1- 6 kV Contacto +{- 6 kV Les suelos deben ser de rnader.t, bormigoo D de

el>ectn:lstáiica Aire +!- 8 kV Arre +/- 8 kV baldosas de ceramita. Sí los sueros estan
(ESD)CEI cubiertos CClrlmaterial SÍ'ntético. debe l1ab« al
6101JO-4-2 mef105 un 3D'*' de humedad relativa.

Transilorios +1- 2 kV pam.líneas de +r-2 kV para La calidad de la red eleclrica debl! ser
e/.éctricos alimentación fíneas de equivalente a la de lJ1lentorno com~rcial u
rapJoos!ráfaga +/- 1 kV para líneas de alMnentación hospitalario típico.
CEI6m~ entrada/salida +/.1 kV para

líneas de erl'lradal
saHda

Sobretensi6n CEI +/- 1 kV linN a línea +/-1 kV modo la ealidad de- la red elN:iTiea debe ser
61000-4-5 +1-2 kV linea a líelTa difel1mcial equivalente a la de 1m entorno comercial u

+1-2 kV modo hospitalario típico.
cornlm

P~de Nivel de prueba CE! Nivel de Pautas rewrentes al entorno

inmunh:Sad 60601-1-2 cumplimiento ~ieoctrolNlgnetico

Caídas de <5% UT (> caída de 05% <5% UT (> caída la calidad de la red eléctrica debe ser

tensron. en: Un durante 0.5 cidos de 05% -en UT) equivJiente a la de un entorno comereial u
irrtel'l'UpcionM 4D% UT (caída de 60% en dlfrante 0.5 ciclos hospitalario típico. Si el usuario del sistema

breves y Un durante 5 ciclos 40%UT(eaídad'i! necesita seguir trabajando durante las
varia<:iones de 70'% UT (caída de 30"" en 60''''' en UT) mterrupcione5 de la comente. se fl!'COmiel'1lfa
wlUje en lineas UT) dllran:~ 25 ciclos durante 5 (;jdos conectare! sislema a unal\.Jente de

de Hl1rada de <5% UT {> <:aida de 95% 7{}'1'. UT (caída de aflmll'rltacioo ininterrumpida o <t Ufl.'l baieoría.

corriente eléctrica en Un durante 5 segUT'ldos 30""HI UT)
CEI(ll000-4-11 dvrante 25 ciclos

<5% UT (> caída
de!Q5% en Un
d\frante 5
segundos

Campo 'AIm 'AIm Los campos 'magnéti<los de la frecl.Jil!nCia

magnético de la e~etriea deben perm311e-cer en es l'1iveles
fIK¡uencia de caraeterístioos de una instalación nClnl1al de un
aflmentación entomo comercial u I\CIspiUlaño.

(50160 Hz) CEI
610lXl-4-B
Nob. UT es e1wttaje de la red de CAanmsdeaplicarel nivel depr¡¡eba.

,
I

I
I,,
I

3 Vrms 10Vrms(VI)
150kHz a SOMHz fu~a de
las bandas 15M

Prue-ba m-
inmunitbd

RF conducida CEI
1110CJ0..4..6

Njy@1 dEo prueb.il CEI
60601-1-2

lOVrms
15001kHz a SO "'Hz en las

bandas ISM

Nivel de
cumpllmíento

1GVnns (V2)

Distancia de sepuación re-comeodada
en la guia de entorno electromagnético

El eq1Jipo de CClmunicaeiooes (Se
radiotreCUMcia poftitil o m.ovll no debe
uljiizarse más cerea de ninguna de tas
piezas dt'1 SIstema, induidos eabk!s, de lo
que se e-specifíca en la distancia de
separación: recomert(t'llda, ealcul.ada
medrante la ecuación aplicable a la
frecuencia dellran~mjsor_

D=O.35,jp
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Prue-ba de Nivel de prueba CEl Nive-l de Distmci.il de s.ep¡lr.Il~ión ~mendada

inmunidad 60601.1.2 cumplimien10 en la guÍOi de enioRlO electrorrnlgMtico

RF radiada CEI 10 Vlm 10 VIm (El) 1F1.2.JP 80 MHz a BODMHz
01000 ....•..3 BDMHza2.5GHz [F2.3'¡P 800 MHz a 2.5 GH.1:

Donde- P E'Sel régimen de polencm de
salida máximo -del tTan!;misoren vatios (W)
segun el fabricante del transm~ y D otosla
distancia de separación recomendada en
melr05 (m).
La intensidad de C.mlpC>de 105
lransmIsoll!'s de RF fijGs. determinada po1
un.a evaluacion electromagnétJca ,in situ.
debe ser infe,rior ar nÍV@idecumplimientD
en cada gama de fJeo::uencias.
En 135 pt"oximidades de los eqtllpas que
llevan ~te símbolo paeden producirse
inte-r1el'E'ncias:

«'¡'l)

. Las bandas 15M (indLts.tlial, científica yml!dica) entre 150 kHz y 80 MHz 501'16.7e5 ,3 e.79!i MHz. 13,553:j1
13.567 MHz. 26.957 a 27.283 MHzy 40,66 a 40,70 MHz.. Los nivele-s de cumpfJmientc en las b3:l'ldas de freeoencia 15M entre 150 Ub.: y Sil MHz 'J en la gama de
frecuencias de 80 MHz a 2.5 GHz tienen p<lrobjelo reducir 13 posibilidad de qtle un disposi'livo de
comunicaciones porÜtil(móvíl pueda Cl:lusar il'llerfE,roncias si se inlTodLlCeinadyertldamente en el area del
paciente. Por esta razOno se utiliza un factor ad~ional de 1il/3 en el cálculo de la dislancia de separacloo
recomendada para los transmisores en gamas de frecueooias.. las inteilsidades de campo de los tTansntisoros fijos.. como esbc:io~s ba5.@de los t~fonos por radio
(portátiles o inalámbricos) 'J radios maviles lerres~. esbciones de rarlioaficionado'S. emisiones de radio AM y
FM Y de TV, no pueden predeci~ teóricamente ron precisjiin. Para valorar el E'!1mmoe!ectromagrn!ljco
geoorado por ~ transmisores de RF fijos, debe- real~ un estu<lio electromagnético in situ. Si la inlensidad
de campo medida en el lugar en que se utilizará el sistema supera el nivel de cumplirn~nto de RF aplicable
mencionado anteriorme!1~. el sistema debera observouse para verificar que funcion3 con normalidad. Si se
observa un rendimiento atípico. bl yez sea necesano tomar medidas adicionales. como la reorienlación o
reubicación del sistema.

. la!; intensidades de campo deben ser inferi~s a 10 VIm por encima de ta gama do!!frecuenciJS de 150 ,kHz a
SO MHz.

Nota: Estas direclnces no se .3tllicaT1en todas las situaciones. La absorción y ",1renejo di! estnJcturas. objetos y
perosona'S puede afectar a la propagación eleciromagnética.

~.IVI•.q '"..' .)-
FOtlO •

Distancias de separación recomendadas

El sistema está diseñado para utilizarse en entornos electromagnéticos en los que las

interferencias que ocasiona la RF Irradiada están bajo control. El cliente o usuario~del

sistema puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendoJuna

distancia mínima entre equipos de comunicaCiones de RF (transmisores) móvil s y

portátiles y el sistema, según las siguientes 11 Especificaciones y teoría de

funcionamiento 2076152-ES 11-45 recomendaciones! dependiendo de la potencia

máxima del equipo de comunicaciones.
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Distancia de '!iepa~ion en metros 1m) según b frecuencia del transmisor

R'¡'gimende 150 kHz aSO MHz 150 kHz iI 80 MHz en 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
potencia de salida fueoril de las bandas lils b;¡¡nd¡r.; 15M
mh:imodel 15M
transmisor (W)

O=O,35..¡'p D=1.2..'P D=I,2,lp D-2,3vP

0.01 0,035 0,12 0,12 0,2:3

e.l 0.11 e.:lB e.:lB 0.73
1 0.35 1.2 1.2 '.3
IC l.1 3.' 3.:Ej 7.3

ICe 3.5 12 12 73

Para Jos lransmiSOll!5 aJ)IO régimen máximo de salida no esta incluido en la lista anterior, la distancia O de
separación recomendada en metro!. (m) puede- determinarse usando L:lE!-C\Nlclanap(icable a la frecueooia del
transmÍ'SOr, donde P es el regrmen de potencia de 531ida máximo del transmisor en vatios {W) según el fabricante
del transmisor.

Nota 1: Entre 80 MHz y 800 MHz se apli<=a la dlstllncia de sepaTaciclr! correspondiente a la gama de frecuencia5
m.l5 aftas..

Nota 2: Las bandas 15M (1ooustria1. cientílJe,a y médica) entre 150 kH¡¡;y SO MHz son e,71)5 il '6,7QS MH2;, 13.553 a
13.561 MHz. 26,Q57 a 27.283 MHzy 40,6tI a 40.70 MHz.

Nota 3: Se utiliza un factor adicional de 1013erl el cak:u1o de la distancia de separación recomendada para
transmisores en las b,:tndas de frecue-ncialSM entre 150 kHz y BOMHz. y en la gama de frecuencias de 81) MHz JI
2.5 GHz para reducir la posib-ilidad de que equipos de oomllnK:aciones mil'llilesfportaliles pueocfan C.1115a1
interfere<'lCÍas si se irrtroouce,n irladvertidamente en áreas de pscienle-s.

NoI.a 4: Estas dimctrioes no se aplican e-n todas las sitlJaciones. La absorcion y el reflejo de estructuras, objelcos y
pel'5OflaS puede arectar a la propagación eleclromagmitica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos

reesterilización;

protector de' la
¡

adecuados .de

NoAplica.

NoAplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección,,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe

ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible Ide

reutilizaciones. I
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de modo quelsi
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos eJ la

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la R~solución GMC N" 72/98 q1ue

dispone sobre los Requisitos Esenciales de segu •.~ad y Eficacia de los produc~oS

médicos;
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que d~

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje

final, entre otros);

Ver lo indicado en punto 3,3

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de diC?ha

radiación debe ser descripta;

NoAplica.

3.11. las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios .del

funcionamiento del producto médico;

Ver capitulo 7 del Manual de usuario: Alarmas y resolución de problemas.

Problemas del sistema de respiración

Solución

Uiilice un sistema de extra<x:iÓflde
e'lac>JaciÓll dls1illto. Compruebe que el
~lIJOse encuentro dentro de lo
especilíC3do.

Póngase en oonbcto con un repre:;entante
~o<fe! seMcio téa1ioc pa¡aque
re¡1aR! el ~ de presiOn del a.sadro de
00frtn:lIde anestesia.

Pé"9Bse ,en contacto con un l"eprl!5entan!e
:aLJIl:lrizadodel servicio técnioo par.!
~al<lr el sistema

Problema del sensor de presiOn.

La concertina se llena cuando el Fuga en el oonmut<ldor BofsaNenl
conmutador Bo/saIVent esta
ajustado en Botsa; la bolsa se
I~a cuando eolconmutador está
ajustadoen Vem.
B veniiiaOOr no lee la poslciÓn El ventilado( o el absorbente no
trel oonmUlaClorBolsalVenl funciona bien.

Ventile lnZ'lualmente. P6ngase en
oontaclD oon un ~nW- autorizado
del servicio técnico para repar.ar el
sistem.1

La váJn¡ia APl no func;ona Problema en la VÍlIvuIaAPt. Sustituya la juma y el diafra¡;m3 di! la
corn!d.:lImerrte. vilWa APL

Fuga tmpo!bnte en el sistema La 'man¡¡uerlI de 13bolsa no esta ~se de que la manguera de la bc:k.1
de respiración. 'COMCl:Ida~. esti ~ al puer1D de la bolsa

(debajode la válvula APl).

B recipiente del absorbedor no esta Vuefv3 a in5la1ar,e1 recipiente del
lnstalado~. ab5orbedor.

~ede que el ~enIe e5l.ii bien
ccIoc3do en la 'base de su elevador.

8 fjujo de evacuaciOn de g~ PIQblema de e-vawaciOn del lfujo de
es demasiado bajo o clemWado extJ;aooan..",

La conoertina -cae POf debajo de Fuga en el sistema de respiración.
la parte superior del indicador
durante la oomprobacioo del--
Dur.anleelll'lO<!o PCV-VG. el upre5ian inspiralDlia se ~mita.a
'iOiumefl W:d medido es inferior Pmi>o:mef'I05 5 0'Ill-l20.
al establecido.

Compruebe. ~mpie-owelva a ootocar la
váIvIiIa de descompresiÓn. Si el probIelTlSl
per5islJ'o. sustituya la vaJwla de
de5l'lQmpresión, la base de la conoeortin.:llo
el oonjLlnlD de la ~

Prnh.



s•••••••.• p- Solución

El Indicador de lXII'Iil!nleno El cable de alimentación eléctrica no esta Conecte el ~ de aflmelltacCn.
está. ent'E'I'td.ído.. _do.

El cable de alimentación está dañado. Sustituya el cabre de alimerrtaciem.

El enchufe al que se conecta el cable de Usealroenchufe.
aIimenl..1Oón no ~ene c:omenje.

Hay un fusible in~ abiertD. Péngaw en cantaclD con un rnp~
aul:Mzadu del sel"I'icio téerl¡co para 'rl!J)éIraT
el sistenu..

El cuadro de administración de pateficia Póngase en c:ontactc con un represenlaJ1te
no funciona. Los catJle.s que van de la autorizado del sevicio teenico para leparar
ali:menladón prineipal al c::uadro(le. el $is1em1.
adrnil1!istración de pot.encia, o de este al
CU3dro de OD~ 00 anes!esi3, están_.

UrTatonu de ooni;en;ie I\Q El interNptor de la toma de comen".e esta f<tcWeel interruptor.
tiene oorrioente. desactivado. Póngase en contado <:on un representante

La salida elé<:tnca esta dañada. aulDrizado del sevicio téalico pal'lJ reparar
el sislema.

Un i!lterTuptDrse abre con El equipo conectado a las tomas de Use ob3 fuente de zimentaáÓn al parte-....•.. oonierrte ~ra el ~ del eerruptor del equipo.
del sis;ema.
El eqli:po conectado a la tcmaOi! Póngase en c:ontactc <:o!'lun represerrlarrte
oorriente tiene un cortocifeUito. au\Iclrizadtl del ~ tecoico para reparaf"

el si:stema.

El vaporiz.xlor Tea'" 6 Plus No se ha enchufado a la klm.!I de Conede el catw de afimentaciCm.
no tiene 00friente.. corriente.

S mtemlptor de la 10m3 de oorrielrte está At::We-el intefTuptor.
desactivado.

S reloj de ltempo real del Es neoesario ~stiluiT la b.:rteria del Póngase en contacto con un representante
monitor de anestesia no monitor de anestesia. lILJ1iorizadodel seNioio técnico para ~ral'"
m.anlieni! una ha"a yfedla el sislenu.6_.
Suena la alarma. a 5oi5tema Fallo del cornr-ertidor de a1iment3CiÓTl ~gue el sistema.. ~ en «Irliacto
deja de funcionar. La """" con un l1!p!'e'Sentanfe auIDriz;ado del
panblla queda en blanco. seMoioteenico para reparare! si~.

lliI panU!la no funciana. LB pantaIa esta avenada. P15ngase en cantacw = un represern.anlE,
aulDrizado del senIiciotea1ioo para ~rar
el sistema,

S indicador de tareas no 8 indicadorde taJeas e5tá ~do_ Póngase -en contacto con un reprMe11'Iante
funciona. ~ del-sefVicio tea1ico para '~rar

el sistem:l.

Problemas Eléctricos -'0789

SíllflDnu. p- safuclón
El COtlmI,lÍadQrde a sistema no tiene atrnentacitJn electrio:J, Compruebe que el c:abIe de alimenlacion
encendic:Io/e-:spera no o de batería. está c:onecl.ado.- El canrT1l.rtadof'de encenc'idole~ est.i Póngase en cant.aclc con un ~nte

ave1iado. iIIiloriz3do del '5el'VIQiomcnieo p.:rra reparar
e4 si5tema.

las indiOC8dl:Jres.luminosos- El puerto de gas no está amvo. E1LED o Póngase -en corrtaeto con un ~nte
no están encendidos. el euOOro de amñnistl"acioo de poIEf1cia ~o del servIl;:ío tk::nico para reparar

ha faJado. ~-

j
I



Problemas Neumáticos

••••••••• - Solución

Falo de- comprobaciÓn de Los controles no estin ajustados CompI\lel:le que f1Ces ..t;j tluyendo gas.
fugas de alta presi6n. ~. apague -el f1ujómelrO a.mliar- y repita la

comprobaciOn.

eone:lón de las boleIlas in~ Asegúrese de que solc hay una junta de
botella. que la junt.1 esti eonbuenas
condiciones y que la conexión es estmca.

Fallo de oomprobaciOnde B v~Ofnoesta in5ta13do Instale CO:ll'eCtameJlli!el v~r.
fugas de blija ~ con """""""'""'" .un vaporizador activado. 8tapón del ori!icio de llenado del Apr1eIe el tapÓn def orilicio de llenado.

vaporizador está SlJetD (vaporizador can
orificio de llenado}.

la!; j\Jnm tóricas (eJd.ernas) del puerto IrlSlaie juntas- tóricas nuevas.
del vaporizadorest.ind!lñactas o no se
han insW3do.

FunciKmamieolo ~ de un Envie el vaporizador a un repre5enWnle
vaporizador (la fuga se detiene si se USB autarizado d¡o.lservicio téenico p,:¡ra que b
otro vaporiZadoten la misma posKiOn}. ~,....,.
FUl"lCic<lamientoderectuoso de una Piingase en COl"Jtadt) con un representanle
váNuIa de puerto (la fuga ocntinúa 5ÍÍse aukJriz.9do del SI!I'VicIDtknico p3I"S.~rar
usa otro vaporizadm en la misma el ooIector del vaporizador.
posición del ocoIector).

FUQ3de baja presiÓn con el Elrme un problemJ con la mitquina de Póngase en conlactD con un ~nte
V3p0rizador desactivado. an~ia. autorizado ~ serVicio técnico_

Fuga de baja pre5iOn.. EÑ5l;e un p1'tlblema con la máquina de Póng3SE' en contacto con un representante
snesl:'!!!iia. autorizado del" seMcio t!!ocnico.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, (n

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos; a
I

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a,
variaciones de presión. a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

I

Requisitos ambientales

Funcionamiento Alm_nami~nto y transporte

Temperatura 10a40.C -25 oS 60.C
Célula doeoxígoeno de 10 a 4Q.C Almacenamiento di! célula de o.dgeno en zonas

con tempera.tura entre- -15 y 50 .C. 1{)JI Q5'l6 de
humedad relativa y 500 a 800 mmHg
AlmacenamierrlD '!le pantalla LCD a temperaturas
entre -20 y eo .C

Humedad 15 a Q5'l6 de humedad relativa. sin 15 a Q5'" de humedad relativa. sin condensación
coonde11saci&n

AIlli"" !iDOa 800 mmH{I 425 a ElCOmmHg
(:!5CI5 a -440 memos) {4<l80 a -440met~} ..

/
Nota: No utilice la máquina ni la conecte a la red eléctrica el sistema está fuera de los

intervalos de temperatura y humedad de funcionamiento especificados. Si el dispositivo

está más frío o más caliente que la temperatura de fu ionamiento especificada, o si se

aprecia condensación de agua o se sospecha su pre ue la temperatura
! 'se estabilice antes de utilizar el equipo.

"\cuc;r:lMar\ le ,.."., --

~ . ea~c¡.' ..\
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3.13. Información suficiente sobre el m~d~~~t? o los medicamentos que":~""

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

NoAplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrónico no debe desecharse con lbs

desperdicios domésticos sino por separado. Póngase en contacto con el representante

autorizado del fabricante para obtener más información sobre cómo desechar su equipo.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejará sobre las formas apropiadas para

desecharel equipo,

I
3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 que dispo~e

sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NoAplica

3.16.El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

NoAplica



identificatorios característicos:
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9rtinisten'o"áeSa[uá
Secretaria áe !Po[íticas,
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ANEXO
CERTIFICADOOEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
Expediente NO: 1-47-3110-330Y15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

I
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.~~•. P..7..é? ~yde acuerdo con lo solicitado por GE Healthcare Argentinal S.A.,

se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y ProduJos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes Idatos

I
Nombre descriptivo: Sistema de anestesia.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS:

Anestesia.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric.

Clase de Riesgo: III

10-134 Unidades de
1,

I,

Indicación/es

620/650/650c

autorizada/s: Los sistemas

combinan la administración

de anestesia Carestation ,
avanzada de anestesia)

TM

la

monitorización de pacientes y la gestión de la información sobre los cuidadosl

Este sistema de anestesia esta concebido para la mezcla y administracióh de
I

agentes anestésicos de inhalación, aire, 02.y N2.0. '

Proporciona ventilación controlada por volumen con compensación del volumen

tidal y PEEP electrónica, estas características avanzadas permiten aplicar

ventilación a una amplia variedad de pacientes.

Este sistema no puede utilizarse en entornos de obtención de imágenes! porb:'""'",,~).<



Modelo/s: Carestalion 620 (Carestation 620 Al), Carestation 650 (Carestation

650 Al), Carestation 650c (Carestation 650c Al).

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante 1: Datex-Ohmeda, Inc.

Lugar/es de elaboración 1: 3030 Ohmeda Drive, P.O. 80x 7550, Madison, WI

53707-7550, Estados Unidos.

Nombre del fabricante 2: GE Medical Systems (China) Ca., Ltd.

Lugar/es de elaboración 2: 19 Changjiang Road, Wuxi, Jiangsu, PR China

214028.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1407-278, en la Ciudad de Buenos Aires, a

...J.~..o..I.C .. 2.0.1.5 .. , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha
de su emisión.

DISPOSICIÓN N° e:rf 07 8 9
\
I LID lDPEZ
Admlnlltr.dor N,clonal

A.N.M.A.'1'.
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