‘2015 — Ao del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANHAT pisposicionNe — 407 8 9
BUENOS AIRES, 10 [IC 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-003307-15-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia L’Iédica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un fnuevo
producto médico. ’;

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763I/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposicidon ANMAT N@ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn N‘!aciona!
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy qde los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

—
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
'Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los

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

|

Por ello; !

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DfE

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 Administracion Nacionjal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia 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 Caracteristicos que figuranlcomo
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el-RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s R de
instrucciones de uso que obran a fojas 115 y 116 a 139 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

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

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afnos, a partir de la fecha impresa en el misméi).
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productén’es y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de]i Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticej:da de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciocjes de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnical a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N@ 1-47-3110-003307-15-1

pisposicion ne — 407 8 9
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:

10 D1C 2015

1- Datex-Ohmeda, Inc. 3030 Ohmeda Drive, PO Box 7550, Madison, WI 53707- 5
7550, Estados Unidos.
2- GE Medical Systems (China) Co., Ltd. 19 Changjiang Road, Wuxi, Jiangsu, PR

China, 214028

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A,

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.
EQUIPO: Sistema de Anestesia 1
MARCA: General Electric
MODELOS: Carestation 620 (Carestation 620 A1)

- Carestation 650 (Carestation 850 A1)

- Carestation 650c (Carestation 650c A1)

N° de SERIE:

FECHA DE FABRICACION:

Alimentacion: 220-240 V — 50/60 Hz — 5A

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-278 ,
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERﬁiNDEZ

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ARCELD GARDFALO
CO-DIRELTON TECNICO
GE WEALTHCARE ARGEMTINA 5.A




ANEXO Il B
RUCCIONES DE USO

4078%

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

las que figuran en los item 2.4y 2.5;

FABRICANTE: :
1- Datex-Ohmeda, Inc. 3030 Ohmeda Drive, PO Box 7550, Madison, WI 5370?-7556,
Estados Unidos. ‘ |
2- GE Medical Systems (China) Co., Ltd. 19 Changjiang Road, Wuxi, Jiangsu, PR China,
214028 . |

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Autdbnoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO: Sistema de Anestesia
MARCA: General Electric

MODELOS: Carestation 620 (Carestation 620 A1)
- Carestation 650 (Carestation 650 A1)
- Carestation 650c (Carestation 650c A1)

Alimentacion: 220-240 V — 50/60 Hz — 5A

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-278
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ
Condicion de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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1{
3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion Gl\)%‘q

72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de Io

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto i
l.os sistemas de anestesia Carestation™ 620/650/650c combinan la administracién
avanzada de anestesia, la monitorizacion de pacientes y la gestién de la informacidn
sobre los cuidados. Su disefio actual y compacto facilita la movilidad y resuelve
numerosas cuestiones ergondmicas, incluida una eficaz solucion de gestion de cables,
cubiertas anestésicas y una superficie de trabajo extensible.

Entre las caracteristicas opcionales integradas se incluyen salida de gas comun auxiliar,
salida de 02 auxiliar, salida de O2 auxiliar+aire, control de aspiracién y supervision dél
gas de respiracion. El sistema permite integrar la ventilacién y el suministro de gas en unla

pantalla tactil en color de 15 pulgadas.

(4]

Este sistema de anestesia estd concebido para la mezcla y administracién de agente

anestésicos de inhalacion, aire, 02 y N20.

Este sistema de anestesia utiliza la tecnologia de ventilacién de valvulas de flujo
electronicas, que proporciona ventilacién controlada por volumen con compensacioén del
volumen tidal y PEEP electrénica. Esta tecnologia también incorpora de manera opcioné,‘ll
ventilacidn controlada por presion, ventilacidn con presion de soporte y modo de reserv!a
para apnea (PSVPro™), util en pacientes con respiracidn espontanea, ventilacic’)rt\
obligatoria intermitente sincronizada (SIMV), ventilacion controlada por presion - volumen
garantizado (PCV-VG), presién positiva constante en las vias respiratorias + ventilacion
con presidon de soporte (CPAP + PSV) y bypass cardiaco VCV. En la ventilacién
controlada por volumen, se puede ventilar a un paciente con un volumen tidal minimo dé
20 ml. En la ventilacién controlada por presidén, se pueden medir volimenes muy bajos dé
hasta 5 ml. Estas caracteristicas avanzadas permiten aplicar ventilacion a una amplia
variedad de pacientes.
RM no segura. Este sisterna de anestesia no puede utilizarse en entornos de obtencion de

imagenes por resonancia magnética (IRM).

Instrucciones de uso

Apode’
AR Magithcet

e PROD;
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sistemas debe dejarse en manos de médicos cualificados para la administraciona

anestesia general.

ADVERTENCIA

Siga los procedimientos del hospital para prevenir y tratar la hipertermia maligna en
pacientes alérgicos a los agentes anestésicos de inhalacion.

Riesgo de incendio. Limite el uso de concentraciones de oxigeno adicionales a menos del
30% cuando utilice una fuente de calor o un dispositivo que pueda producir combustién.
Consulte los procedimientos de gestion de riesgos del centro para reducir la probabilidad
de incendio cuando se necesite una concentracion de oxigeno de mas del 30%. .
Este sistema no estd disefiado para utilizarse cuando la concentracién de oxigenﬁ:o

. . ) . )
ambiental supere el 25%. El aumento de la concentracién de oxigeno puede mcrementr;lar
|
i
|

el riesgo de incendio.

Consulte "Normas del dispositivo: IEC 60601-1.2005" y "Componentes integrales dél

sistema" para obtener informacién sobre la monitorizacién integrada en este dispositivo. |

Inspeccion del sistema
Antes de utilizar este sistema, compruebe que:

* El equipo no esta dafiado.

+ Los componentes estan conectados correctamente.

» El circuito de respiracién esta conectado correctamente y no esta dariado.
* El sistema de respiracion esta bien montado y contiene suficiente absorbente. Consulte
las instrucciones de montaje del sistema de respiracién en el manual de “Limpieza y
esterilizacion”. :
+ {.os vaporizadores estan bloqueados en su posicién y contienen suficientes agentes.
* Los suministros de gas de la canalizacién estan conectados y las presiones son
correctas.

» | as valvulas de las botellas estan cerradas.

» Los modelos con suministro en botellas tienen una llave de botella conectada al mstema;
« Los modelos con suministro en botellas tienen un/ suministro de reserva de 02

» Se dispone del equipo de emergencia necesario y esta en buen estado.

» Se dispone del equipo necesario para el mantepfiimiento de las vias) respiratorias, la
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esta en buen estado. En caso de fallo del sistema, la falta de acceso inmediato a

alternativos de ventilacién puede provocar lesiones en el paciente.

» Se dispone de los farmacos de emergencia y anestesia pertinentes.

« Compruebe que se ha accionado el freno para impedir el movimiento.
» £l cable de alimentacion estd 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 alimentacion.

» Las tomas eléctricas de pared no quedan blogueadas con el sistema de anestesia ni con
ningan otro equipo.

« Si se cuenta con un requlador de aspiracién opcional, compruebe que la aspiracion es

adecuada.

Seguridad eléctrica ;
Todo equipo de grado no médico utilizado con el sistema debe recibir suministro de una
fuente de alimentacidon que use un transformador de aislamiento. En caso contrario podrila
incrementar la corriente de fuga de |la caja por encima de los niveles permitidos por Cél
60601-1 en condiciones normales y de fallo simple. Esto puede provocar una descarga
eléctrica para el paciente o el usuario.

Tras realizar alguna conexidén a éstas tomas de corriente, efectie una prueba completa dci—:-
corriente de fuga del sistema (segun CEl 60601-1). J'
El sistema incluye conexiones para elementos como impresoras, pantallas y redes de
informacién del hospital {conecte Unicamente elementos disefiados para ser utilizados con
el sistema). Cuando estos elementos (equipo grado no medico) se combinan con el
sistema, deben tomarse las siguientes precauciones: ,
+ No cologue elementos no aprobados segun CEl 60601-1 a menos de 1,5 m del paciente!
* Todos los elementos (equipo eléctrico grado médico o no médico) conectados al sistema
por un cable de entrada/salida de sefial deben alimentarse desde una fuente de
alimentacion de CA que use un transformador de aislamiento (segin las normas

nacionales e internacionales) o gque disponga de un conductor a tierra de proteccion

adicional.
* Si se utiliza una regleta de varias tomas como fuente dé alimentacion de CA, debe ser
compatible con CEl 60601-1-1. La regleta no se debé colocar sobre—el suelo. No se

recomienda utilizar mas de una regleta.

No se recomienda utilizar un cable de prolongacién.

o
Marizna\ Micuco

- LO !
ot CODIRECTOR FECNICO
w ) . GE MEALTHUARE ARGENTINA S.A, :
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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 moéviles y otros equipos que emitan radiofrecuencia (RF) (que exceda
los niveles de interferencia electromagnética establecidos en CE! 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 en

pacientes. !

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos ©
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar Io'rs

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Seguridad de configuracion
El sistema siempre debe utilizarse con un monitor de oxigeno, un monitor de C0O2, un
monitor de agente anestésico y un monitor de volumen exhalado. Consulte los requisitos
de monitorizacién obligatorios en la normativa local.

Compruebe siempre que las mangueras de suministro de la canaiizacion y Ios:
componentes del circuito respiratorio no son tdxicos y que no:/

* Provocaran una reaccién alérgica en el paciente.

* Reaccionaran con los gases anestésicos o el agente y generaran subproductos

peligrosos.
Utilice exclusivamente cables, mangueras y tubos d¢ General Electric. Los cables, las
ectos o dar

mangueras y los tubos de otros fabricantes podrigh generar valgres inc

lugar a un mal funcionamiento del equipo.

CO-DARECTOR

GE HEALAHCARE A GENTINA 5.4,




-

=007

No supere los niveles de interferencia eléctrica especificados en CEl 60601-1-2.

mecanica. Este sistema funciona correctamente en los niveles de interferencia eléctrica de
CEl 60601-1-2.

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

» Mantenga los cables electroquirtrgicos alejados del sistema de respiracion, de los
sensores de flujo y de la célula de oxigeno.

* No permita que los cables electroquirQrgicos entren en contacio con ninguna parte del
sistema de anestesia.

* No utilice teléfonos moéviles cerca del sistema de anestesia.

Para proteger al paciente durante [a utilizacién del equipo electroquirtirgico:

» Verifique que todo el equipo de apoyo vital y de monitorizacién funciona bien.

+ Mantenga disponible ia ventilacién manual de reserva por si el equipo electroquirlrgico
impide utilizar con seguridad el ventilador.

Utilice unicamente bolsas reservorio que cumplan con las especificaciones de EN1820 o
ISO 5362 en este sistema. |
Utilice dOnicamente tubos de respiracidn que cumplan con las especificaciones deI
EN12342 0 1SO 5367 en este sistema. . '
Una averia 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 podria dafiar el equipo.

No modifiqgue este equipo sin la autorizacién del fabricante. La realizacion de
modificaciones no autorizadas puede provocar dafios en el equipo u ocasionar lesiones al

paciente.
I

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 ]

ventilacién.

Traslado y transporte del sistema

El sistema puede desequilibrarse o volcar si se inclina mas ge 10 grados.
No supere las capacidades de carga indicadas cuando instale equipos en la parte superior
de la maquina o en cualquiera de los railes laterales.

Consulte en "Conexion del equipo a la parte

Co- CTOR FECHT
GE HEALTHCARE & GENTIEJ% 5A

ER

interferencia eléctrica podria causar alarmas falsas, que podrian parar la ventilacion
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Antes de mover o transportar el equipo de anestesia, sitie el brazo de la pantalla y >
estante en la posicion de transporte. Aseglrese de que el brazo y el estante se mantienen
en su posicion durante el desplazamiento del sistema.

El sistema puede volcar si los brazos de las pantallas no estan en la posicion de
transporte durante el desplazamiento de la maquina por superficies inclinadas. Retire el
monitor del paciente o mantenga la pantalla en la posicién de transporte durante el
desplazamiento de la maquina.

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

1. Conecte el circuito del paciente a los puertos de inspiracion y espiracién del sistema.

2. Lieve a cabo la prueba "Fuga en ventilador" individual para ajustar la compliancia de

circuito adecuada.

1. Puerto de espiracion

2. Puerto de inspiracion

Figura B-1 « Conexion del sistema de respiracion

Configurar el recipiente del absorbedor

El recipiente del absorbedor esta disponible en dos versiones: desechable y reutilizable.
Ambos se extraen e instalan en el sistema respiratorioc de modo similar.

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

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

oxigeno, éxido nitroso, halotano, enflurano, isoflurano,/desflurano y sevoflurano.

CQFDIRECTOR TECNICT
GE HEALTHCARE ARGEN i G A
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Asa det regipients

Asa de elevacion def recipiente

Base de elevacion del recipiente

Absorbedor

Recipiente de absorbedor desechzble
Recipiente de absorbedar reutiizable
Mecanismo de blogqueo de tapa del recipiente

Neo ke N

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
relienarse.

» 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 metabdlicos
mientras no se utiliza el sistema.

+» Inspeccione el color del absorbente al final de un caso. Mientras no se utiliza, el
absorbente puede volver a su color original. Consulte el etiquetado del absorbente para

obtener mas informacidén sobre los cambios de color.

« Si el absorbente se seca por completo, puede que desprenda monéxido de carbono

—"‘ ur TECNTCO
Martau MiGuC™ 8l -
f_«pnsi/"‘"‘“

<SR HaMties

_ ARG:NTINA S.A.
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seque.
Desconecte todos los gases cuando termine de usar el sistema.

Cuando cambiar el absorbente g

. g™
El cambio gradual de color del ;

absorbente del recipiente indica la
absorcion de didéxido de carbono. EI
cambio de color del absorbente solo es
un indicador aproximado. Utilice la
monitorizacién del diéxido de carbono
para determinar cuando cambiar el

3"
"

recipiente. -
L. . . 2. Levante el recipiente y extrdigalo de su base de elevacion.
Elimine el absorbente de forma inmediata
cuando haya cambiado de color. Si se
deja durante varias horas, el absorbente
puede volver a adquirir su color original,
proporcionando  una  indicacion de
efectividad engafosa.

Lea detenidamente las instrucciones del
fabricante del absorbente antes de utilizar

el producto.

Retirar el recipiente del absorbedor
1. Tire hacia abajo del asa de elevacion del recipiente para desbloquear el recipiente del

sistema de respiracion.

“E Healhoe? DIRECICI TECICO
Gt H, AL THOARE SR0GE.T Toliy 200
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Rellenar el recipiente del absorbedor reutilizable

1. Para abrir la cubierta def recipiente, tire hacia amiba del asa del
cierre.,

3. Presione el gancho del cierre hasta separarlo del recipiente v '
retire 1a cubierta del recipiente.

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

Advertencias

Tenga cuidado al vaciar el recipiente del absorbedor. El liguido es caustico y puede
quemar la piel.

5. Para limpiar y desinfectar el recipiente, consulte "Lavadora aufomatica" en el manual
"Limpieza y esternilizacion”.

6. Vierta absorbente fresco en el recipiente.

7. Agite con suavidad el recipiente hacia los lados para nivelar la superficie del
absorbedor. Asegurese de que el absorbedor del recipiente no reb/asa la linea de Henado.

8. Elimine cualquier resto de polvo del abscrbedor de la junty limpiadora de la cubierta

superior y del area de estanqueidad del recipiente.
La junta limpiadora de la cubierta superior puede decglorarse con el tiempo; esta
alteracion no afecta a la estanqueidad.

9. Inserte la cubierta en la ranura del asa del recipiente,
las flechas.

o S TECHICO
GE HEX KRGENTINA 5.0,




10. Inserte ef gancho del cleme de la cubierta en el cuerpo del
recipiente. Prestone e asa del cierme hacia abajo hasts que |
quede alneada con la cubierta def recipiente,

Un mal bloqueo de la cubierta del recipiente puede causar fallos de funcionamiento del
recipiente y provocar fugas en el circuito de respiracién. La lengiieta de bloqueo dell
recipiente debe quedar orientada hacia abajo y alineada con la cubierta.

11. Cologue e! recipiente en su base de elevacién.

12. Tire hacia arriba del asa de elevacion del recipiente para bloguear el recipiente en el
sistema de respiracion.

13. Lleve siempre a cabo una "Comprobacién preoperatoria” tras el montaje y antes de

utilizar el sistema de anestesia.

Instalacién de las botellas de gas
No deje abiertas las valvulas de la botella de gas si esta utilizando el suministro de Ia .
canalizacién. Podria agotarse el suministro de las botellas, dejando una reserva |
insuficiente en caso de fallo de la canalizacion.

Cubierta del cilindro - R
el ;o

Algunos sistemas cuentan con una cubierta de cilindro h fn "1 I

opcional. Es preciso abrir esta cubierta antes de instalar o ;

retirar cilindros. ; G i ]
| !
Instalaciébn de botellas con horquillas de pines
indexados , ii
o’ 4

1. Localice la llave de la botella.
2. Cierre la valvula de la botella que va a sustituirse.

3. AflojeelasaenT. N
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4. Abra la horquilla de la botella.

5. Extraiga la botella y la junta usadas.

6. Retire Ia tapa (si existe) de la valvula de la hotella nueva.
Asegurese de que existe solo una junta en la conexién de la botella. Podria producirse
una fuga si no se utiliza ninguna junta o si se utiliza mas de una.

7. Instale una junta nueva.

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

9. Cierre la compuerta de la horquilla y apriete el asaen T.

10. Asegurese de que haya un tapdn y una junta de botella en las horquillas vacias de la
botella.

PRECAUCION
11. Realice "Realizacion de una comprobacion de fugas de alta presion".

Instalacién de botelias con conexiones DIN

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

2. Afloje el adaptador y retire la botella.

3. Retire la tapa de |a valvula de la botella nueva.

4. Instale la botella.

5. Realice "Realizacion de una comprobacion de fugas de alta presion”.

Instalacion de botellas grandes

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

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

3. Afloje la correa de la botella.

4. Retire la botella usada.

5. Instale la nueva botella.

6. Apriete |la correa de la botella. Ik
7. Retire la tapa de la valvula de la botella nueva.

8. Fije la conexién de manguera a la botella. /

9. Realice "Realizacion de una comprobacion de fugas de alta presion”.

Realizacion de una comprobacion de fugas de alta presién,
1. Encienda el sistema.
2. Desconecte el suministro de las canalizaciones.

3. Apague el flujdmetro de 02 auxiliar y la aspiracién Ventyri.

arig.a Micuctl
Apore T — )
" Calt A




e

Ajuste el 02 de suministro de ga: fresco?NQ)g aire si estan presentes) en el
minimo.

4, Abra la botella.

5. Observe la presion de la botella.

6. Cierre la botella.

Si la presion 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 comprobacion. Si la fuga continda, no utilice el sistema.

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;

Mantenimiento seguro

Para evitar incendios;

+ No utilice lubricantes que contengan aceite o grasa.

Podrian quemarse o explotar en altas concentraciones de 02.

« Todas las cubiertas utilizadas en el sistema deben ser de materiales antiestaticos
(conductores). La electricidad estatica puede provocar incendios.

» El material absorbente desecado (deshidratado) puede provocar reacciones quimicas
peligrosas al exponerse a agentes anestésicos de inhalacion.

Debera 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 moviles y los componentes extraibles conllevan riesgo de pinzamiento o

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

sistema.

GE HEZLIFTHCARE ARGENTINA 5.4
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No utlice un equipo si no funciona correctamente. Realice todas las reparaciones

Politica de reparaciones

necesarias o envie el equipo a reparar a una representacion autorizado del servicio
técnico. Tras la reparacion, pruebe el equipo para asegurarse de que funciona
correctamente, segun 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 reparacion de
dispositivos de esta naturaleza puede llevar a cabo la sustitucién y el mantenimiento de
las piezas incluidas en este manual.

No intente reparar este dispositivo si no cuenta con la formacién adecuada para reparar
dispositivos de esta clase. El equipo podria resultar dafiado.

Sustituya las piezas dafadas por componentes fabricados o vendidos por General Electric
Company. A continuacién, pruebe la unidad para asegurarse de que cumple las
especificaciones publicadas por el fabricante.

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

técnico local.

Resumen y programa de mantenimiento

Estos programas indican la frecuencia minima de mantenimiento segun un uso normal de
2.000 horas al afo. Deberé revisar el equipo con mas frecuencia si lo utiliza mas veces
que la media anual tipica.

Péngase en contacto con un representante autorizado del fabricante para obtener
informacion sobre el desmantelamiento del equipo. El equipo y los accesorios deberan
desecharse segun las normas aplicables y los requisitos del centro vigentes en el
momento y lugar de eliminacién.

Las politicas o normativas locales pueden exigir un mantenimiento mas frecuente que el
establecido aqui.

Existe un nivel adicicnal de desinfeccién. Péngase 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 evacuacion de gases

anestésicos) para su desinfeccion.
No frote las superficies ni limpie el sistema con disolventes ofganicos, halogenados o con
base de petroleo, productos anestésicos, limpiacristales, gcetona ni otros productos de
iquetas o el propio; siste

limpieza agresivos. De lo contrario podria dafiar las 7
d ay

Consulte informacién adicional sobre la limpieza eh el manual

MAQCELO GAFOFAL
CO-LIRECTOR TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA .2 |




esterilizacién” ;‘" 07 g 9

Frecuencia minima Mantenimiento

A diano - , .
. Limpia fas superficies exiernas.
. Sustituya el absorbedor del necipiente (segiin sea preciso).

Semanal . . .
- Realice ka catbracion de 1a célula de 02 semanal,

Cada do .
aca gos semanas - Drene los vaperizadores y deseche ef agenie (no es necesario en las

vaperizadores de la serie Teg™ [i3%
«  Cafibre ef flujo y Ia prasidn.

M I . . . I
ensual - Realice fa cakbracion de la cella de O2 mensual.
Durante ta impieza y fa configuracidn - f
P Y "o . inspeccione las piezas en busca de dafos, Sustituya o repare o que
588 Necesaro. i

Frecuencia minima Mantenimiento

3ies nece . Instaie junias nuevas en las homuillas de las hotellas.

. Sustituya et absorbente en el recipienta.

»  Vacke y impie la trampa de rebosamiento del requlador ge aspiracidn
opcional.

- Cambie {3 célula de 02 del gireuits. (En condiciones de uso normales,
ta célula cumple las especificaciones durante 2 afos.)

. Sustituya bos sensores de ftujo esterifizables &n autocfave. (En
condiciones de use normales, £l sensor cumple fas especificaciones
durante al menos 1 afic).

= Cakibre tos médulos de gases una vez cada seis meses o siempre
que fas lectisras de s gases registren asores, Calibre los modios
de gases que se ulilicen con mucha frecuencia cada 2 meses,

+  Inspecdone y mpie los filiros de ventilacion (modulo de vias aéreas).

= Vacie el cofeclor de agua D-fend Pro del modulo de vias aéreas.

— e ——
s S W

Personal del servicio técnico autorizado

Este es e} nivel de mantenimiento minimo recomendado. La 1
nomnativa local puede contener ofros requisitos de mantenimiento.

Cumpla las normativas locales que se eguiparen 0 superen este |
nivel minimo de mantenimiento.

Frecuencia minima Mantenimisnto

12 meses Soficite a un representante zutorizade del servicio tecnico gue realice tas
revisiones, pruebas, calibraciones y sustituciones de piezas del
manlenimiento programada tal y como se define en el manual de
refarencia tecrica.

:

I

/

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto médico;
No Aplica.

GE HEALTHCARE ARGENTIA 5.4
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3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionado
.\‘\:“ﬁ
con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos;

Compatibilidad electromagnética (CEM)

La realizacion de cambios o modificaciones en este equipo que no haya aprobado
expresamente el fabricante podrian provocar problemas de CEM con éste u otro equipo.
Péngase en contacto con el fabricante para solicitar asistencia. Como se ha probado, este
dispositivo esta disefiado para cumplir las normativas pertinentes referentes a Ia
compatibilidad electromagnética que se indican a continuacién.

El uso de teléfonos mdviles y otros equipos que emitan radiofrecuencia (RF) (que exceda
fos niveles de interferencia electromagnética establecidos en CEl 60601-1-2) cerca del
sistema puede provocar un funcionamiento imprevisto o adverso. Controle el
funcionamiento del sistema cuando haya fuenies emisoras de radiofrecuencia en las
inmediaciones del mismo.

El usc de otros equipos eléctricos cerca o encima de este sistema puede provocar
interferencias. Compruebe que el equipo funciona correctamente en el sistema antes de

. |
usarlo en pacientes. L
i

Prestaciones esenciales g
Estas son las prestaciones esenciales del sistema: |

« Administracién de flujo de oxigenc en cualguier situacién, excepto cuando hay un fallo
en el suministro de oxigeno al sistema {(canalizacién o bombona), o generacion de una
alarma.

« Suministro al paciente de una mezcla de gases no hipoxica o generacion de una alarma,

« No administracién de concentraciones excesivas de agente anestésico o generacion de

una alarma. .
» Monitorizacion de la presidn en via aérea y generacion de las alarmas correspondientes

Cables
A continuacién se describen los cables empleados para obtener los resultados de
1
|

inmunidad y emisiones electromagnéticas del sistema.
El emplec de cables distintos de los especificados par el fabricante puede provocar un

aumento de las emisiones o una reduccién de la inmurfidad del sigtema de dnestesia.

MaR AROF
(&)
CO-DIRECTOR TECH o
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Puertos de salida
epeionales de la pantalla

Cables usados en comprobaciones de CEM

Fthemat

Conector RJ45 estandar de B terminales con
cable Ethemel sin bfindar - longitud maxima de
7.6m.

Ethemet

Conector RI4E estandar de B terminales can
cable Ethemet sin BHlindar - longitud maxima de
7.6m.

Bus serte universal {USB}

Cahle USE estandar con conector lipo Ay
blindaje de aluminio - longitud maxima de 1.8
m.

Bus sere universal {58}

En el conestor USB visible se puede intreducir
un dispositivo de memona.

Adaptador de graficos de
video (VGA)

Conector VGA de 15 terminales y tres hileras
D-sybminiatura estindar con cable blindado -
iongitud maxima de 1.8 m

R5-232 serie con
encendido/en espera

Nimero de referencia 10800-5535-000.

Monitor encendidofen
espers

Conector macho de 8 terminales D-
-subminiatura estandar con cable biindado -
lengited maxima de 1.8 m Nimero de
referenciz M1187043,

Pautas y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

El sistema puede utilizarse en el entorno electromagnético especificado. El cliente

y/o

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

similar al descrito a continuacion.

Comprobacion de
emisiones

Cumplimiento

Pautas referentes al entorno electromagnético

Emisiones de RF
segun CISPR 11

Grupo 1

El sistema utifiza energia de RF scho para sus funciones intemas. Por ko tanio,
sus emisionas de RF son muy bajas y &5 poco prohable que causen
interferencias &n equipos electrénicos cercanos.

Comprobacion de
emisiones

Cumplimiento |Pautas referentes al entorno eleciromagnético

Emisiones de RF
segun CISPR 11

Clase A

El sistema es apto para € vso en tado tipo de instalaciones no domésticas. y
en instalaciones direclamente conectadas a {a red piblica de suministro de

Emisiones
arménicas CEl
§1000-3-2

Mo apficable

bajo woltaje de edificios usados con fines domésticos.

Emisiones de
fluctuactones!
parpadeo de
tension CE1
81000-3-3

Ko aplicable

Pautas y declaracién del fabricante: inmunidad electromdgnética

El sistema puede

utilizarse en el entorno electromagnétito especificado

2 El cliente

y/o

atico
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Prueba de Nivel de prueba CEI |Nivel de Pautas referentes af enterno
inmunidad 60601-1-2 cumplimienta lelectromagnético
Descarga Contacto +/- 6 kY Contacto +/- 6 k¥  |Los susios deben ser de madera, homigdn o de
electrostitica Aire +/-8 kV Abre +/- 8 kV baldosas de ceramica. Si los suelos estin
{ESD) CEI cubieros con matedal sintético, debe haber al
81000-4-2 menos un 30% de humedad relativa.
Transitorios +/- 2 kV para lmeas de +/- 2 KV para La calidad de Ja red elécirica debe ser
etéctricos alimentacibn Hneas de equivalente a fa de un entomo comercial u
rapidosirafaga +- 1 k¥ para lineas de alimentacién - hospitalasio tigico.
CEIl §1000-4-4 entradalsalida +-1kV pars

lineas de entradal

salida
Sobretension CEI [+/- 1 kV linea a lines +I- 1 kV modo La calidad de 1a red elécirica debe ser
81000-4-5 +- 2 kV linea a tisrra diferencial equivalente & ia de un entomo comercial

+5- 2 kV modo hospitalario tipico.

comin
Prusha de Nivel de prueba CEIl Nivel de Pautas referentes & entorno
inmunidad 66801-1-2 cumplimiento electromagnético
Cakdas de <5% UT (> carda de D5% [<5% UT (> caida |La calidad de 1a red eléctrica debe ser
tensicn, en UT) durante 0.5 ciclos  |de 95% en UT) equivalente a la de un entorno comercial u
interrupcionas 40% UT (caida de B0% en |[durante D.5 ciclos |hospitalarnio tipico. Si ef usuario del sistema
breves y UT) durante 5 cicios 40% UT {cawda de |necesiia seguir trabajando durante las
variaciones de  [70% UT (caikla de 30% en |80% en UT) interrupciones de la corriente, se necornienda
voitaje en fineas  (UT) durants 25 cickas durante 5 ciclos conectar e sistéma a una fuente de
de enfrada de <6% UT (> caida de 85% |70% UT {caida de |aBmentacion iminterrurnpida o & una bateria.
comienta eléctrica |en UT) duramte 5 segundos|30% en UT}
CEIa1000-4-11 durante 25 cclos

<6% UT {> caida

de 95% en UT)

durante &

segundes
Campo A Al 3 AMm Los campos magnéticos de ta frecuencia

magnético de la
frecuencia de
alimentacion
{50/8C Hz) CE!

81GD0-4-8

eléctrica deban permanscer en 10s niveles

caracteristicos de una instalacién narmal de un

entomo comercial u hospitalano.,

!
|
|
I
i
|
|

Naota. UT es el valtaje de la red de CA antes de aplicar el nivel de prueba.

Prueba de Mivel de prueba CEl Hivel de Distancia de separacion recomendada
inmunidad 60601-1-2 cumplmmiento en |z guia de entomo electromagnético
El equipo de comunicaciones dg
radiofrecuencia portati! o mavil no debe
ulilizarse mas cerca de ninguna de las
piezas def sistema, incluidos cables, de lo
que se especifica en la distancia de
separacion recomendada, catculada
meadiante la ecuacion aplicable a la
frecuencia del ransmisor.
RF conducida CEl |3 ¥rms 10 Viems (V1) D=0,35+P
g1000-4-6 150 kHz a 80 MHz fuera de
las bandas 1SM
10 Vims 10 Vms (V) B=1,2vP
150 %Hz a 80 MHz en {as
bandas 1SM /7
I}
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Prusha de Nivel de prusba CEl Niwvel de Distancia de separacidén recomendada
inmunidad &0501.1-2 cumplimiento en la guia de enfomo efectromagnético
RF radiada CE} 10 V/m 10 Vim {E1} D=1.2"P 80 MHz 3 800 MHz

81000-4-3 BO MHz 22,5 GHz D=2.3+P BOD MHz a 2,5 GHz

Donde P es ol régimen de potencia de
salida maximp del ransmisor en vatios (W)
segln el fabricante de! transmisor y D es |3
distancia de separactién recomendada en
mefros {m).

La intensidad de campo de los
fransmisores de RF fijos, determinada por
una evaluscion electromagnética in situ,
debe ser inferior al nivel de cumplimiento
en cada gama de frecuencias.

En las proximidades de los equipos gque
llavan este simbolo pueden producirse
interferencias:

()

+  Las bandas |54 (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son 6,765 2 €.785 hHz, 13,553 a
13,587 MHz, 20,857 2 27 283 MHz y 40,86 a 40,70 MHz

- l.os niveles de cumpfimientc en las bandas de frecuencia |SM entre 150 kHz ¥ 80 MHz y en iz gama de
frecuencias de 80 MHz a 2.% GHz tienen par objeto redudir la posibilidad de que un dispositivo de
comunicaciones poridfilimovil pueda causar interferencias si se introduce inadverfidamente en el drea del
paciente. Por asta razon, se ulfliza un factor adicional de 10/3 en el cilculo de ba distancia de separacion
recomendada para los ransmisores en gamas de frecuencias.

. Las intensidades de campo de los fransmisores fijes, coma estaciones base de los tetéfonos por radio
{portitiles o inalimbricos) y radios maviles ierrestres, estaciones de radinaficionados, emisicnes de radio AM y
Fi y de TV, no pueden predecirse tedricamente con precisian. Para valorar el entomo electromagnético
generado por ios transmisores de RF fijos, debe realizarse un estudio eleciromagnético in situ, 5i la inlensidad
de campo medida en el fugar en que se uiilizard el sistemna supera ef nivel de cumplimiento de RF aplicable
mencionado anteriormente, el sisiema debera cbservarse para verificar que funciona con narmalidad. 5i se
observa un rendimiento atipico. 3! vez sea necesano tomar medidas adicionates, come La reorientacién o
reubicacidn del sisterna.

= Las intensidades de campo deben ser inferiores a 10 V/m por encima de la gama de frecuencias de 150 kHz a
B0 MHz.

Nota: Estas direcinces no se aplican en todas 1as situaciones. La absorcion y el reflejo de estructuras, cbietos y
personas puede afectar a la propagacion electromagnética.

Distancias de separaciéon recomendadas
El sistema esta disefiado para utilizarse en entornos electromagnéticos en los que
interferencias que ocasiona la RF irradiada estan bajo control. El cliente o usuario
sistema puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo
distancia minima entre equipos de comunicaciones de RF (transmisores) movile
portatiles y el sistema, segln las siguientes 11 Especificaciones y teoria
funcionamiento 2076152-ES 11-45 recomendaciones;/ dependiendo de la pote

maxima del equipo de comunicaciones.

0-DIRECAOR TECHILO
GE BEATHOARE ARGEWTINA S.A
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Distancia de separacion en metras {m) segin la frecuencia del transmisor

Répgimen de 150 kHz a 80 MHz 150 kHz a B0 MHz &n |80 MHz a 800 MHx |800 MHz a 2,5 GHx
potencia de salida |[fuera de las bandas |las bandas I15M
maximo del ISM
transmisor {W)
D=0,35P D=1.2¥P D=1 24P D=23/P
0.0% 0.036 0,12 o2 0,23
0.1 .11 0.38 0.38 0.73
1 0.35 1.2 1.2 23
10 f.1 3.8 3.8 73
100 35 12 12 23

det ransmisor.

Para los ransmiscres cuyo régimen maximo de satida no esti incluido en la lista anterior, la distancia D de
separacion recomendada en metros {m) puede determinarse usando ka ecuagion aplicable & fa frecuencia del
transmisor, donde P es el régimen de potencia de salida maximo del ransmisor en vatios (W} segin el fabricante

mas aftas.

Nota 1: Entre BD MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion cormespondiente a fa gama de frecuencias

Nota 2: Las bandas ISM (industial, cientifica y meédica) entre 1560 kHz y 80 MHz son: 6,785 a 6,795 MHz, 13.553 a
12,567 MHz, 26,057 a 27.203 MHz v 40,08 2 40,70 MHz.

Nota 3: Se utifiza un factor adicional de 10/3 en ef calcdo de la distancia de separacidn recomendada para
transmisores en |as bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y BO MHz ¥ en la gama de frecuencias de 80 MHz a
2.5 GHz para reducir [a posibilidad de gue equipos de comunicaciones mavilesipottitiles puedan causar
interferencias &i se introducen inadvertidamente en dreas de pacientes.

Nota 4: Estas directrices no se aplican en todas las sitvaciones. La absarcion y ef reflejo de estructuras, objetos y
personas puede afectar a 1a propagacion electromagnetica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de: la

esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados -de

reesterilizacion;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccién,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto delbe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible lt:ie
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendol los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segurjdad y Eficacia de los productos
médicos;
No Aplica.

-DIRECFOR TECNICO
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que dép:

realizarse antes de utilizar el producto médico {(por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

Ver lo indicado en punto 3.3

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacién debe ser descripta;

No Aplica.
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 resolucién de problemas.

Problemas del sistema de respiracidn ,

Sintoma Problema Solucion
El fiujo de evacuacion de geses |Problems de evacuacion del lujode  |Utlioe un sisterna de extraccion de
es demnasiado bajo o demasiado | extraccidn. evacuacion distinto, Comprusbe que el |
alto, o se encuentra dentrs de lo :
especificado.
Problema def sensor de presion. Pdngase en contacto con un representarte

autorizado el sendcio téonios para que
repare el sensor de presion del cuadre de

control de anestesia.
Lz concertina se ilena cuande el [Fuga en el conmutador Bolsailent.  |Péngase en contacto con un representante 4
conmutador BolsafVent esta autorizade del senvicio téonico para
ajustado en Bolsa; |a bolsz se reparar e sistema.
llena cuando «f conmutedar esta i
sjustado en Vent
EF veniitador no lea la poskcion | El ventitador o ef absorberte no Ventile manualmente. Pongase en
del conmitador BolsafvVernt funciona bien. ocontacto con un represemtane autonzata \
del servicio técnico para regarar ef r
sictama
La vatvuia APL no funciona Problema en |3 vahwula APL. Sustituya lajunta y el diafragma dala
comrectamente. valwia APL.
Fuga importante en el sistemna  {Lamanguerz de 1a bolsa no esta Azegirese de que 1a manguera de ia bofsa
de respiracion. conectada comectaments. esti conectada al puerto de la bolsa
{debaijo de la vataula APL}.
El recipiente del absorbedor no esta | Vuedva a instalar & recipiente def
instalado corectamente. absorbedor.

Asegirese de que & recipiente esta bien
colocado en la base de su elevador.

La concertina cae por debajo de | Fupa en e sistema de respiracion. Compruebe., firmpie © vuelva a colocar la

{a parte superior del indicador vahnia de descompeesion, St el problema
durarte ta cornprobacion ded persiste, sustitiya 13 vihaia de
corgunto. descompresion, la bas.e de |3 compertina o

e ¢onjurma de 13 cunea‘hna.
Durarte & moto PFCV-VG, & La presion inspiratoria se fimita a Aumente ¢ vad76¢

volumen tidat medido es inferior | Pmax menos 5 emH20.
al establacida.

o

CcOLIRECTO ECHICO |
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La salida electnca esta danada.

Sintoma Problema Solucida
£} indicadar de comiente no | cable de alimentacibn eléctrica no estd [Conecle ef cable de alimenacidn.
es13 encendido. conectado.

H cable de alimentacion esia dafado. Sustifuya el cable de alimeniacion.

B enchufe al que se conecta el cable de  (Use ofro enchufe.

alimentatén no kene comenia.

Hay un fusible interno ablerto. Péngase en comtacin con un representamte
autorzadt dal senacio Iecnico pars reparar
el sistema,

H cuadro de administracion de potenciz | Péngase en contacto con un representante

ro funciona. Los cables que van de la autorizado del servicio tecnico parz reparar

afimentadidn principal &l euadro de el sisfema.
adminisiracion de potencia, o de este &

cuadro de contral de anestesia, estin

desconectados,

Una foma de comentene B interruptor de ka toma de comenie estd |Active ol intermuptor.
tiepe comiente. desactivado. Péngase en contacio <on un representante

ol sistema,

Un intemepter se abre con
frecuenciz.

E equipo conectado a las tomas de
coeriente supera €] régimen del internaptor
del sisterna,

Use ofra fuerte de afimentadon &n parte
del equipo.

Bl equipo conectado a {a toma de
cormiente tiene un cortotimuito.

Pongase en contacts con un representame
e sisfema.

El vaporizador Tec™ 6 Plus
no tiene somante.

desactvado.

Ho se ha enchufado 3 1a ioma de Conecte e cable de afimantacion.
Iootﬁente.
€1 interruptor de fa toma de comiente estd |Astive el interruptor,

E relof de tiempo real del
monitor de anestesia no
mantiene una horz yfecha
exadas.

Es necesario sustituir ka bateria del
monitor de anestesia.

Péngase en contacto con un representante
autorizado del senackd lecnico para reparar
el sisiema.

Suena {3 alammna. £l sisterna
deia de imconar. La
pantalia queda en blanco.

Falio def convertidor de afimentacion
rderna.

Apague el sisterna. Péngase en contacto
COT un representame autortzado del
senick téenico para reparar & sistema,

{3 pantafa no unciona.

La pantalla esta svenada.

Pongase en contacto con un representante
autorizado del seraciko tecnico para reparar
el sisferma.

averiado.

El indicador de tareas no |6l indicador de tareas estd averiado. Pangase en contacto con un representante

funciona. autorizads del servicio téonico para reparar
el srstema.

Sintoma Problema Sotucién

& conpador de B sisterna no frene afimentacidn eléctrica [Compruebe que ef cable de aimentacion

encendido/espera no o de bateria. esta conectado.

funciona. H conmutador de encercdidkfespera estd |Péngase en contacto con un representante

autorizado del services thenico para reparar
= sisterna.

Los mdicadores [uminosoes
no estan encendidos.

El puerto de gas no estd aclivo. EILED o
e cuadro de administracién de potencia
ha fallada.

Pongase n cONtachy con ur reprasentante
autorizado del senacio tECNIco para reparar
€ sistarna.

HRCELD
-DIRECTOR TECMICO
ALTHCARE ARGEMTINA S.A
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Problemas Neumaticos

Sintorna Problema Solucidn

Falo de comprobacion de  |Los controles no estin ajustados Compruebe que no esta fuyendo gas.

fugas de alta presadn. correctamente, apague ¢ lfdmetns auxiliar y repila fa
comprobacion.

Conexidn de las boteflas incorrecta. Asequrese de que soio hay una junta de
botelfa, gue ta jurta estd en buenas
condiciones y que la conexion es estanca.

Fafio de comprobacion de  |B vaporizador no estd mstalado Instale corectarmente el vaporizador.
fugas de baja presion con  |cormectamente.
un vaporizador activado. (/4206 del orificio de flenado del Apriate el tapan del orificic de flenada.

vaporizador estd suetn {vaporizador con
onficio de [lenado}.

Las juntas toricas (extemnas) dej puerto  |instale funias toricas nuevas.
dei vaporizador estin dafiadas o nose
han instalado.

Funcionameento defectunso de un Ervie el vaporizador a un representarbe
vaporizador (13 fuga se defiene si s usa |autorizado del servicio teenico para que ko
obo vaporizador en la misma posiconl  [reparen.

Funcionamienda defectizoso de una Pingase en contacto con un representante
vihnda de puerto (la fuga continlia st se  |autorizado de! servicio tecnico para reparar
usa ofro vapovizador en la misma e colactor del vaporizador.
pasicion del colector).

Fuge de baja presion con el |Exisie un problema con la maquina de  |Pongase en comtactc con un representante

vapotizador desactivado,  |anestesia anorizado del servicio téenioo.

Fuga de baja presian. Existe un problema con fa miquina de  [Pongase en comacts con un representante
anestesia. autorizado del senvicio teonico.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
1
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;
!

Requisitos ambientales

Funcionamiento Almacenamientn y transporte
Temperatura 10 240 *C 25 aB0"C
Célula de nxigeno de 10 a 40°C Almacenamiento de céiula de oxigeno en zonas

con temperatura entre ~15 y 50 *C, 10 a 85% de
humedad relativa y 500 a 800 mmHg
Almacenamiento de pantalla LCD a temperaturas
entre -20 y 8D "C

Humedad 15 a 95% de humedad relativa, sin 45 a 85% de humedad relafiva, sin condensacion
condensacign

Alfited 500 a 800 mmHg 425 a 800 mmHg
{1505 3 440 metros} {4880 a 44D metros}

Nota: No utilice la méaguina ni la conecte a la red eléctrica gi el sistema esta fuera de los
intervalos de temperatura y humedad de funcionamiento/especificados. Si el dispositivo
esta mas frio 0 mas caliente que la temperatura de funticnamiento especificada, o si se

aprecia condensacion de agua o se sospecha su presencia,

pere a /l,xe la temperatura

se estabilice antes de utilizar eliequipo.
Mariags MICUSS
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que'® TPROY
lita->
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

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

riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

1

|
;
?
1

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrdnico no debe desecharse con los
desperdicios domésticos sino por separado. Péngase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacién sobre como desechar su equipo.

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

desechar el equipo.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medicos;
No Aplica

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

O-DIRECTOR TECHICD
EALTHCARE ARGENTINA S.A
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION I

I
Expediente N°: 1-47-3110-3307-15-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

10789

................... ’y de acuerdo con lo solicitado por GE Healthcare Argentinal S.A.,

se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Product!os de

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

identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de anestesia.

Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 10-134 Unidade

w

Anestesia.

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

Clase de Riesgo: III '

Indicacidn/es autorizada/s: Los sistemas de anestesia Carestation:
620/650/650c combinan la administracion avanzada de anestesial

monitorizacidn de pacientes y la gestidn de la informacion sobre los cuidadost

de

™

la

Este sistema de anestesia esta concebido para la mezcla y administracié? de

agentes anestésicos de inhalacién, aire, O; y N,O.

Proporciona ventilacién controlada por volumen con compensacion del volumen

tidal y PEEP electrdénica, estas caracteristicas avanzadas permiten ap'licar

ventilacion a una amplia variedad de pacientes.

Este sistema no puede utilizarse en entornos de obtencién de imagenes!por

resonancia magnética (IRM).

' 4
v -



Modelo/s: Carestafcion”620 (Carestation 620 Al), Carestation 650 (Carestation
650 Al), Carestation 650c {Carestation 650¢ Al).

Condiciéon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante 1: Datex-Ohmeda, Inc.

Lugar/es de elaboracién 1: 3030 Ohmeda Drive, P.O. Box 7550, Madison, WI
53707-7550, Estados Unidos.

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

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

214028.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcidn  del PM-1407-278, en la Ciudad de Buenos Aires, a
10”’02015, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION N© 2107 89

LIOLOPEZ
Administrador Naelonal
ANM. AT
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