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BUENOSAIRES,
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22 jUL 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-3002-14-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA

S.A. solicita se 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 nacional

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne 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.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

~ médicoobjeto d, l. "U<It,d.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1886/14.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

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

marca General Electric, nombre descriptivo Central de Monitoreo y nombre

técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, para Cuidados Intensivos, 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.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 121 y 122 a 145 respectivamente.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-262, 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 de Mesa

de Entradas, 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 NO1-47-3110-3002-14-5

DISPOSICIÓN NO 5 98 8
eat

Ing. ROGELlO LOPEZ
Administrador Naclonal

.A..N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE:

GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES, INC.

8200 West tower Ave. Milwaukee, WI 53223. Estados Unidos.

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina.

EQUIPO: Central de Monitoreo

MARCA: General Electric

MODELO: Carescape Central Station

SERIE: S/N XX XX XX

Operación: O a 35'C y 10 a 90% no condensado

Almacenamiento: -40 a 70'C y 10 1 90% no condensado

Alimentación: 220 - 240 V (lA) 50/60 Hz

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-262

DIRECTOR TÉCNICO: ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

lar \,~ . ¡eL ::C\
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ANEXO 1118
INSTRUCCIONES DE USO

5988

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

que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:
GE MEDICAL SYSTEMS INFORMATION TECHNOLOGIES, INe.

8200 West tower Ave. Milwaukee, WI 53223. Estados Unidos.

IMPORTADOR: .GE Healthcare Argentina S.A.

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

EQUIPO: Central de Monitoreo

MARCA: General Electric

MODELO: Carescape Central Station

Operación: O a 35°C y 10 a 90% no condensado

Almacenamiento: -40 a 70°C y 10 1 90% no condensado

Alimentación: 220 - 240 V (1A) 50/60 Hz

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407-262

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTAEXCLUSIVAAPROFESIONALESEINSTITUCIONESSANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMC N°

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

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso Previsto:

La estación central CARESCAPE está diseñada para utilizarse bajo la supervisión directa de

un profesional sanitario autorizado. El uso previsto consiste en proporcionar datos de

pacientes adultos, pediátricos y neonatales a los médicos de un hospital o entorno clínico.

La finalidad de la estación central CARESCAPE reside en recopilar información de una red y

mostrar estos datos. Los datos incluyen información fisiológica, información demOgrifica de

pacientes y otros tipos de información no médica. Los parámetros fisiológicos}l as curvas

I j de los monitores y sistemas de telemetría se pueden consultar, pu en generarV notificaciones de alarma y pueden i mirs desde la estación central e RESCAPE. Es

pOSibl\mR*~.r¡j1rMi1féff1lJacióndel pa . Po a latido correspondiente los parámetros y
f\~oder~.da "e r, CO CNICO
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y del sistema de telemetría se puede ajustar. Es posible calcular, mostrar e imprimir~-

valores de los parámetros obtenidos a partir de los datos de los pacientes.

La estación central CARESCAPE ofrece la posibilidad de acceder a la información de los

productos GE y de la intranet del hospital en formato de navegación web. Además, la

estación central CARESCAPE permite acceder a la información del paciente recogida en la

red CARESCAPE y almacenada en un servidor de red.

Mensajes de advertencia
los mensajes de advertencia relacionados can el sistema son los siguientes:
AOVERTENOA VERTIDOSACCIDENTAlES:Para evitar desrorgas ,eléctricas a

fallos del dispositivo, se debe ~.,. que enfren ¡quicios en
éste, ~i entrq qlgún Hquida!!n el clSp<lsitivo, PÓflgalo fue,a de
serviCIOy solicite que la revIse personal de serviCIOautorizado
antes dé utilizarto de nuevo.

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENaA

ADVERTENOA

ADVERTENCIA

EXACTITUD:Si duda de la exactitud de cualquier \/Olor
mostrado en pantalla (} imp'reso. determine primero por
otros medias los signos vitales del pagante. A continuación,
yerifique que los dfspositivos de nionitorización y las
Impresoras funcIonan correcto mente.

EXACTITUD:8óJSpositivo de monitorizoción el'lllÍOvalores de
C02 ~resadosen mmHg (P.fesiónabsolutaJ a, la estación
central. con independenCIa de las unidocles de medida que
se utilicen p<:Iramostrar los valores en el dispo.srJvo de
monitorización si la estación central estó configurada para
mostrar \/Olores relativos de C02 les decir. j1OrcemajEll,se
realiza una .conversión, que incl~e la presión barométrica.
Wra mostrar YOIaresrelótivoS. SIse dUdGde la e>«lctitud de
Clgún \IOlor mostrado en pantalla o impreso, consulte los
\/Olores que rooestra el dispositivo de monitorización.

EXACTITUD:Independientemente de las unidades de mecfida
utilizadas P9ro mostrar las valores en el dispositivo de
monitorización, ésteeflllÍa \/Olares de 02 ygos en tantos par
ciento (presión relativa) a la estación centró!. Si la estadan
central estó canfigurada para mostrar voloresabsolutas de
02 o gas les decir, mmHg o kPal. se realiza una cooversíón.
ll!Je inclU}'81a presión barométrica, para maslr 01 valores
absolutas. Sise duda de la exactitud de algún valor mostrado
en pantalla o impreso, consulte les volares que muestra el
disPositivo de monitorización.

AJUSTEDECOlORES DECURVAS:En una ventana de
paciente de Visión Múltiple bloqueada. los cambios de calor
permanecen vigentes hasta que el usuario las combia
manualmente. los colores de las curvas no recuperan los
ajustes prefijadas cuando se mueve o descarga a un paciente.

AJUSTEDECOLORESDECURVAS:En una ventaro de paciente
de Visión Múltiple sin bloquear. los cambios de color de
las curvos permanecen vrgentes hasta que el paciente se
retira de la pantalla. se descarga a se trasladO a atro lugar
de la pantalla. En ese momenfo, las colores de las CllrvoS
recuperan el ajuste prefijado.

/
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ADVERTENCIA

ADVERTENCIA
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ACTIVACIÓNDEAlARMAS: Los alormas de audio no suenan ',{!:'''1c PRO'¡\-'
ni apoTecen indicadores de alarma visuales en lo estación .~
central hasta que se admite o un ¡l9ciente. Lo estación central
no proporciono ninguno notificoo6n de alarmas cuando un
paciente no admitido entro en una situación de alarma. cebe
Odmí'Jr01 paciente pc¡ra activar la no1ificoción de alarmas.
la impresion automótico de alarmas y el almacenamiento
de eventos.

ACTlVAClÓNDEALARMAS:Cuando las alarmas están
desactivadas. los alarmas de audio no suenan, los eventos no
se almacenan y las alarmas na se imprimen nI se envian o
lo red.

AJUSTESDECONTROLDEALARMAS:Los ~mites de alarma de
parámetros y los niveles de prioridad de alarma ajustados en
la estación central se implementan también en er monitor de
cabecero, o menos que estén bloqueados. Cuando se ajustan
las [mites de alarmo de parámetros o los niveles de prioridad
de alarmo. se debe notificar siempre ,almédico de aibecera.

ÚMITESDEALARMA:Al iniciar lo monitorizoción de un
¡¡aciente. siempre debe comprobar que están activos fos
imites de alarma necesarios y que están ajustados conforme
o los condiciones clínicas del paciente. CUando los fimites de
alarma están ajustados por. débojo de los necesidades clínicas
de un P-Ociente,puede oonfunálJ" acerco de lo relE'JOnciode la
situOClÓnaftico del ¡paciente lesto es, alarmasl.

NOTlACAaÓN DEALARMAS:Las alarmas can nivel de
prioridad ALTO (CRISIS) seguirán generando indicaciones
acústicas y. visuales hasta que se PUlseel bo1án PAUSA AUDIO
o la teda oe alarma PAUSAAUDIO del teclado.

NIVELDEPRIORIDADDEALARMA: Lo esloción central
CARESCAPEinclwe opciones prefijados por el usuario de
Aíustes prefijados de alarmas de telemetría> Prioridades
de alarmas técnicas par,a dísposi'LÍVesde monitorización
jlC)rtelemetría que no ooincidencon ;105 de CICPro Clinical
Informa'tÍOn centet
Utilice lo versián más reciente de laestaci6n central
CARESCAPEen lo unidad cuando cambie los ajustes prefijados
de usuario de Prioridodes de alarmas técnicas.
Si no utilíza lo versión más reciente de lo estación central
CARESCAPE.algunos opciones no estarán disponibles lej •.
nivel de prioriáad de alarmas AL ro ICRISISl).
Poro obtener mós información. consulte el manual técnico
que acompaño o lo estación central.

VOLUMENDEALARMA:A¡:Jogoro ajustar el volumen de alarmo
Etnun nivel bajo durante la monitorización puede suponer
nesgos poro el pacIente.

AlARMAS DESACTlVAOAS:lasolarmos del dispositivo de
monitorización por telemetría permanecen desactivados
hasta que se selecciono A<:tivado de forma manual.

DETECCiÓNDEARRITMIA:El cambio manual del nivel de
orr!trn!a o Letal puede provqcor que no se detecte alguno
arritmia y tener conseOJeooos adversos paro el pooente.
yo ~ue solo se detectarán las alarmas de arritmia letal. No
caMe exclusivamente en las alarmas de arritmia sonoros.
Mantenga siellJlre o los paciente.bojo estricto vigilancia e
infonne al médiCOde cabecero siempre aue se módifique
algún ajuste de detección de arritmia. An~esde realizor un
ajUste en lo configuración. analice bien los condiciones del
paciente poTOestor seguro de que el mbio es idóneo.
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ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

DETECCIÓNDEARRITMIA:El cambio manual del nivel de
detección de arritmias a DESACTIVADA puede pI'9YOCOrque5
no se detecte alguna arritmia y tener consecuencics adversas
p'oro E11 Jl9Ciente.~ que.no se detectará.ninguno .alaJlT1!l
<learritmia. Man,engg s~re a los pactentes bajo estncta
vigilancia e informe á1médico de cabecero si!!fTlP.reque
se mo<flfique algún ajuste de detecOOnde arrr.mia. Antes
de realizar un a¡uste en la conñguración. anorlCe bien las
COI)d\cionesder paciente para estar seguro de que el cambio
es idóneo.

PAUSADEAlARMA DEAUDIO: No intente pausor las
alarmas de audio de farmo continuada. POdríadetener
inodvertidamente alarmas nuevos.

PAUSADEAlARMAS DEAUDIO:Sí quiere que se notifIauen
las alormas durante una p.ouso de los alarmas de ouÓlo. no
confíe exclusivamente en la función de anulación de la pauso.
Puesto que solomerrte se aoolan los alormas de prioridad
AL T~ (CRISIS!. pueden producirse situaciones de nesga para el
paciente.

TONOS DEAI.ARMASDEAUDIO: Poro curnt>fll con los
~cacionesintemacionoles de emisi6n de alormos lej ..
la normo lEC 60601.1-81. los álSPOSítillosmás recientes.
como la estación centrol CARESCAPEy el CARESCAPEMonitor
8850. utili<-onun orden de prioridades de alarmo ligeramente
dIStinto 01de d~itivos anteriores, como el ClC f'fa Oirical
lnformotion cen,er y el manitor de paciente Oosh 3000. Esto
~ce diferencias eSP.Ofódicasentre las notificaciones
acústicas y visuales de los drwositivos nuevos y antiguos.
I\lgunos combinociones de akimlas pueden prOducir tonos
de alarmo de audio difererrtes entre una estoáón centrol
CARESCAPEy. un CICPro crlllioollnforma'.ion center. Como la
mismo estoción oentral muestra información de múltiples
~itivos antiQuos. cuando las dos alarmas de móxlrna
prjoridod son AlJVERTENClA SIST.l! la alarma fisiolóclico de
prioridad BAJA (Av/S01 en lo estaCión central CAREstAPE
suena el tono de alarmo MEDIA (ADVERTENCIA) mientras
que en ClCPro C1inicallnfOflTlO'.ioncenter sueno el tono de
darme BAJA (AV/SO~

TONOSDEALARMASDEAUD1O:GErecorriendo utilizar los
mismos tonos de alarma de auólO en todos los dispositivos
de monitorización de una mismo unidad: ello fadlítaría la
identificación de! nivel de l1':ÍOfídadde una alarma por su tono
yevitaña la posible c:onfuSi6ny folla de atención consecuente
ante una alórmo de alto prioridad.

AtARMAS DEAUDIO:No confíe exdusivamente en el sistema
de alarmas de audio pt;ITallevara cabo la monitorizadón.
lL"ClJeTde que el métódo mós ,fiable de monitorización
combina la IIjgilanda pe!S9na1estrecha con el uso correcto
de los dísposltMlS de monitorización.

AtARMAS DEAUDIO: Las O!armas de aucf¡o no suenan en la
es'.oción centrO! cuando se OOl1figuraun monitor de cabecera
poro el uso en el quirófano.

988
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ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA
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ALARMASDE AUDIO: Las funciones del sistema de alarma 59 8 8
deben comprobarse de forma periódico. ReviSeel volull1"..nde
los altavoces periódicamente poro verificar que los alarmas
de audio funCIOnan.

ANTESDE REALIZARLA INSTAlACIÓN: lo compatibilidad
es esencial para un uso seguro~' eficaz del dis~itivo.
Solo se deben conectar dispasÍlJVOSexternos dlSeoodos
específicamente ¡>9fo usarse con lo estación central
CARESCAPEo aprobados o tal ñn por GE;sigo las i1dicaciones
de este manual o lases~ficaciones del fabricante. Paro
evitar uno posible reducción del rendimiento del sistema.
póngase en contacto con el repree--entonte 10001 de GE antes
Ce instalar el sistema con el ñn de veñlicor lo compatibilidad
del equipo.

ANTESDE unUZAR: Antes de paner el sistema en
funcionamiento. inspeccione VIsualmente todos los cables
de conexión en busco de indicios de daño. Los cables y
!os conexiones que están dañados deben reemplazarse
IIlmeólCltamente.
Antes de utilizar el sistema. el usuaria debe velffioar que se
encuentra en perfecto estado y que funciono de manera
correcta.
COmpruebe tadas los funciones periódicamente y siel1llre
que exista alguna duda sobre lo Integridad del producto.
COnsulte la información relacionada con lo instalación de este
dispositivo en el manual técnico antes de su aplicación c[nieo.

DESCONEXIóNDELA REDelÉCTRICA: Cuando desconecte el
sistema de la fuente de alimentación. desenchufe primero
el equipo de lo toma de ~ Despué¡ puede desconectar
el coble eléctrico del ÓlSpos[tivo. Si no sigue esta secuencio
de posos. existe un riesgo de contacto con lo fuente de
alimentación por la intrOducción accidentol de objetos
metálicos, toles como las clavijcls;de los latiguillos, en el
conector del cable de alimentación. .

CORRIENTEDEFUGA EXCESIVA:Para evitar una corriente
de fuga inaceptable de la caja. no coloque dispositivas que
no sean de grado médica le.¡.. impresoras láser op'on1ollas
relJ19tosl en el entorno del paciente sin U!j)izar aiSlamiento
adlClonol o un transformador de seporOCKln.

CORRIENTEDE fUGA £XCESIVA:No use uno regleta de
enchufes ni cables prolongadores.



ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENOA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

CORRIENTEDEFUGAEXCESIVA:No enchufe lo estOCi6ncen~5 9 8
CARESCAPEen un encoote de wrios tomas OodlÓnljunto con
otros dis¡losjtivos que noseon de grado médito.como una
impresora láser. las impresoras son equipo certificado por
UL609S0/JEC60950 Yes posible que no ~on con los
¡equisilos de corriente de fugo de los equipos poro el cuidado
depociel1'.es. Este equipo no se debe cólócor en el entomo
del P.Ociente.o menos q!le ~ sigo lo norma ENfi0601-1-1
relotMl o productos sorvtonos. No conecte uno I01presora
Ióser a una tomo de enchufes múltiple de IIOnas tomos .que
tombién sumiristre corriente al ~tpO p<;ll"ael cuidodo de
~entes. Eluso de uno toma de enchUfes múftip'le con
el sistema praduciró una corriente de fugo equ¡wlente o lo
sumo de todos lascarrientes de fuQo de tierra illÓllliduoles
del sistema si se interrumpe el cooouetor de protección a
tierra de la torno mú]tipIe. Consulte o personolde servicio
autorizado antes de instalar una impresor lóser.

PEUGRODEEXPLOSl6N:No utilice este <f1S~en
presencio de !IDestésicas. IIOporeso líquidos inflamables. ni
en entornos neos en Olágena.~~~~~~~~~=~~~e
actua1izar manualmente o de recuperar de forma autómótica
lo información del paciente de uno base de dotos conectado a
lo red. siempre se debe confumorque lo fecha de nacimiento
del paciente que se ha introducido es lo fecho de nacimiento
real del pociente. De lo contrario. no se p'odrón oolicor los
q1g0ritm0s apropiados relocionados con lo edad. lo detección
dé arritmias ykis cólculos.

~DO DE.EMl'I,EO:Paro 9O!"~~e es!!! eql.ipo. se use
SIempre Slflpel~. es.~ r los "nstrucoiones
in<flCOdas.SIOembargo. los instrucciones prcwistos en este
manual de ningún nlOdo sustituyen losprócticas médiros
establecidos paro elcuidoda de los POClentes.

USOPREVISTO:Este ó~ es paro usa exclusivo de
personal rnédito cuolifiéado.

INTERCONEXIÓNCONOTROSDlSPOSfTll/OS;Los dispositivos
salo pueden conectarse entre 9o a otros componentes del
sistema si el personol de servicio autorizado determina que
no el1'úOiianpeligro poro el paciente. elusuorio o el entomo.
En cosa de que dude de la seguridad de los dispositivos
conectados. el usuario debe ponerse en contacto con los
fo!l!imntes ~Iimdas (u otros expertos informadasl paro
utdi2arlos correctamente.
En todos los casas deben utilizarse los instrucciones de usa
del fabricante paro verificar que el sistema funciono de
forma s.!!Ql!roy correcta. y det!en ~rse los normas lEC
60601-1-1JEJI[60601-1-1reIotMlS al sistema.

\,

Marian MiC~
¡\¡Jo erada ~
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PÉRDIDA DE DATOS: Si el monitor de cobecero no reanuda
automáticamente su funcionamiento transcurridos 60
segun~ <lp<lguey vuelvo o encender el monitor mediante
el inlerruplor de encendido/ClJlO9<lclo. U5e di.positivos de
monitorización alternativos o ~Ie de cerco ciIpaciente
hoota que .e re>toure la funCión de moo~oriZ<ldón en la
.,;toCiÓn central. Uno vez 'l)Je se relitablezco '" función de
monitorizodón en lo estociOo cenlrcrl. corn~be el .,;tado
de lo monitoriZ<lCión y la función del si.temo de alarmo. Si lo
monl:orizoCión no se restablece. póngase en contacto con
pel'$onClt de servido autolizado.

PÉRDIDA DE MONlTORIZAClÓN: No lIlüice la lIi.uolizodón
de Otros pacientes en lugar de tener suficientes ventanos
depociente de Vl5íón Múllip]e co.-mgurodos paro abrirse
en Vi5ión Múltiple poro ou",lor o toaoo las paciente.
monl:oriZ<ldos en uno unidad de cuidados. Puede cIor lugar o
lo pérdida de moniloozoción en lo estaCión centrol.

PÉRDIDA DE 1-1ONITORlZAClÓN: Si se illterrumpe
tem~enle la monl:orizoción en la e5toción centroI.
hobió que usor crlSP.Oo~iVQOde mon~orizoción ollemoti\llls
o Vigilor de cerco o los pocient •• ha.1a que oe reotoure lo
funCión de mon~oriZ<leión en lo elitoción central.
la pérdida de monl:oñL-cción en lo •• loción central se indico
corno oigu",
• Lo pon'",11a rojo indico que lo •• loción central se eotó

reiniCiando y se ha inleirumpido lo mon~orizaCión. Lo
función de monitorizoeión .ereanudoré olIlomáticomenle
en me"", de 30oegundo. en lo estación central. No se
re-quiere-ninguno intervención del usuario.

• lo pantalla azul indico que el !áslemo O]'!rotivo Windows
tiene un erra funcionol y que no se e.tó levando o oobo lo
monítotiZaclón en lo .,;toCión central

Si lo estación centrol no sereinÍCÍ<l de formo outomólíoo tras
120 segundos.lomon~orizoción no se reanudaré hosto que
opoSU'; y vuelvo o encender loeotaCión centrol medíonre el
bOtón de e~nctJdo!<Ip<Igodo. lo fundón de monitorizoeión
debería reanudarse en menos de tres ITÚnlllos.
Uno vez que se reotoblezoo lo función de monitorización en la
estación central, compruebe el estoclo de \o monitorización y
lo funCión del oi,;temo de alarmo. Si lo monl:orizoeión no ""
restobleoe, póngooe en conlocto con per>Ol101de seM::io
autorizodo.
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PÉRDIDADE MONITORIZAOÓN:El uso incorrecto del
navegador puede pr<MlCOr lo pérdido de monitorización
en lo estacion oentral Use dj~sitivos de monitorizoción
alternativos o vigile de cerca 01p'ociente hasta que se restaUfe
\o función de monitorizoción de lo estación central.
Cuando utilice el navegador. respete estos restricciones:
• No intente acceder 01sistema de archivos de lo estación

centraL
• No intente descargar ningún tipo de archivos leí" archivos

de auálO o 'VÍdeo).
• No reproduzca sonido definido por el usuario (ej..Medio

P~roe~deRXfiodesecu~~l
• No intente acceder o aplicociones web o sitios web fuero

clet e!1tomo prategido y aislodo de lo red interno del
hosprto1.

Si la estación central 00 se reanuda automóticomente
tras 120 ~ndos. apague lo estación central y lIIJeIvo o
encenderlo con el interruptor de encendido/apagado. La
función de monitorización debe!la reanudarse en menos
de tres minutos. Uno vez qye se restablezco la función de
monitorización en la estacIÓn central. compruebe el estado
de lo monitorización y la función del sistema de alarmo. Si lo
monitolk-oción fIO se restablece. póngase en cootac'ú> con
personal de servicio autorizado.

PÉRDIDADEMONfTORIZAaÓN: Deje espacio pora la
circuloción del aire con el fin de eVitar el recofentamiento del
monitor. El fabricante no es responsable de los desperfectos
originados en el equipo por el uso de armarios gue no
tengan la adecuada venblación. uno a~mentoción eléctrico
inapropiado o con fallos>o la resistencia insuficiente de la
poied poro sostener las equipos en ello instalados. Los
condiCIOnesde funciooorTllefltoambientoles establecidos por
las especificaciones técnicos deben garantizarse en tado
momento.

PÉRDIDADE MONlTORlZAaÓN: Compruebe toOOs los
funcionesperióálCOmente y siempre que existo alguno dudo
sobre la integridad del órspositivo.

MANTENIMIENTO:Se debe realizar un mantenimiento
preventivo periógico codo año. El cumplimiento de los
requisitos espeóficcrs de ap'licación en coda poís es
responsabilidad del hospital.

DISCREPANCIADE DATOSDa PACIENTE:Siempre debe
veri1icarse que la información del paciente mostrado coincide
con el número de identificación del paciente que Gporece en
el monitor de cabecero.

~',"2ri': :a'JiJ\~ __
,;l ," ;\Juderada _.
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ALARMASPERDIDAS:No conffe en lo recepción de las
Siguientes condiciones de alarmo en la eSlacíón central
CtJQndoesté COlreCtadao lo RedCARESCAPEM:. Estos
condiciones de alarma solo se notifican cuando se trata de la
alarmo actMl más reciente y de mayor pñoridad procedente
del monitor de cabecera. Esto afecta o los Siguientes límites
qe alarma de pcrómetros y alarmas técnicas (estado del
slsterrot.
• limite Fe de ECG(cuando el modo de FCsencilloy principal
no esECGl

• limite alto de QTyQTc
• limite altolbojo dePPC
• limite alto de Tsangre-T1Delta y Tsangre-T3Delta
• limite alto/bojo de REy SE
• limite alto/bajo de PEEProt.PEEPe.PEEPi
• limite alto de VMesp
• limite alto/bajo sistótico y diastólico de PIpara los sitios:
PI-PB. Pie. PVI'.AAP.RVP.l.AP,CVUFemV

• Sin transductor Px
• cable desconectodo de Sv02
• Mediciónborrodo de ECG.PreSión.PANI,Sp02, .Sv02,.ro,
Temp. Gas

• Módulos idénticos para PI.Sp02.COP. Temp,Gas. Entropía
• Retirada de un módulo de ECG

ALARMASPERDIDAS:si no cuentac9ll suficientes ventanes de
p'ociente de VisiónMúltiplepara cubrir todos los monitores
éle cabecera conectados por cable y ÓISjl9sílívosde
monitorización pcr telemetría de la unidad. algunos pacientes
pueQen guedarse Sinmonitorizore incluso se ptJede ~rder la
notifica~ de alarmas visooles y de audio dé los pacientes
no mOl1ltoozados.

ALARMASPER{'ICtAS:Si se praducenvorias alarmas del
sistema de alto priOridad ~ formo simult6n"". solo s.e
mu~ro uno. SClecclone el botónfmenú d""pl~oble de
~odo del C1<:temade la e<:tac,ón central poro ver atrae
alarmac de octado del ,,"etema.
ALARMASPER[)IDAS:solo s.e en\Aa a 10'; dispositivos remotos
de lo Red CARESCAPEM<: lo alarmo mós reciente y de
prioridad mós alta. Por lo tanto, las alanmos menos recientes
con una pnondad 'gual o móo baja na ce mu~ran a dl<:tancla.
ENTORNOMEZCLADO:Es peligroso utilizar monitores d~
cabecera del mismo tipa en la misma unidad con ajustes de
configuración ólferentes.

/
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INTEGRIDADDELAREO:Este á~itivo reside en la red del
hos~al y. par tanta, la monitorización puede verse afectada
negativOmentepar actividades maficiosas a inadvertidas
que se praduzcón en la red. la integñdad de la red es
respansabifidad del hospitaL

ALARMASfUERADEUNIDAD:5e<¡ún la configuraci5n de
la estación central. puede suceder que no se oigan en la
estaci5n central alalTllOSde audio de a1Qu!)aspacientes fuero

. de unidad. Solamente se mastraránlas Indicadores de alcmno
visutll. o menas que lo estación central esté configurada
PQllIemitir tamblén alarmas de audio. Para obtener más
Infarrración. pángase en contacta con el personal de servicia
autorizado.

I';lARMASFUERADE UNIDAD:Sila estación central está
can1igurada para emitir olarmas de audio fuera de la unidad.
las ararmas activos de audio de pacientes mostradas en
la estación central fuera de unidad se pueden pausar en la
estación central fuera de la unidad.

DETECClÓNDE MARCAPASOScuando la d!t.ecci5n de
marcopasasestó activada. un pulso de marcoposas puede
considerarse un QRSdurante la ASISTOLIAMantenga
estrechamente vigiladas o 'las pacientes con morcopasos.

PACIENTESCON MARCAPASOSLos medidores de frecuencia
pueden seguir midiendo lo frecuencia del maroopasos en
cosos de parado cardiaco y de a1cIunosarritmias. Na confie
e>«:lusívainente en las alarmas del medidor de frecuencia.
Mantengo estrechamente vjgiladas o los ¡lOCientescon
maroo""sas. Consulte en el manual del d~.~ de
monitóriÍación la oapacidod devisualizoci6rdel'iechazo de
pulsos de rnorcoposos.

INSTI';lAClÓNPERMANENTE:No muevo la estación central ni
ninguno de los dis~ del sistema con la estación central
en marcho. De lo contraña sePQ!:!r1apraducirUil fa~o del
sistema. COnsulte cualquier módificoCi5n de la insto1aci5n
con el personal de sef'VlCÍOautorizado.

REQUISITOSDEAlIMENTACIÓN:Antes de conectar el
disPositiva 01coble de alimentación. compruebe que las
-ufores de tensión y frecuencia de lo finea de alimentación
coinciden con las iñdicodas en lo etiqueto del dispositivo, Si
no coinciden. no conecte el sistema al cable de alimentación
hasta c¡ue personal de servicia outarizada ll\IYO!l.iustoda el
disPositivo ¡l9ra que coincida con lo fuente de ofimentación.
En'EE.UU••Silo inStalación de este dis~itivo utiliza 240 Ven
vez de 120 V.la fuente de alimentación deberá ser un circuito
monofásico de tomo central. de 240 V.Este d~ es
adecuada parcia conexión a lo red eléctrica de distñbución
público según se espedfiaJ en ClSPR11.

\



ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENOA

ADVERTENCIA

5988
AlIMENTACIÓN8.ÉCTRICA:Este dispo5Í'"Jvodebe conectarse
solamente a una toma de comente debidamente instalada y
protegida con contactas de pt!!!Stao tierra. Sila instalación
no tiene conductor de protección o tierro. desconecte el
monitor del c:oblede afimentoción y utílícelo con la energía
de los bateñas. si es posible.GE reComiendo el ue..ode uno
fuente de alimentacion eléctrico ininterrumpido (UPSlcon la
estación central. incluidas las porytallas. Sino se u".mzouna
UPS,el sistema podña apagarse incorrectamente debido
o faflos de alimentación y originar retrasos considerables
en el examen del disco él inicializar la unidad En caso de
follas de alimentación. se podrían perder datos. Todos los
djspqsitivos del sistema deben estor conectados 01mismo
circuito de alimentación eIéctrioa. los dispasitivos que na
estén conectados al mismo circuito de alimentoción deberán
estaroislodos eléctricamente mientras se utilizon.
Para obtener más informoción, consulte el manual técnico.

PERSONAlClVIUFlCAOOElmoda servicio yel modo de
servicio de alormo estón previstos pora ser utilizados
único¡ne~epor pel'SOllQlc:olificodócon fOfl11!lCióny
~neflClO en su moneJ.O,Como consecuentlO de un uso
incorrecto se pueden sUfrir pérdidos en lo confiauroción de
las alarmas y en los datos del paciente. doñas áI softIMlre del
sistema opefo'Jvo e interrupciones en lo red

PETICiÓNDEINFORMACIÓNDEADMISIÓN:Siempre debe
verificor lo exoc'.itud de la información mostrodá des~
de realizar uno nat;,.w<", de datos de admisión. 5eoún los
fimitociones del'd' --FJvo de monitorización.loiniormoción
de ~nte aquí j~o podrio aparecer truncada en la
pantalla de \o estación central.

RESPIRAaóN:cuando lo Alarmo de interferencia c:ordíaca
estó desoctívodo. pueden no detectarse eventos de APNEA

VENTARESTRINGIDA:En EE.UU.lo ley federal elÓge lo
autoridad de un méÓICOen la vento. distribución y utilización
de este equipo.

PRUEBASDESEGURIDAD:Si el ~oI. \o institución o los
personas respcxlSOblesdel uso de este d~ no JIe,¡on
o cobo un régimen de mantenimiento sa'JSfactorio.llUede
originarse un follodel dispositivo y ries~ poro lo salud A
menos que se dispQogo de un contrato de mantenimiento
del sistema. el foflricQnte no se resoonsobilizoró. boja
ningún concepto. ,de llevar o cobo ros 'p'racedimientóS de
mohtenimiemo reCOlIel Klados.Los únicos responsables
son los indilliduos. hospitales o instituciones que utilicen el
álSposilivo.

RIESGODEDESCAAGAElÉCi'RICA:Desconec'.e del cable de
alimentación los dispositivos alimentados por CAantes de
limpiar o desinfectar su superficie. Siel diSPOSitivofunciona
con ~a. opóguelo antes de fimpiar o desinfectar su
superficie.
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RIESGODEDESCARGAElÉCTRICA:No rocíe ní vierta ningún
¡quido directamente .sobre cables o latiguillos. ni permita que
penetre en las cOnexJooes a aberturas,

RIESGODEDESCARGAELÉCTRICA:No su~a nunca los
dISpositivos. cables, (] la¡iguillas en ningún ~quido, ni permita
que penetre en su Intenor.

REQUISITOSDEl smo: No coloque los cables de manera
!lile puedan entorpecer el poso. COnOQue!klsárs~ivos
instolados por encima del usuario o def pociente deben
tomarse los precauciones adecuados poro evitor que caigan
sobre ellos,

USOSUPERVISADO:Este dISPOSitivoestá destinado a utilizarse
bajo .Ia,supervisióJ:1,direc;a,de un profesional autorizado para
aárTllnlStrar ateooon médICO,

INTERFERENClAACClDENTALPORRADIOFRECUENCfAfRFl:La
interferencia accidental por RFpodría ~rodarla fia~idad y
renármiento del enlace de datos ioolórrbnco. El hospital es
responsable de mantener el entomo bbre de RF.

SOFTWARENO PROBADO:No cargue en este dispositivo
ningún softv,'Ore que no hayo indiCado espeáfic<:imente GE.
La Instalación de otro soft\.Wre puede provocar dooos al
servidor, así como pérdida a degradación de las datos.

USUARIO:Las productos sanitarios coma este sistema de
monitorización solo deben utilizarlos P.€'sonas con formoción
lT'édico que estén familiarizados con los característicos.
funcio¡¡es y procedimjentos de este d~WSilÍ\lO y. que estén
copacrtados para aplJcar estos ooflOCtrruentos Ce formo
adecuada.

Mensajes de precaución
Las mensajes de precaución relacionados oon el sistema son los siguientes:

PRECAUaÓN AVERíADEl DISPOSmVO:No esterif!Q![Ú!l9uoo parte del
sistema en autoclmte con vapor (incluidos cables~

PRECAUCiÓN

\

AVERíADel DISPOSITIVO:NlIIlca use soluciones oanductoras.
soluciones que contengan cloruro, cera ni compuestos de
cera parolifT1Jiar dispositivos. cables o Jotigu~lós.
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AVERíADa DISPOSITIVO:Nunca use soluciones ni productos
que contengan la siguiente:
• Cloruro amónico de cualquier tipo. entre otros:

• Cloruro de dimetilbencilamonio
• Cloruro de amonio cuaternario

• ümpiadores abrasivos o ólSOlventes de cualquier tipo
• Acetona
• Cetano
• Betadine
• Agentes rnnpiodores a base de alcohol
• sates de sodio

DESCARGARPARABORRARlOS DATOSDELPAClENTE:
Aladmitir o un paciente nuevo, es necesario borror del
sistema toda la información del paciente onteriot Para ello,
desconecte los cables del paciente y cIescorgue al paciente.

ELIMINACiÓN:Alfinol de !>U vida útil, el disP.ositivoque se
describe en este manual y sus accesorios deben deSecharse
de conformidad con las pautas que rigen lo eliminación de
dichos p¡:aductos. Sí tiene preguntas respecto a la elirrinoción
de este dispositivo, póngase en contactó con el representante
Iocol de GE.

EUMINACIÓN:Oesecheel material de embalaje según los
r:eglamentos aplicables de control de desechós y manténgalo
fuero del alcance de los niños.

COMPATIBILIDADElEC1ROMAGNÉTICA{EMCkloscombios
o moóJfioociones de este dispositivo o sistema que no
estén específicamente op¡:obodos ~GE JXldríanoousor
problemas de EMe con este. u otros dispositivos, Según las
pruebas reolizadas.este ólSpositivo o SIStema cumple los
reglamentos oplirobles sobre EMey se debe instalar y utilizar
de ~rr:t)Ídad con la información de EMeque se expone a
conllnUOCKln:
Eluso de fuentes conocidas de radiofrecuencia. tates como
teléfonos celulores o móviles u otros dispositivos que emiten
RE cerca del sistema puede causar un fuocionarrnerrto
imprevisto o incorrecto de este dispositivo o sistema. Consulte
o,pefS9!lal CU9li1ioa<lorespecto a la configurClCióndel
dlsposr<NOo SIStema.
Este di~ o sistema no se debe apilar ni adosar o otros
disposítwos. Cuando seo imprescindJbfe utilizarlo cerco de
o1r9Sequipos o so1;lreeltos. habrQ que probar el ó~o
o sistema PllTO verificar que funClOllOcorrectamen,e en 10
configuración emoleada. Consulte o PE1rsonalcua!i1icodo
respecto o lo oonfoguroción del dispositivo o sistema.
Elempleo de occesolÍos. transductores y cables que no sean
los es~codos podría aumentar las emisiones o reducir la
inmunidad del dispositivo o sistema.
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Este dispositivo o sistema es apto para el uso en too5s 9 8
instalaciones. E?lCeptoinsto!oclOOes residenciales y ~ueUas
que están directamente conectadas a lo olimentación
eléctrica de boÍ!' tensión que suministra corriente a los
edificios utilizaOOspara fines residencioles. La calidod del
suministro eléctlico debe ser idéntico a la de un entorno
comercial u hospitolario típico.
Poro obtener información odicional sobre seguridad y
compatibilidad, consulte la información reloClOnada con
la compatibilidad electromagnélioa y los directrices en el
manual técnico,

PRECAUCIÓN

PRECAUCiÓN

INTERFERENCIAEMC:los campos electro~néticos pueden
interferir con el funcionamiento correcto del eisposítivo. Por
esta rozón. debe asegurarse de que todos los d1sp<)sitivas
externos ql!e se utl1ícenen los proximidades cumplan los
requisitos ce EMe pertinentes. Los dispositivos de rqyosX y
las aparatos de resonancio magnética nuclear son fuentes
pqencioles de inteiferencios porque pueden emitir niveles
más altas de radiacián electromagnético.

RESOtUOÓN INADECUADADELOSDATOS:Las imágenes
mostradas en este di:spositivo no deberán usar,se con fines de
diagnástico. Revise siempre las imágenes originales.

PRECAUCIÓN

PRECAUCIÓN

PRECAUCIÓN

RESOLUCIÓNINADECUADADE LOSDATOS:Las imágenes
mostradas en este dispositivo no deberán usarse con fines.de
diagnástico. Revise siempre las imágenes originales.

DATOSHISTÓRICOSINCORRECTOS:El programa de ECG12SL
Analysis instalodo en las monitores de callecera requiere 12
derivaciones de Ea:; para reolizar un análisis completo. El
monitor de cabecero puede obtener 12 derivaciones de ECG
mediante el uso de un cable de Ea:; de 10 Igtiguillos o un
roble de ECGde 6latjglrillos. Cuando se utiliza un cable de
ECGde 6latiguillas. el monitor de cabecero debe cantar con el
programa eJe 12 derivaciones reconstruido 12RL para ,calcular
las aemás curvos de Ea:;; tras esto, indica las derivaciones
interpolodas en las infoRnes 12SL
Algunos monitores de cabecera siguen reorlZando el cálClJlo
12SLAnalysis aunque na dispongan de 12 derivaciones de
ECGni tengan el pr99rama 12RLmstalodo. Estos monitores
de cabecera no iñcllJY.!lninformación sobre los derivaciones
interpolodas en los informes. Los datos de las derivaciones
que falton aparecen como una linea pfona {nivel cero) en
él conal de la CUMl correspondiente, y en el informe 12Sl
se explica queja calidad de las datos es deficiente. las
informes 12SLbosodos en menos de 12 derivaciones de ECG
no ofrecen uno in'.erpretooon analílioa completo.
laestacián centrol recupera los informes 12SLAnalysis en
todos los cosos anteriores. Si la exactitud de los datos de 12SL
mostradas es cuestionable o foltan datos, primero se debe
confirmar el estada del paciente y luego se deben revisor los
datos en el dispositivo de monitorizaClOn principal

INSPECCIÓN:8 incumplimiento de un régimen de
mantenimiento satisfactorio por porte del hospital o la
institución responsables del uso de este dispositivo podría
ocasionar fallos inesperadas en el dispositivo y riesgos para la
salud.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe)er
provista de información suficiente sobre sus características para identific r los
productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación se
El manual técnico contiene las instrucciones de instalación y I ontacto de

las personas cualifioadaSlp'are..Heilar a cabo la instalación. MA
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En el suplemento de suministros y accesorios se proporciRa ~06aa

suministros y accesorios que se permite utilizar con este sistema.

En el suplemento de dispositivos compatibles se proporciona información sobre los

dispositivos compatibles con este sistema cuyo uso se autoriza.

El suplemento de especificaciones técnicas incluye información sobre las características

físicas y de diseño de este sistema.

Descripción general de suministros y accesorios:

Los siguientes suministros y accesorios están disponibles para usarse con la estación

central Carescape, GE no admite el uso de suministros y accesorios no indicados

explícitamente aquí y, por lo tanto, no deben utilizarse con este sistema.

Pantallas y accesorios de vídeo

Pantallas táctiles de grado médico

Descripción Númerodepieza

Pantala táctil leO 19" grado médico can soporte de mer..., 2033159-011
(cable alimentación Argentino)

Pantala tóetl1LCO19" grado médico con soporte de me5a 20;;3159-008
lcable alimentación Au;tra~al

Pantala tóctJ1LCO19"grado médico con soporte de me$a 20;;3159-012
{cable afimentación &';19icol

Pantalla táctJ1LCO19" grado médica can soporte de me;a 2033159-010
{cable alimentación Brasil}

PantaUa táctilLCO 19"grado médico con ;aporte de me;a 2033161-<J01
(cable alimentación Chino)

PantaUo táctillCO 19" grado médico con ;aporte de meoa 20;;3159-013
{cable alimentación ,Dinamarca}

Pantala táctil Leo 19" grado médica con soporte de meoa 2033159-003
(cable o~mentoción Europa continental)

Pantala táctillCD 19" grado médico can soporte de me$O 2033159-005
{cable alimentacián 'Indiol

PantaUa táctil leO 19" grado médico con soporte de mero 20;;3159-006
(cable afimentoción I$raell

Pantala tóctillCO 19"grado médico can soporte de meoa 2033159-004
(cable alimentación Italial

Pantala táctillCO 19"grado médico con soporte de "",;a 2033159-009
lcable alimentación Japón)

PantaRa tóctil leO 19" grado médico con soporte de me5a 2033159-001
(cable alimentación Norteamérica)

PontaUa táctilLCD 19" grado médico con soporte de roer.... 2033159-014
(cable alimentación 5udófrico)

Pantala tóctilLCO 19"grado médico con ,soporte de me5a 2033159-007
{cable alimentación SuiZO}

PantaRa tóctillCD 19"grado médico can soporte de,tiJ,$O 2033~9-002
{cable alimenloc1ón R.U.' / , /' /

1
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Descripción Número de pieza

PantaRa no táctil LCO19"grado médica con soporte de 2033156-<!11
me50 [cab!<;alimentación Argentina!
Pantala no táctil Leo 19" grado médlco con soporte de 2033158-{)()8
meso (cable alimentación Australia)

Pantala no táctillCO 19"grado médlco con soporte de 2033158-<!12
meso (coble alimentación Bélgical
PantoRa na táctil LCO19"grado médica con soporte de 2033158-{)10
meso (cable alimentación Brasm
PantaRa na táctil LCO19"grado médica con soporte de 2033160-001
mesa lcoble alimentoc;;)n Chino)
Pantala no táctil LCO19" grado médica con soporte de 2033158-{)13
m•••...o (cable alimentación Oínamarco)
Pontala no táctil LCO19" grado médica con soporte de 2033156-{)()3
mesa [cable alimentación Europo cantinenlan
Pontola no táctil LCO19"grada médiro con soporte de 2033158-{)()5
me50 lcoble alimentación Indial
Pantala na táctillCO 19" grado médica con soporte de 2033158-{)()fj
meso lcable alimentación Israel}
Pantala no táctIl tCO 19" grado médiro con soporte de 2033156-{)()4
meso lcable alimentación Italial
PantaRa no tócbl LCO19"grado médico con soporte de ~033158-{)()9
m•••• lcoble alimentación Japénl
PantaRa no táctil LCO19"grado médiro con soporte de 2033158-{)()1
meso [ooble alimentación Narteaméríca)

Pantala no táctil LCO19"grado médica con soporte de 2033158-<!14
meso (coble alimentación Sudófrical
Pantala no táctil LCO19"grada médica con soporte de 2033158-{)O7
mee.•••lcableafllTlentoción Suizol
PantaRa no táctil LCO19"grado médica con soporte de 2033158-{)()2
me50 lcable alimentación R.U.1

Pantallas no táctiles de grado comercial
-

Oescripdón' Número de pieza

Pantala no táctil LCOde 20" grado romerOOl""n soporte 2030604-{)Q2
de me50 lcoble alimen!oc;ón Norteamérlca]



Descripción Número de piem

Kitde sistema de vídeo CATSde Oa 360 pies (una pantaUo 2016194-001
remota1

Kitde sistema de vídeo CAT5de Oa 360 pi"" {dospantanos 2016194-002
rematas}

Kitde sistema de •••deo CAT5de Oo 360 píes (tres 2016194-003
pantaUos remotos)
Kitde sistema de \/Ídeo CAT5de O" 360 pies tcuotro 2016194-004
pantatlo~remotas}

Kitde sistema de \/Ídeo CAT5de 360 a 800 pies tuna 2016195-001
pantalla remota.

Kitde siStema de vídeo CAT5de 360 a 800 pies Idos 2016195-002
pantallas remotosl

Kitde siStema de vídeo CAT5de 360 o 800 pies Itres 2016195-003
pantallas remotas)

Kitd. sistema de vídeo CAT5de 360 a 800 pies [root,o 2016195-Q04
pantallas remotas)

Divisores/extensores de video

Cables y adaptadores de video

5988

.
Descripción Número de pieza

Adaptodar de vídeo (de DVI.Aa VGAI 2042437-Q01

Cable de \/Ídeo de 1 mide DIIl-Da 0111-01 2043222-001

Cable de "'¡deo de 3 m Ide DIIl-Da 0111-01 2043223-001

cable de vídeo de 5 m Ide DIIl-Da DIIl-D1 2043224-001

cable de vídeo de 4 pies (de VGAa IIGAI 415301-301

Cable de vídeo de 10 pies Ide vG" a VGA! 415301-302

Cable de \/Ídeo de 25 pies Ide VGAa VGA) 415301-303

cable de ••deo de 50 pies (de VGAa VGA! 415301.304

cable de"¡deode 75 pies [de VC'"a liGA! 415301-305

Cable de vídeo de 100 pies tde VGAa liGA) 415301-306

Cable de \/Ídeo de 150 píes Ide VGAa liGA) 415301-307

Cables de pantalla táctil

Descripción

Cable de USB de 1 m Ide TIpoA" Tipo B}

Cable de USB de 3,3 m Ide Tipo Ao Tipo Bl

Cable de USB de 5 m Ide TipoA" Tipo Bl

Número de pieza

2045009-001

2045010-001

2044095-001
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Teclados

Descripción Número de pieza

Teclado usa con tecIo de POU5Q de alarmo de audio 2062742-001
{checo)

Teclod" use ron tecla de pauso de alarma de audiO 2062742-002
¡danés!

Teclado use ron tecla de pauso de alarmo de audio 2062742-003
(holandés)

Teclod" use con tecla de pauso de alarmo de oudio 2062742-004
Unglés - Europa}

Teclado use con teclo de pauso de alorm<l de audio 2062742-005
Unglés - N"rteoméricol

Tec'ado usa con te'cta de pauso de alarmo de -audio 2062742-006
{inglés -R.U.!

Teclado use con tecla de pauso de alarma de audiO 2062742-007
¡francés)

Teclado usa con tecla de pauso de alarmo d. audio 2062742-008
{alemán)

Teclad" use ron tecla de pauso de alarmo de audio 2062742-009
,(húngaro - QWERTZ!

Teclado U5e con tecla de pauso de alarmo de audio 2062742-010
!italiano)

Teclado usa con tecla de pauso de alarm<l de audio 2062742-011
{noruego!
Tedodo use con tecla de po•••...••de olormo de oudio 2062742-Q12
{polaco - QWERT2.

Tedodo use con tecla de pauso de alarmo de audio 2062742-Q13
{portugués - PortugolJ

Teclado use con teelo.de pauso de alarmo de oudiolrU'"..ol 2062742-Q14
Teclado use con tecla de pauso de alarmo de audio 2062742-015
lespañol)

Teclado use con tecla de pauso de alarmo de audio 2062742-016
[sueco/finés!

Ratón y alfombrillas para ratón

I Oescrjpción Número de pieza

Ratón óplico use de 2 botones 2062749-{J01

Alfombrma paro ratón de GEHeolthcore 2062750-001

Teclado y cable extensor de ratón

Oescripción
Coble extensor use 2.0 de 5 m

Altavoces externos

Oescripción

Altavoces estéreo !sin alimentación)

Número de pieza

2042768-001

Número de pieza



Impresoras y accesorios

Impresoras láser:
5988

DescripCión Número de piezo1

Impr.,,;ora láser usa y de red (cable onmentoción 2039670-00 1
Norteoméric<ll

Impr.,.-",ra Ióser use y de red fcables afimentación Eurapo 2039670-002
yR.UJ

Impr.,,;ora láser usa y de red (cable aflmentacwn 2039670-006
DlnamarcaJ

Impresora láser use y de redlcable alimentación Suizo) 2039670-Q09

Impresoras de tira (registrador)

DeSCripción Número de pieza

Registrador digital PRN SI)-M+(cable alim ••.•toción 2063S06-001
Argentina)

Registrador digital PRNSI)-M+(cable alimentación 2063S06-OO2
Australial

Regi,trador digital PIlN SI)-M+(cable alimentoción 2063S06-Q03
Sélgical

Registrador digital PRN5o-M+ (cable olimentación Sra>lO 2063S06-OO4

Registrador digital PRNSI)-M+(coble olimentación China) 2063806-006

Registrador digital PRNSI)-M+(cable olimentodón 2063S06-Q07
Dinamarcal

Registrador digital PRNSO-M+lcable alimentación Eurapa 2063806-QOS
continental)

Registrador digital PRNSI)-M+(cable alimentación Indiol 2063806-{llO

Registrador digital PRNSI)-M+(cable alimentación l><oeO 2063806-Qll

Regi,trador digital PRNSI)-M+lcableafimentación Itallo) 2063806-009

Regi,trador digital PRN5o-M+ (cable alimentación Jopón! 2063806-Q12

Descripción Númera de pieza

Registrador digital PIlN SI)-M+(cable alim••.•tación 2063806-Q13
Norteaméric<ll

Registrador digital PRN5o-M+ (cable alímentadón 2063806-Q14
Sudáfrlcal

Registrador digital PRNSI)-M+(cable alimentación Suizal 2063806-QlS

Regi,trador digital PRNSI)-M+(cable alimentación R.U.) 2063806-OOS

\

'----



Cables y adaptadores de impresora de tira
.

Descripción Número de pieza

Cable blanco RJ45 de 2 píes 418335-006

Cable blanco RJ45 de 5 pies 418335-001

'Cable blanco RJ45 de 10 pies 418335-002

Cable blanco RJ45 de 15 pies 418335-00;

Cable blanco RJ45 de 20 pies 418335-004

Cable blanC<DPJ45 de 25 pies 418335-005

Cable blanco PJ45 de 50 pies 418335-007

Coble blanco RJ45 de 100 pies 418335-008

Adoptador serial Ide DB9Fo RJ-45) 2063810-001

Fuentes y cables de alimentación

Fuentes de alimentación ininterrumpidas (UPS)

Oescrjpción Número de pieza

UPSde 120 V y 600 VA 2022038-001

UPSde 220 V Y600 VA 2022038-002

UPSde 120 V Y 2000 VA 2022038-003

Cables de alimentación

Descripción Número de pieza

Cable alimentación grado médico 2,5 m (Argentino) 2062752.012

Cable alimentacióngrodo médico 3,3 m (Austral,," 2062752-001

Cable alimentación grado médico 2.5 ro (Bélgica) 2062752-015

Cable alimentoclón grado médico 2.5 m IBrasíll 2062752-011

Cable alimentación grado médico 2.5 mIChina) 2062752-003

Cable a'limentación grado médico 2,5 m (Dinamarca) 2062752-014

Cable alimentación grado médico 2.5 m {Europa 2062752-004
continental)

Descripción

Cable alimentación grado médico 2.s m (Indio]

Cable alimentación grado médico 2;5 m (Israel)

Cable alimentación grado médico 2.5 m IIto1io)

Cable alimentación grado méalCO3.7 m uapénl

Cable alimentación grado méd"", 6 pies INorteamértco]

Cable alimentación grado médico 2.5 m ISudófriwl

Coble ofimentación grado médico 2.5 m (Suizo)

Cable aijmentación grado médico 2.5 m IR.U.I

,
~""'."',.a Miq(:.ciI"el.'

t.u rada-
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Número de pieza

2062752-005

2062752-006

2062752-007

2062752-010

2062752-008

2062752-013



Montaje de la unidad de procesamiento (CPU)

Montaje de CPUen escritorio

5988
Descripción
Soporte ""rtico! de CPU

Número de pieZll
2031976-001

Montaje de CPUen canal
Oescripción

Kitde montaje de CPU en cona! de pored

Númel"o de pieza
2024390-001

Soportes de pantalla
Oescripción) Número de pieza

Kitde montaje monual de pontalla inclinado 2003706-001

Kitde montaje de 'pontoUaempotrado 416999-001

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;

Responsabilidad del fabricante

GE es responsable de los efectos del sistema sobre la seguridad, la fiabilidad y el
rendimiento únicamente si:

Las operaciones de ensamblaje, ampliación, reajuste, modificación o reparación son

efectuados por personal de servicio autorizado.

La instalación eléctrica de la sala cumple los requisitos establecidos en los

reglamentos pertinentes.

El dispositivo se utiliza de conformidad con las instrucciones de uso.

Mantenimiento

Se debe realizar un mantenimiento preventivo periódico cada año. El cumplimiento de los

requisitos específicos de aplicación en cada país es responsabilidad del hospital.

Advertencias: Pruebas de Seguridad. Si el hospital, la institución o las personas

responsables del uso de este dispositivo no lIevan.a cabo un régimen de mantenimiento
/

satisfactorio, puede menos que se disponga de un contrato de mantenimiento del sistema"'l

fabricante no se responsabilizará, bajo ningún epto e llevar a cabo los pr?Oedi i~tos

~

de mantenimiento recomendados. Los único r po s bies son los individuos, ho pitales o

instituciones que utilic,enel dispositivo. o
, "ICU-'"""".':,;"..a \\JI _ CNTCO
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Es preciso hacer pruebas de seguridad generales casa 12

encontrará informacióndetallada sobre las pruebas de seguridad y la frecuencia con que

deben realizarse. Estas pruebas solo debe realizarlas personal de servicio autorizado. Si

existe un contrato de servicio, el servicio técnico de GE puede realizar las pruebas de

seguridad.

Paraobtener informaciónadicionalsobreseguridady compatibilidad,consultela información

relacionadacon la compatibilidadelectromagnéticay las directricesen el manualtécnico.

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

del producto médico;

Noaplica

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca relacionados con
I

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

NoAplica.

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

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de

reesterilización;

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 de

reutilizaciones.
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 que si se

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos ./

médicos;

NoAplica.
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que\'~ ' 'r-o~

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

final, entre otros);

Responsabilidad del fabricante

GE es responsable de los efectos del sistema sobre la seguridad, la fiabilidad y el

rendimiento únicamente si:

Las operaciones de ensamblaje, ampliación, reajuste, modificación o reparación son

efectuados por personal de servicio autorizado.

La instalación eléctrica de la sala cumple los requisitos establecidos en los

reglamentos pertinentes.

El dispositivo se utiliza de conformidad con las instrucciones de uso.

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

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación debe ser

descripta;

No aplica.

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

del producto médico;

Ver punto 3.1

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

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a

variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras;

Interferencias electromagnéticas

Los campos electromagnéticos pueden interferir con el funcionamiento correcto del

dispositivo, Por esta razón, debe asegurarse de que todos los dispositivos externos que se

utilicen en las proximidades cumplan los requisitos de EMC pertinentes. Los dispositivos de

rayos X y los aparatos de resonancia magnética nuclear son fuentes potenciales de

interferencias porque pLeden emitir niveles más alto de radiación electromagnética.
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos \~~ c. o~.

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualqUier

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

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

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

Eliminación: Al final de su vida útil, el dispositivo que se describe en este manual y sus

accesorios deben desecharse de conformidad con las pautas que rigen la eliminación de

dichos productos. Si tiene preguntas respecto a la eliminación de este dispositivo, póngase

en contacto con el representante local de GE.

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 dispone

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

No Aplica

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

No Aplica

ARCElO GAROFAlO •
TOR TECNICO

CO-DlRECRE ARGENTINA S./'
GE HEI\\:THCA
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•
ANEXO

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-3002-14-5

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

5"98"'8 y de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCAREARGENTINA

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Central de Monitoreo.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-647 - Sistemas de

Monitoreo Fisiológico, para Cuidados Intensivos.

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

Clase de Riesgo: Clase IIl.

Indicación/es autorizada/s: La estación central Carescape está diseñada para

utilizarse bajo la supervisión directa de un profesional sanitario autorizado. El uso

previsto consiste en proporcionar datos de pacientes adultos, pediátricos y

neonatales a los médicos de un hospital o entorno clínico. La finalidad de la

estación central Carescape reside en recopilar información de una red y mostrar

estos datos. Los datos incluyen información fisiológica, información demográfica

otros tipos de información. Los parámetros fisiológicos y las

4
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curvas de los monitores y sistemas de telemetría se pueden consultar, pueden

generar notificaciones de alarma y pueden imprimirse desde la estación central

Carescape. Es posible mostrar información del paciente latido a latido

correspondiente a los parámetros y las curvas de los sistemas de cabecera y

telemetría. La confirmación del monitor de paciente y del sistema de telemetría

se puede ajustar. Es posible calcular, mostrar e imprimir los valores de los

parámetros a partir de los datos de los pacientes.

Modelo(s): Carescape Central Station.

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

Nombre del fabricante: GE Medical Systems Information Technologies, Inc.

Lugar/es de elaboración: 8200 West Tower Ave. Milwaukee, WI 53223, Estados

Unidos.

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1407-262, en la Ciudad de Buenos Aires, a
Z 2 JUL 2015

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN N°
5988

Ing ROGELlO LOPEZ
AdmInistrador Nacional

A.N.M.A.T.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030

