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Disposición

Número: DI_20l9_9805_APN_ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES

Martes 3 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-5299-19-5

VISTO el Expediente N' 1-47-5299-19-5 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMA T), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripción en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia 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 juridico nacional
por Disposición ANMAT N' 2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 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 RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1"._Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A..nombre descriptivo Monitor Multiparamétrico y
nombre técnico Sistemas de Monitoreo, de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A.,
con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2"._ Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo!s y de instrucciones de uso que obran en
documento N" IF-2019-9l063487-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3"._En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM-1407-30T', con exclusión dc toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4"._Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos característicos
mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5"._ La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la
presente disposición.

ARTÍCULO 6"._Registrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la,

presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el lJgajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo.

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

Clase de Riesgo: III

Indicación autorizada: Monitorización de parámetros fisiológicos hemodinámicos (incluidos ECG, segmento ST,
detección de arritmias, presión invasiva, presión arterial no invasiva, pulsioximetría y temperatura) y respiratorios
(respiración por impedancia y C02 en via aérea)

Modelo!s: Carescape ONE

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

1-GE Medical Systems Information Technologies, Inc.

2-GE Healthcare Critikon de Mexico

Lugar/es de elaboración:

1-8200 West Tower Avenue, Milwaukee, WI 53223,Estados Unidos.

2-Calle Valle del Cedro 1551, Ciudad de Juarez, Chihuaha, Mexico CP 32575
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PROYECTO DE ROTULO
FABRICANTES:

GE Medical Systems Informatlon Technologies, Inc. 8200 West Tower Avenue,, '

Milwaukee, WI 53223, Estados Unidos

GE Healthcare Critikon de Mexico. Calle Valle del Cedro 1551, Ciudad de Juarez,

Chihuahua, Mexico, CP 32575

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCiÓN: Lafayette N' 1502, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Monitor Multiparamétrico

MARCA: General Electric

MODELOS: Carescape ONE

WdeSERIE:

FABRICADO:

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-307

DIRECTOR TÉCNICO,: Farm. Mariana Micucci - Matricula Nacional N' 13:389

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ODOLFO MEYER
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!
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ANEXO 111B
INSTRUCCIONES DE USO

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;

FABRICANTES:
_ GE Medical Systems Information Teehnologies, Ine. 8200 West Tower Avenue,

Milwaukee,WI 53223, EstadosUnidos
_ GE Healtheare Critikon de Mexico. Calle Valle del Cedro 1551, Ciudad de Juarez,

Chihuahua,Mexico,CP 32575

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

GE Healthcare Argentina S.A.

Lafayette W 1502, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO:

MARCA:

MODELOS:

Monitor Multiparamétrico

General Electric

Carescape ONE

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-307

DIRECTOR TÉCNICO: Farm. Mariana Micucci - Matricula Nacional W 13.389

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ROO LFO MEYEP.
ODERADO

GE HEA!. MeAR:; A1.G,NTINA s A
IF-20 19-91 06348 -APN-DNPM#ANMA T
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución GMCN°

72198que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de lo ••~!•••..•\.,.

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; v tOllO •

S ~il ....._.._...,..
Indicaciones de uso de CARESCAPEONE ~••' ••.~'/lf ~I\'
CARESCAPE ONE es a la vez un monitor fisiológico multiparamétrico de paciente y un

accesorio de un monitor multiparamétrico, diseñado para su utilización en diversas áreas

propias de unas instalaciones sanitarias profesionales y en el transporte dentro del

hospital.
CARESCAPEONE está indicado para la monitorización de parámetros fisiológicos

hemodinámicos (incluidos ECG, segmento ST, detección de arritmias, presión

invasiva, presión arterial no invasiva, pulsioximetria y temperatura) y respiratorios

(respiración por impedancia y C02 en via aérea).
CARESCAPE ONE incluye una pantalla integrada con funciones táctiles, una luz de

alarma, botones de entrada del usuario y un subsistema de audio. En la pantalla integrada

se muestran mediciones y curvas en tiempo real de los parámetros fisiológicos. A través

de esta pantalla y de la luz de alarma se comunican las alarmas visuales. Las alarmas

audibles se comunican a través del subsistema de audio. La funcionalidad táctil de la

pantalla permite al usuario controlar la configuración y comunicarse con el equipo.

Además, se incluye un botón de alimentación y uno de bloqueo de la pantalla táctil.

CARESCAPE ONE puede utilizarse como monitor autónomo. En este modo de

funcionamiento, CARESCAPE ONE permite la adquisición y monitorización de parámetros

de ECG, segmento ST, detección de arritmias, respiración por impedancia, Sp02, presión

:> arterial no invasiva, presión invasiva, temperatura y C02 en via aérea.

CARESCAPE ONE también puede conectarse como accesorio del monitor CARESCAPE

B850. En este modo de funcionamiento, CARESCAPE ONE permite la adquisición del

, parámetros de ECG, segmento ST, respiración por impedancia, Sp02, presión arterial nol"invasiva, presión invasiva, temperatura y C02 en via aérea. En este modo, las alarmas

visuales y audibles, los controles de usuario y la interfaz de usuario de CARESCAPE ONE

no están activos.
CARESCAPE ONE está indicado para su aplicación en pacientes adultos, pe . tricos Vil

neonatales, y se utiliza en un solo paciente al mismo tiempo.
• "1

I
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CARESCAPE ONE está indicado para su utilización bajo la supervisión directa de un

médico autorizado o de personal con la debida formación en el uso correcto del equipo

unas instalaciones sanitarias profesionales.

CARESCAPE ONE no es apto para su utilización en un entorno de RM controlado.

Indicaciones de uso: precauciones de seguridad

Indicaciones de uso; advertencias
ADVERTENCIA Lea toda la información de seguridad antes de utilizar el dispositivo por

primera vez. Este manual contiene las instrucciones necesarias para la utilización de este

equipo sin correr ningún peligro y de conformidad con sus funciones y uso previsto. Este.

manual está dirigido a profesionales clínicos. Los profesionales clínicos deben poseer los I
conocimientos prácticos de los procedimientos, prácticas y terminología médicos j

requeridos para la monitorización de todos' los pacientes.

ADVERTENCIA SE UTILIZA PARA UN ÚNICO PACIENTE. Este equipo está diseñado

para su utilización en un solo paciente al mismo tiempo. La utilización de este equipo para'

monitorizar diferentes parámetros en distintos pacientes al mismo tiempo pone en riesgo:

la exactitud de los datos adquiridos.

ADVERTENCIA INSTRUCCIONES DE USO. Para garantizar que este equipo se use'

siempre sin peligro, es preciso respetar las instrucciones indicadas. Sin embargo, las'

instrucciones provistas en este manual de ningún modo sustituyen a las prácticas médicas

establecidas para el cuidado de los pacientes.

ADVERTENCIA TRANSPORTE DENTRO DEL HOSPITAL Las vibraciones durante el.

traslado dentro del hospital pueden interferir en las mediciones de Sp02, ECG,

respiración por impedancia, PANI y PI.

Indicaciones de uso: precauciones

PRECAUCiÓN En EE.UU. la ley federal exige la autoridad de un médico en la venta,

distribución y utilización de este equipo.

PRECAUCIÓN USO SUPERVISADO. Este equípo está destinado a utilizarse b JO la
/

,""NI,I., dl",olade"" prole""",1~,Ita"o ,,10""'0. /,
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Requisitos de formación
No se requiere formación específica del producto para utilizar CARESCAPE ONE.

Compatibilidad electromagnética

Advertencias sobre la EMC
ADVERTENCIA Utilice únicamente accesorios aprobados, incluidos los soportes, y

transductores de presión invasiva y cables protegidos contra desfibrilación. Para obtener

una lista de los accesorios aprobados, consulte la información adicional suministrada.

Otros tipos de cables, transductores y accesorios pueden poner en riesgo la seguridad,

provocar daños al sistema o al equipo, aumentar las emisiones, reducir la inmunidad del

sistema o el equipo o afectar a las mediciones.

ADVERTENCIA Los pines de los conectores identificados con el símbolo de advertencia,

sobre ESO no deben tocarse. No deben realizarse conexiones con estos conectores a

menos que se hayan seguido las precauciones sobre las descargas electrostáticas (ESO).

ADVERTENCIA No utilice el equipo en presencia de campos electromagnéticos fuertes

(por ejemplo, durante la obtención de imágenes por resonancia magnética). I
ADVERTENCIA EMC / CEM. Los campos electromagnéticos pueden interferir en el

funcionamiento correcto del dispositivo. Por esta razón, asegúrese de que todos losl

equipos externos que se encuentren operativos en las inmediaciones del monitor cumPlan!,
con los requisitos de EMC pertinentes. Los equipos de rayos-X o de MRI constituyen'

!
posibles fuentes de interferencias, dado que pueden emitir elevados niveles de radiación'

I

electromagnética. La realización de cambios o modificaciones en este equipo/sistema qu~

no estén expresamente aprobados por GE podrian provocar problemas de EMe con éstJ

u otro sistema. Este equipo/sistema está diseñado y probado para que cumpla con la~ '

normativas pertinentes referentes a compatibilidad electromagnética y debe instalarse ~
!

ponerse en funcionamiento según la información sobre compatibilidad electromagnética

incluida a continuación. Este equipo/sistema es adecuado para 'su uso en todas las

instalaciones que no sean domésticas y las que estén conectadas directamente a la red

pública de suministro eléctrico de bajo voltaje que suministra a edificios utilizados para

fines domésticos. La calidad del suministro eléctrico debe ser idéntica a la de un entornd

comercial u hospitalario típico. El dispositivo es conforme con la clase A. !
ADVERTENCIA Evite la utilización de este equipo junto a otros equipos, o apila br~

ellos, ya que podrían producirse fallos de funcionamiento. Si no hay más re edio qu¿
MiC\.\Co -... j'

. 'N\ari8"G\
\,'~ fafl'1" 'B C\. "\3'2;'(,') !
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hacerlo no deJ'ede observar este equipo y los otros para verificar que su funcionamiento
, .• ~NI.A.?-

es normal. Consulte al personal cualificado los cambios relacionados la configuraclon ~FO'IO .

equipo/sistema. . . . )1 ;
ADVERTENCIA PÉRDIDA PARCIAL DE PARÁMETROS. Para eVitar pérdidas parcia ~~... ••••~~ DE ill'
de parámetros, no tienda los cables del paciente junto al cable de alimentación de CA o el

cable ePort, porque podrla interferir en la adquisición de datos de los parámetros.

Precauciones sobre EMC
PRECAUCIÓN El uso de fuentes de RF conocidas, tales como teléfonos móviles u otros

equipos que emitan radiofrecuencia cerca del sistema puede provocar un funcionamiento

imprevisto o adverso de este equipo/sistema. Consulte con el personal cualificado los

cambios sobre la configuración del dispositivo/sistema.

Precauciones de seguridad sobre ESO I

• Para evitar la acumulación de cargas electrostáticas, se recomienda almacenar,1

mantener y utilizar los equipos a un nivel de humedad relativa del 30% o superior .

• Para evitar aplicar posibles descargas electrostáticas a las piezas sensibles a la ESO del

un componente, deberá tocar la estructura metálica del equipo o un objeto metálico de:
I

gran tamaño que se encuentre cerca de éste. Cuando trabaje con el equipo y, en

concreto, cuando deba tocar partes de este sensibles a la ESO, deberá llevar una

muñequera con conexión a tierra, diseñada para su uso con equipos sensibles a la ESO.

Consulte la documentación suministrada con las muñequeras para obtener información

detallada acerca de cómo utilizarlas correctamente.

Los suelos deben estar recubiertos de moquetas que disipen la ESD o productos

similares. Es preciso utilizar vestimenta especial contra ESO, o en su defecto ropa con

fibras naturales de algodón, cuando se trabaje con el componente.

Introducción al sistema

Precauciones de seguridad sobre el sistema

Advertencias sobre el sistema

ADVERTENCIA EXPLOSiÓN. No utilice este sistema en presencia de anestésicos,

o líquidos inflamables.



''0I,

ADVERTENCIA Si aparece un mensaje de error durante el funcionamiento,

responsabilidad del médico autorizado decidir si el equipo sigue siendo adecuado par

supervisión del paciente.
Por regla general, la monitorización solo debería continuar en casos. extremadame '1 lit Bii'\"
urgentes y bajo la supervisión directa de un médico de atención sanitaria autorizado. El.

dispositivo debe repararse antes de volver a utilizarse en un paciente. Si aparece un ¡
mensaje de error tras el encendido, es necesario reparar el equipo antes que volver a ¡
utilizarlo con otro paciente. "
ADVERTENCIA SEGURIDAD DEL PACIENTE. Para evitar riesgos al paciente y:,
garantizar su seguridad, no modifique ni altere los conectores ni los accesorios del

producto en modo alguno. Cualquier alteración o modificación puede afectar a la

seguridad del paciente y a las prestaciones y la exactitud del equipo.

ADVERTENCIA No coloque CARESCAPE ONE en una cama de paciente.

Advertencias sobre el funcionamiento

ADVERTENCIA Después de trasferir o reinstalar el equipo, asegúrese de que quede

conectado correctamente y todos sus componentes estén bien acoplados.

ADVERTENCIA EXACTITUD. Si duda de la exactitud de cualquier valor mostrado en el

monitor, determine por otros medios las constantes vitales del paciente. Verifique que el

equipo funciona correctamente.

ADVERTENCIA El dispositivo/sistema no debe utilizarse cerca de o apilado sobre otros

equipos. Consulte con el personal cualificado los' cambios sobre la configuración del,
dispositivo/sistema. I!¡
3.3. Cuando un producto m'édico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe

ser provista de información suficiente sobre sus características para identificar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

P #ANMAT
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Observaciones sobre la instalación de CARESCAPE ONE

• Para evitar la acumulación' de cargas electrostáticas, se recomienda almacen r;

mantener y utilizar los equipos a un nivel de humedad relativa del 30 % o superior;(o ¡'
. "

suelos deben estar recubiertos de moquetas que disipen la electricidad electro¿táti J
. 1.\,,'\CUCó
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(ESD) o productos similares. No deberán utilizarse tejidos sintéticos cuando se trabaje c

los componentes. .'
• Elija un lugar que ofrezca una vista libre de la pantalla y un acceso cómodo a I ~'1o~~'ft'~~

mandos de control.del funcionamiento. Coloque el equipo de modo que el acceso para

desconectarlo, ya sea mediante un conector del aparato o el enchufe de alimentación

principal, sea rápido y sin obstáculos .

• Sitúe el monitor en un lugar con suficiente ventilación .

• Se deberán garantizar las condiciones ambientales de funcionamiento especificadas en

las especificaciones técnicas .

• El monitor está diseñado para cumplir con los requisitos de lEC 60601-1 .

• La posición de funcionamiento normal de CARESCAPE ONE es estar instalado en una

estación de acoplamiento CARESCAPE Dock FO o Mini Dock (mini soporte).

PRECAUCiÓN ELIMINACiÓN DE LOS EMBALAJES. Elimine los materiales de embalaje

cumpliendo con las normativas vigentes en cuanto a de control de residuos.

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

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

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

y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el bue~

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento

Mantenimiento planificado

El personal de servicio deberá realizar los siguientes procedimientos de comprobación

cada 24 meses después de la instalación. Consulte los procedimientos de mantenimientd

planificado en el manual de servicio .

• Inspección visual

• Pruebas de seguridad de la electricidad

• Comprobación funcional

• Mantenimiento de las baterfas

"'.

Página 8 de 23



Comprobaciones habituales recomendadas

Comprobaciones diarias
• Verifique que los accesorios, cables, conectores de cables, Parámetros CARESCAPE,

CARESCAPE ONE y los componentes de visualización están limpios e intactos .

• Compruebe la carga de la baterla.

Comprobaciones anuales

• Revise la calibración de temperatura y la PAN!.

Mantenimiento de CARESCAPE Sp02 - Nelleor

CARESCAPE Sp02 - Nellcor no contiene componentes que el usuario pueda reparar.

Los usuarios no pueden modificar ningún componente. CARESCAPE Sp02 - Nellcor

no requiere calibración.

Si no consigue solucionar un problema y necesita información o asistencia técnica, o si

desea realizar algún pedido de componentes, póngase en contacto con su representante

de GE o con un representante local de Medtronic.

www.medtronic.com

Si se pone en contacto con un representante local de Medtronic, tenga a mano el número

de serie de CARESCAPE Sp02 - Nellcor.

Mantenimiento de la batería

Acerca de la batería de iones de litio

La bateria de iones de litio (U-Ion) es una batería recargable que contiene celdas de iones

de litio. Cada batería contiene un medidor electrónico de carga integrado y un circuito

protector de seguridad.

• La baterla se descarga sola, incluso cuando no está instalada en el equipo. Esta

descarga es el resultado de las celdas de iones de litio y la corriente de polarización

requerída por los componentes electrónicos integrados .

• La velocidad de autodescarga de las celdas de iones de litio se duplica con cada 10°C

(18°F) de subida de la temperatura.

• La pérdida de capacidad de la batería se degrada de forma considerable con

temperaturas más altas.

http://www.medtronic.com


• La capacidad de carga completa de la baterla también se degrada con el tiempo, y la

capacidad perdida es irrecuperable. Por lo tanto, la cantidad de carga que se almacena ~"M ..q.,.
está disponible para el uso se va "reduciendo. \""!FOLIO ."

Para definir la capacidad de la bateria se utilizan los siguientes términos: ~<tl1-t~'~~~~i
• Capacidad de diseño: Capacidad minima nominal de las celdas de la bateria cuando¡

I
~n~a. I
• Capacidad de carga completa: Cantidad real de carga que la batería puede almacenar y

suministrar .
• Capacidad de carga restante: Cantidad de capacidad de carga completa que queda en¡,
la bateria. Se trata de un porcentaje de capacidad de carga completa. I
Mejora del rendimiento de las baterias

Siga estas pautas para mejorar el rendimiento de la batería:

1. Coloque el equipo en una ubicación que no aumente artificialmente la temperatura de

funcionamiento de la batería.

2. GE recomienda utilizar un cargador de batería externo de GE homologado para carga,

la batería lo más a menudo posible. El cargador de batería externo mantiene una

temperatura de celda de batería más baja durante el ciclo de carga.

Esta reducción de temperatura puede prolongar la vida de la batería.

3. Regenere la batería cuando el estado de Calidad bateria indique Reacondicionar

(Configuración de monitor> Estado de baterla > Avanzado> Página 1).

En la regeneración (o acondicionamíento) de la bateria se recalibra el medidor electrónico

de carga. GE recomienda utilizar un cargador de bateria externo de GE homologado parJ

regenerar la batería. 1
Consulte los detalles sobre los cargadores de bateria externos compatibles en la

información complementaria provista.

Recomendaciones de almacenamiento de la batería

GE recomienda almacenar la batería fuera del dispositivo a una temperatura de entre 20 y

25 OC(68 - 77°F) si el dispositivo no se va utilizar por un tiempo prolongado. I
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Prueba de carga de la batería ~~
Antes de instalar una baterla, verifique su estado de carga. Cada bateria ha

totalmente cargada antes del uso.
1. Presione el botón TEST de la batería y compruebe los indicadores de nivel de carga de

color verde para ver la cantidad de carga restante .

• Cuatro LEO iluminados: Oe175% al 100% de la capacidad de carga total.

• Tres LEO iluminados: Del 50% al 74,9% de la capacidad de carga total.

• Dos LED iluminados: Del 25% al 49,9% de la capacidad de carga total.

• Un LED iluminado: Del 11 al 24,9 % de la capacidad de carga total.

• Un LED parpadeando: Menos del 11 % de la capacidad de carga total.

Carga de una batería dentro de CARESCAPE ONE

La baterla se carga siempre que CARESCAPE ONE está conectado a una estación de

acoplamiento CARESCAPE Dock FO, que a su vez se encuentra conectada a una fuent

de alimentación de corriente alterna. La batería se carga tanto si CARESCAPE ONE est .

encendido como si está en modo de espera.

En algunas situaciones especiales, la carga de la batería de CARESCAPE ONE s

. rechaza temporalmente; por ejemplo, cuando la temperatura de la batería es demasiad

alta.

Carga de una batería con un cargador externo

Consulte los detalles sobre los cargadores de baterla externos compatíbles en

información complementaria provista.

1. Siga las instrucciones de uso del cargador de batería externo para cagar la batería.

Página 11 de f3

Regeneración de la batería
En la regeneración (o acondicionamiento) de la batería se recalibra el medidor electrónico

de carga. GE recomienda utilizar un cargador de batería externo para regenerar la batería!

Consulte en la información complementaria suministrada los detalles sobre los cargadore I
de batería externos de GE homologados.

Regenere la batería cuando el estado de Calidad batería indique.Reacondicionar.

1. Seleccione Configuración de monitor> Estado de batería> Avanzado> Pág n
... !

~,332~9
\ ':"f'\l\CC'oo.,,-eG'.o'" IC- ,,\~¡¡,.W'I'9-91063487-AP PM#AN AT

rlee\\\,ea¡ep..¡ge R DOLFO ;vlbYEf1
, APODERADO

GE ,EALTHCAR::tlKGiilTlNA S 0\
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2. Junto a Calidad bateria, compruebe si hay un estado que indique Reacondiciona

Un estado Reacondicionar significa que la batería necesita regenerarse. 1j,

3. Siga las instrucciones de uso del cargador de batería externo para regenerar la baten

Sustituci6n de la batería de CARESCAPE ONE ¡

PRECAUCiÓN P~RD1DA DE MONITORIZACiÓN. Para evitar pérdidas de monitorización, !
,

cambie la batería de CARESCAPE ONE solo cuando el.dispositivo esté conectado a una'

unidad de acoplamiento CARESCAPE Dock FO encendida.
1. Abra la tapa del compartimento de la batería desprendiendo suavemente la esquina de:

la lengüeta de apertura.

2. T"1ttdel extremo de lo bal:erfa pero ~ de lo tOntitO--- --~ ..,..._-.=.==

3. Coloque la batería con el borne de conexión hacia arriba e introdúzcala completamente

en la ranura. i



4. el,,", ~ "pa de" bate,la. "'egO""" de qoe latapa de ~ bate,'a """ tolo_te ~). V FffilO

batería en su ranura.. g .,
. •. , .,,~

ADVERTENCIA LESIONES FlsICAS. No instal~ el dispositivo sobre el pacien ~~ Il~~~«I-. ,,-

Asegúrese de que la baterla esté completamente insertada Y de que la tapa de la batería

esté perfectamente cerrada. La caída de las baterías podría causar lesiones graves o la

muerte al neonato o a otros pacientes vulnerables.

5. Pulse el botón de encendido/en espera de CARESCAPE ONE.

6. Compruebe que el LEO de alimentación se ilumina en ámbar mientras arranca

CARESCAPE ONE y, a continuación, en verde.
7. Compruebe que el icono de estado de la batería aparece en pantalla sin mostrar

mensajes de error.

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

del producto médico;

No Aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de inteñerencia reciproca relacionado
con la presencia del producto médico en. investigaciones o tratamiento

específicos;

Compatibilidad electromagnética lEC60601-1-2
El sistema cumple la norma lEC 60601-1-2:2007-03.

Conforme con los requisitos de la serie de normás lEC 60601-2-x sobre los parámetros de

las prue!Jas de bisturí eléctrico (ESU), el equipo e.sta protegido ante un funcionamientb
. . .

anómalo de la electrocirugia.

•.

IF-2019-910634 ~~~~ MAT
(lE HEAL\rlSM~ MSt,D INiIo \
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Parómetro Funcionomlento esencial

Generol • NOse pierden ajustes d8I usuario o visualización.
• No se pierde información de pacientes. modo de fu~omient? ni doloS

aIrnoeenodos durante los fotlos de sum~ístro de CA o alimentación por ixrterl'a
de> lOs..No se produoen alarmas no ~lidos o erróneos.

• Hay capacidad poro ~or alarmas tknicos en COSOde funcionamento an6mO\O.

ECO
• Ausencia de deteeei6n de lcrUdos fmsos que produzcan mediciones de freclJencio

cardiaca inc:orreCtos superiores tI.:t 10 96o :t S Ipm. el vdior cp.ieseo ~ alto.

• Ausencia de errores de amplitud de ClJf'o'OS" 20 %.

Re:spirodón por
• Ausencia de errores de fnlcueneia respiratoria superiores a::t 1 m.pirodón por

impedOnOa ml'luto.

Presión arterial
• Ausencia de errores de presión invosiYo superiores o:!: 4 96 de lectura o:t. 0,5 kPo

invosivo l:t.4 mmHg\, el vakJr que sea más alto.

Temperotu<"O • Ausencia de errores de lec'turaS de temperotU!O > 0.3 "C.

OOJ IRGMI
• AusenciClde errores de COt superiores o ~6n de lItIIumen de + 8 96derM de

gost con el nivel dagas ajustado o 71-100 mmHg.
• Ausencia de cambios de respiraciOn superi0r9s 0:1: 1 respiración por minuto.

• Rujo de COz< 60 mVmin.

SpOr: GETruSigncl. • Ausencia de emns de treoJencia de pulso superiores o:!: 2lpm poro ~ conGE

NellcOf,Masimo Tru~nol o superiores a::t J Ipm poro SpO: con NeIJcorY Masimo.

• Ausencia de errOfe'$ de wuroción superiores Q :l: /196-

PreSión arterial no • Ausencia de errores de medición de la presión con manguito cuperiores a;t 2 mmHg
invasivo I~O.J kPol.

Funcionamiento esencial en CEM

Parámetro Funcionamiento esenc;lal

Sclida de morcas • Retraso desde pico de onda Rde ECGha pulso de sinaonizaci6n ~ 35 ms.
de sincrorñzaci6n
gel desfibnlodor

Sofida analógica .Auseneia de errores du amplitud de curvasde ECGsuperioresa:t 10 9Q.
de'CG
salida oraaI6glca •• Ausencia de errores de salido analógico de presión arterial invasiva superiores el
de presión arterial 1 V/lOOmmHg:t 1.5 %:t l.0rnmHg O;t o.s%:t zmmHg. el VCIlorque sea mói oltO:-
Precauciones de seguridad sobre la compatibilidad electromagnética

Advertencias sobre compatibilidad electromagnética

ADVERTENCIA El uso de cables, transductores Y accesorios diferentes a lo I
especificados puede dar lugar a un aumento de emisiones o a una reducción en las

prestaciones de la inmunidad del equipo o sistema.
ADVERTENCIA El sistema puede sufrir interferencias de otros equipos, aunque estos

cumplan los requisitos sobre emisiones de CISPR.
ADVERTENCIA El dispositivo/sistema no debe utilizarse cerca de o apilado sobre otros

equipos. Consulte con el person~1 cualificado los cambios sobre la configuración dJI

dispositivo/sistema.

Precauciones sobre compatibilidad electromagnética
PRECAUCiÓN El uso de fuentes de RF conocidas, tales como teléfonos móv les u otro

equipos que emitan radiofrecuencia cerca del sistema puede provocar un funcion
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imprevisto o adverso de este equipo/sistema. Consulte con el personal cualificado

Emisiones electromagnéticas

Este dispositivo está diseñado para su utilización en el

especificado a continuación. El comprador o el usuario

asegurarse de que se utiliza en tal entorno.

Ensayo de emIsiones: Conformldad Entorno electromagnético - Guío

emisiones de RF Grupo 1 CARESCAPE ONE utilizo energlo de Rf solo poro susfunciones

CISf'Rll internos. por tanto, los emisiones de radiofrecuencias son mlJy
bajos y no deben ocasitlnor ningllTlOinteñarencia con los equipos
~ectrénicos ~

Emisiones de RF O""'. El equipo es adecuado para su uso en todos los entames que no

OSPA. 11
seon domésticos o que se enc:uentrvn conectados directomente

Emisiones de Oase'
D uno red público de suministro e1éctr1l:C de bajo voIt:aje que

onn6nicos
$(Rinistre o edfficios utilizados para fines domésticos.

lEC61000-3-2

f1uctuociones de OJmple.
tensión/Flicker
lEC 61000-3-3

,,

1
•. j

entorno e ectromagnetlco i

del dispositivo deberían

Inmunidad electromagnética
Este dispositivo está diseñado para su utilización en el entorno electromagnétiCO

I'
I

especificado a continuación. Es responsabilidad del hospital asegurarse de que se utiliza

en tal entorno.
ut es la tensión de la red eléctrica de CA antes de aplicar el nivel de ensayo.
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Guío y dedoradón del fobrlcante w Inmunidod electromagnética

Nivel do ensayo ele lEC 1 Entorno e1ectromognétlco •

Ensoyo de Inmunidad 60601 Nivel de oonformidad Gula

00s<0'9'" ::t: 6 kV por contacto los suelos deber¡ ser de modera.

e1ect:rostáticos IESDI ;to8 kY por aire
horrmg6n o earámlcos. Si los
suelos món cubiertOs por un

lEC 61ClOO-4-2 material sinté6eo. lo humedad
relativa debe ser 01menos del
30%,

Transitorios eléctricoS :t 2 kV poro lIneas de suministro eléctrico L.Qcdidod de la red eléctriCO:

rápidoS en rófogos :t 1 kV paro !fneos de entrodalsafido
debe ser equillOlente a la
de un entomo comercial u

lEC61000-4-4 I'lospitolorhl tfpico.

Onda de chot¥Ue, lEC ::t: 1 kV modo diferencial
61()Q()..4-5 :l:2 kV modo COI'TlÚll

Cáclos de <. S%Ut b 95 % calda en lItl por 0.5 ciclos lo calidad de lo red eléctric:o

tensión. pequeflas 4{) % Ut (60 96caída en Udpor S ciclos
debe ser equNcl!ente o la

interrupCiones Y
de un entomo comertiol

variaciones de tenci6n 70 % lit 130% eoído en lItl por 25 ciclos u hos¡jl:alaño tfpico. Si el

en los Ifneas de entroda < 5 % ud> 95 %calda en U!lpor 5 s usuario del equipo necesito

de oliment0ci6n
un funcionamiento continuada

oléctri",
duTonte las lnt2lTUpciones

lEC EilClOO-4-11
de lo alimentodón. se
recomienda utilizar un equipo
de aHmentoeión ininterrumpida
o una baterfa.

Gula y decloraclón det fabrlc;onte • Inmunidad e1ectramognética

IEnsayo de inmunidad
Nivt:l de ensayo de lEC Entorno elor:tromagnétlco M

60601 Nivel de conformidad Guía

compo <rognético 3A/m los campos magnéticos lJ
(1frea¡endo de red freelJencio de red deben

1SO/60""
permanecer en los niveles

lEC610(l()-4-8
earacteristicos de una
instalación normoI de
un entorno comercial u
hospitalario tfpico.

Rodiofrec;uencio 3 V rms de 150 kHz o 3 V '""
los equipos de COfOOnic:aciones

oonducido 80 MHz por radiofrecuencias portátiles

IEC61l)llO-.4...(i
y m6vi1es no deben ubl~

RodiofrecUancio J v/mde 80 MH20 2,5
o uno chtcncia del equipo.

3V/m inclLridos los cables. inferior
radiado GHz (1la distancia recomendada

IECtil()()().4..J
ealadoda mediante la ecuación
COfTl!ISPORdientea lafrecuencio
del tronsmisor.

Distancia de separación recomendada:

d = 1,2;1p
d = 1,2 ;lp de 80 MHz a 800 MHz, A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias
más alta.

d = 2,3;1p de 800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia nominal de salida máxima del transmisor en vatios 0N) según el
fabricante del transmisor y D es la distancia de separación recomendada en metros (m). 1
Las intensidades de campo procedentes de transmisores de radiofrecuencias;

determinadas mediante un estudio de campo, deben ser inferiores al nivel dJ1
cumplimiento en cada intervalo de frecuencia. En la gama de frecuencias de 150 KHz a 80

MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores 3 V/m. I
Las intensidades de campo de los transmisores fijos (por ejemplo, estaciones as de

teléfonos (celulareslinalámbricos) Y radios móviles terrestres, estaciones de Ir dio M J
FM Yestaciones de TV) no se pueden predecir teóricamente con precisión,,

. I
f J"- IF-2(jJ9-910634~ Ñr~#)\~MAT

"ector'il-it~Crúc~ S p...' GC: u.~l~'t\~~_:"_~G~~mU;"_Sl~__. . . ~f(le"t\na . ~l:.11
cale"" :::l
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Para evaluar el entorno electromagnético causado por los .tran~misor~s de RF fij s I 22.-
conviene realizar un estudio electromagnético del centro. S, la intensidad de cam ~11l!"""""-"~

. . . 1 t'l' l' di' Id" 'e to de ~ IInl\'~medida en la ublcaclon en a que se u liza e equIpo exce e e ",ve e cump Iml n

radiofrecuencias anterior, debe comprobarse que el equipo funciona correctamente. En

caso de detectarse un funcionamiento anómalo, puede que sea necesario tomar medidas

adicionales, como la reorientación o reubicación del equipo.

Puede haber interferencias en la proximidad de equipos marcados con este simbolo:

Estas directrices pueden no ser válidas en todas las situaciones. La propagación

electromagnética resulta afectada por la reflexión de estructuras, objetos y personas.

Distancias de separación recomendadas
La siguiente tabla proporciona las distancias de separación recomendadas (en metros)

,

entre el dispositivo y los equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles.

El dispositivo está previsto para ser utilizado en un entorno electromagnético en el que las. y

interferencias de radiofrecuencias radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del

dispositivo pueden ayudar a evitar interferencias electromagnéticas si mantienen la

distancia mínima que se recomienda a continuación entre los equipos de comunicación

por radiofrecuencia portátiles y móviles (transmisores) Y el dispositivo, según la potencia

máxima del equipo de comunicaciones.

Distando de seporop6n en metros [m] segun lo frecuenda del
tronsmlsor

D~ 800 MHz a 2,5

Potcnela nomfnal móXlmo de solida
Do 150 kHz a 80 MHz De80HHzo800MHz GHz

del tronsmlsor el' wtios (W) d-u1, d-1.2.JP d •• 2,3-JP

~Ol ~12 0,12 0.23

0.1 O~B O~. 0.73

1 1.' L' ,~
10 '.8 ,.8 1.'
lOO 12 12 Z3

f

Para transmisores cuya potencia nominal de salida máxima no aparezca en la lista

anterior, la distancia de separación recomendada Id] en metros (m) puede determinarsd

mediante la ecuación aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potenciJ

nominal de salida máxima del transmisor en vatios (W) según el fabricante del transmisor.

A 80 MHz Y 800 MHz, se aplica la distancia de separación correspondiente a la gama de

frecuencias más alta.
Estas directrices pueden no ser válidas en todos los casos. La p~opag ción

electromagnética resulta afectada por la absorción y reflexión de las estructura~, ob' tos J
personas.
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Cables y accesorios conformes con las normas 123
ADVERTENCIA Utilice únicamente accesorios aprobados, incluidos los elementos "" (:~~ ~<¡."

montaje, cables y transductores de presión invasiva a prueba de desfibrilador. Para D~ ElI

obtener una lista de los accesorios aprobados, consulte la información adicional

suministrada. Otros tipos de cables, transductores Y accesorios pueden poner en riesgo la

seguridad. provocar daños al sistema o al equipo, aumentar las emisiones, reducir la

inmunidad del sistema o el equipo o afectár a las mediciones.

Reducción al mínimo de la inteñerencia electromagnética

Las interferencias electromagnéticas (lE) pueden originar lecturas erróneas, e

interrupciones Y anomalías de funcionamiento. Si se producen, examine el lugar de

utilización para localizar la fuente del problema y tomar las medidas indicadas para

solucionarlo .
• Apague y encienda los equipos próximos para identificar el equipo que está interfiriendo .

• Cambie la orientación o la ubicación del equipo que esté interfiriendo .

• Aumente la distancia de separación entre el equipo interferente y CARESCAPE ONE y

Parámetros CARESCAPE.
CARESCAPE ONE y Parámetros CARESCAPE pueden emitir energ!a de radiofrecuencia

y, si no se instalan y utilizan conforme a estas instrucciones, pueden causar interferencias

perjudiciales con otros dispositivos cercanos.

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

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados dJ

reesterilizacíón;

No Aplica.

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

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, deSinfeCCiÓnl

el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debJ

ser reesterilizado, as! como cualquier limitación respecto al número posible dJ

reutilizaciones. . 1
En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su o la

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de mo .o q e Ji. I
V- q. Mariana Micuco..

h MN 13380
~ .
~ . ¡re ~ ,~G'
, o reAlgenl¡I'ii~<l'i9-91063487-APN- PM#ANMAT

ROO ._FO ~'SYEk
A JOD::HADO
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se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requIsitos prevls os en

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N° 72198qu ~Z~.."
. dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos "(} ji ~

médicos;

NoAplica.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

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

final, entre otros);

No aplica

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 eh caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;
Póngaseen contactocon el representantedel serviciotécnico

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;

Requisitos ambientales y de alimentación

ESPECIFICACIONESTÉCNICAS
ADVERTENCIAEl uso de CARESCAPEONEfueradel rangode funcionamiento

especificadopuedeprovocarresultadosinexactos.

. to,': ::;~~;~,~"¡¡¡~~O19.91063487.~~ >J!~J~!M'~~T
AP09=:fMOO I

GEH~g~SAR~ ;II,S:,Hi A SA
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CARESCAPE ONE

Dimensiones tAllCAn )(A: 15.5 lC27,0 lC6.5 cm (6.1 lC10.6 lC2.6 pdo!
lengüeto de apertura élCChIido
del ancho

"... Menosde l,S5 kg \4,08 lb! con boteña

Intervalo de temperatura de DeO 040-( (de 32 o 104 *F)
funcionamientO
InteMl!o de temperoturo sin De-300 70"C Ide -220 158"f'I

actividad
.

Intervalo de humedad de HR de 5 09596 (sin condensoci6nl
funcionamiento

Intervalo de humedad sin HR de S o 9S 96lsin lXlr'\den$aCiOnI-Intervalo de C1ltitUdde De -500 a 4000 m {de 1075 o 616 hPol
funcionamiento

lntel'YO!ode altitud sin De -500 o 5573 m [de 1075 o 500 hPCIl
octividod
Grodo de protección de la lP41
envol\.ente contra penetroci6n
de objetos sólidos Y oguc

CCl'dode 1 m cardo desde 1 m en dlstintas orientociones sobre uno
superficie duro confQlTTlEl al ensayo de lEC60601-1.
aportodo 1'5.3.4.1

Choque Resistencia a choquescooforme con lEC60068--2-27: 200B
en los condiciones establecidas en lEC60721-4-7:2001,
clase7MJ

.

CARESCAPE ONE

\lfuración tlleatoño de bando Resistmcio o vibrad6n aleutoria dElbando amplia
ampr•• conforme con lEC6006B.2-64: 2008 en los condiciones

establecidos en lEC60721-4-7:2001, clase 7M3

Fuente de a1imento06n Solario o entrado de ce ~ CARESCAPEDock FO

Enfriomiento Convecdón natural

Tamaño de pantalla Oiupal de 7 pulgodas

Típo de pantallo leO TFTen cob" de mobiz activo

Resolución de porrtollo BOOxt¡SO

Número de compos de curvas Hasto.Q simultáneos

Número de ventanas de Hasta 7 simultánt'OS
pa"'-
Disposición y colores de Configvroble por el usuorio
pont!lno
Tecnologfa de pontalla táctil capacitivo proyectado

-Pantalla tóctil con t9(IO$ de funciOl'ldirecta, ~ecci6n y
ajustes el'I menús
Compatible con guante! de lótelCy nitrilo. y IlIpizporo
pantalla tóctil pequeño de hoslo 8 mm

Giro de lo pantallo la imagen en pantalla giro cuando CARESCAPEONEse
gira 180 grodos

conectores de porárnet/'Cls OCho conexiones usa 2.0 de atto veIoddcd paro
CARESCAPl' par6metros

Conector de sincronización de sortdos analógicas poro presión ¡nvasiw)I OCG
salido ancl6gica/desfibrilodar Seflales de entrado '1 solido para sincrnnizocj6n ron

desfibrilador

¡,IN 133eg

\or8.1écnlcClDII ,C . S A. "I"gen\lna ..
e\\\1C¡J1 e r.
e lF -2019-91063487
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B<rterfo
TIpo de boterfa Una baterfa dg iones de litio elMlíble

Tensl6n de lo bateño 1M V(nominan

otmensiones lA! JI.An )l Fl 15.1)( 5,9 K2,2 cm (6.0 JI 2,3 JIC 0.9 pdal

,,",o 0,3$ kg 10,77 lb)

Intervalo de ~mperaturo de De O o 40 "'Clde 32 Q 104 eA
funcionamiento

Intervalo de ternperotlJro de De -20 ti 60 '"Ctde -4 o lCO-FI
almacenomiGnto
Intervo1o de hume<k!d de HR de 5 a 9S % lsin condensación!
funcionolT'lienta

Intervalo de humedad de HRde 10 o 90 % lsin eondensoci6nI
olmo;enomiento

lntervolo de altitud de De .500 m 11075 hf'Ol o 4000 m \616 hPoI

f~

Boteño
lnterYCdo00 attitlJd sin De -500 m 11075 hPal o 5573 m lSOOhl'Ol-Capacidad de lo botería 3.8 A horn como mínimo lnoeYCll

Tiempo de carga de lo boterfa 4 horas tfpicas en CARESCAPE ONE
a tiempo de cargo de la baterfa puede aumentar en
temperaturas ambiente superiores a 35"'C cuando est6
instalada en CAAESCAPE ONE.

Tiempo de tvncionamiento de 5 lloros como n-ínimo (nuevoy con carga completa)
lo botedo NOTA El sistema incluye presión invasi\lo

doble, temperoturo dobk!. ECGde
12 derM:lciones. CAR£SCAPE Sp02
o CARESCAPESpOZ - NellCOf, 100 9f¡
de brilo de pomaDa. 15 minutos
de cidos de PAN I Y alarmas dé
prioridad oltoeonvolum~máximo
)/l00gelde brilla de luz de alarmo.

Vida útil de boterio 300 ciclos de de£earga completa paro el 60 96 de lo
eapoc:idod de diset'\o

Estodo de combustible de lo IndicWores lEO en lo txrteria
botana

Fuente de olimentacl6n CA-CCewtema

Fuente de (llimentación CA..cC externo

DimellSioroes (Alx An x F1 7,5 x 15,0 x 4,0 cm (2,9)C 5.9 x 1.5 pdol- Menos de 0,46 Kg (1,0 lb!

Inter'YOlode temperatura de DeO a40 -e Ide 32 el 104 eFl
funciOl'lQmiento

ln1ervalo de temperatura sin De -3D a 70 -e (de .22 o 159 eFl
octMdod
intervalo de humedod de HR de 5 095 961sin conde~'
funcionamiento

Intervalo de humedad sin HR de 5 o 95 96 {sin condensaciónJ
actividad
Il11ervolo de altitud de De -500 o 4000 m (de 1075 o 616 hPo!
funcionamiento

Intervalo de altitud sin De -500 a 5573 m (de 1075 el SOOhPcJ
octividcd
Grado de protección de lo "'"'erM:lIvente rontro penetroQón
de objetos sólidos Y ogllC

Cddcde 1 m caldo desde 1 m en distintos orientociones sobre uno
superficie duro confarme 01 ensayo de lEC60601-1.
aportado 15.3,4.1

Tensión de scfido 15 Vcc nomiKII

POtencio de solido asigoodo 6Owrnáximo

APOOE!RADO
GE HEALTH':M~ ,lRG::mNA S A

~91063487-
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1,5 - 0,75 A

Menos d& 50 A.pico con andlo de 2 ms a 264 \100

100 ~ 240 V<::o.SO - 60 HzTensión y freoJencia de
entrado
corriente de entrodo osignodo
corriente de energizaci6n de
entrado de CA



Datos medlo.amblentales

Descripción Uso normal Transporte Y
almacenamiento

lemperoturo de +10"( (+5O"f). +4O'C de -25"( (-13'F). +70'C

1+104'F) 1+158'f)

Humedad de 30% a 75% no condensa de 10%8 90% no condensa
relativo
Presión 111.700. 1060hPa d. 500 • 1060hP.

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

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 especifico asociado a su eliminación;

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

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

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

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

desechar el equipo.

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 disponJ

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

No Aplica

IF-2019-91063487-A N DNPM#ANMAT
RO 'JOLF0 MEY(;R

Aj:)OD~HADO )
GE KEAlTri:AR~;\R~~HnNJ\S,\
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3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

Precisi6n numérica de 51 . Por ECS7lbase de datos ESCI:
• Diferencia media absoluta sr < 100 ~V

• Diferendo medio sr (error de Medio) < 50 'lJV

• Coeficiente correlación) 0,90
• Tolerancia de ST :1: 0,4 mm O 20 %, el volor que seo mayor

Precisión numénca de ORS Por ECS71boses de dotos AHAy MIT-BIHt
• Sensibilidad ORS > 97.5 %
• Capacidad de predicción positiva de ORS: > 97.5%

Precísión numérico de VES Por ECS71bases de dolos AHAy MIT-BIHI:

• Sensibilidad VEB > 90 %
• Capacidad de predicción positivo de VEB: > 90%

Precisión numérico de VF Por EC57 Iboses de datos AHA y MIT-BIHt.
• Sensibilidad episodios VF > 95 %

• Copocidod de predicción pcsitiva de VF: > 95%

IF-20 19-91 063487 -APN-NPMJi:l.J>lMA TROOl FO-Nn.o;.T~
A?onERAOO

GE H8\!.THCAHc ,\i1r,fNTINA S J\
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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Año de la Exportación

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: IF-2019-91063487 -APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Octubre de

Referencia: 1-47-0000-5299-19-5

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 23 pagina/s.

DogllOlly 'Ó\lnod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA • GOE
DN, cn=GESTlON DOCUMENTAL ELECTRONICA _GDE. e'AR, o=SECRETARlA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
OIJ~SECRETARIA DE MODERNiZACION ADMINISTRATIVA, ".".lNumo.",Curr 30715117$4
0>10: 201g 10.0715:00:52 .(13'00'

Mariano Pablo Mancnti
Jefe l /
Dirección Nacional de Productos Médicos
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

Olgltolly .'gnod by GESTlON DOCUMENTAL ELECTRONICA •

'"ON' co"GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIC", - OOE, <_AR
o.SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNlZACION,
0\J>.SECRE1ARtA DE MOOERNlZAClON AOMINISTRA TNA,

••••• INumM"'CUIT 30715117564
Dote' 2019.10.07'5 40,54-O~'OO'



Secretaría de
Gobiemo de Salud

Ministerio de Salud y Desarrollo Soclal
Presidencia de la Nación

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-5299-19-5

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE

ARGENTINA S.A., se autoriza 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: Monitor Multiparamétrico

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de

Monitoreo.

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

Clase de Riesgo: III

Indicación autorizada: Monitorización de parámetros fisiológicos hemodinámicos

(incluidos ECG, segmento ST, detección de arritmias, presión invasiva, presión

arterial no invasiva, pulsioximetría y temperatura) y respiratorios (respiración

por impedancia y C02 en vía aérea)

Modelo/s: Carescape ONE

Forma de presentación: Unidad principal y accesorios

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante:

Sedes y Delegaciones Te!. (+54-11) 4340-0800 - http;j/vv~vw.anmat.gov.ar - Repúplica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San f\-1artin 1909, !<1endoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Córdoba
Obispo Treja 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Li'::lres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
'Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque González 1137,
Posadas, Pro\!. de

Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CAR';

Deleg. Santa FE.
Eva Perón 2456,
r Santa Fé,

Prov. de Santa Fe



.,,
1-GE Medical Systems Information Technologies, Ine.

2-GE Healthcare Critikon de Mexico

Lugar/es de elaboración:

1-8200 West Tower Avenue, Milwaukee, WI 53223,Estados Unidos.

2-Calle Valle del Cedro 1551, Ciudad de Juarez, Chihuaha, Mexico CP32575

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1407-

autorizante.

Expediente N° 1- 7-5299-19-5

9805
O 3 O I e 2019

307, con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición
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