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Disposicion
Niumero: DI-2019-9805-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 Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Teenologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. . '
Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por 1a Ley
16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro} de calidad del producto cuya inscripcién en el
Registro se solicita. '

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

" Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE l
b
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MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A..nombre descriptivo Monitor Multiparametrico y
nombre técnico Sistemas de Monitoreo, de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente. ‘

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-91063487-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 2°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1407-307", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4° - Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificade de¢ Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicién.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnotogia Médica
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y ¢l Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar ¢b legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico
Cédigo de identificacion y nombre téenico UMDNS: 12-636 Sistemas de Monitoreo. 1,
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Monitorizacion de parametros fisiolégicos hemodindmicos (incluidos ECG, segmenta ST,
deteccion de arritmias, presion invasiva, presion arterial no invasiva, pulsioximetria y temperatura) y respiratorios
(respiracién por impedancia y CO2 en via aérea) ‘

Modelo/s: Carescape ONE

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios
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Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones ganitarias
Nombre del fabricante:

1-GE Medical Systems Information Technologies, Inc.

ﬁ-GE Healthcare Critikon de Mexico

Lugar/es de elaboracion:

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

2-Calle Valle del Cedro 1551, Ciugiad de Juarez, Chihuaha, Mexico CP 32575

Expediente N° 1-47-5299-19-5

Digitally signed by BELLOSQ Waido Horacio
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Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTES:

- GE Medical Systems Information Techqologies, Inc. 8200 West Tower Avenue,
Milwaukee, W1 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.

DIRECCION: Lafayette N° 1502, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO:  Monitor Multiparamétrico | E | !
MARCA: General Electric
MODELOS: Carescape ONE

N° de SERIE:
FABRICADO:

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-307
DIRECTOR TECNICO: Farm. Mariana Micucci — Matricula Nacional N° 13:389

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE USO

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

las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTES:
. GE Medical Systems Information 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.
DIRECCION: Lafayette N° 1502, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

EQUIPO: Monitor Multiparamétrico
MARCA: General Electric
MODFELOS: Carescape ONE

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-307
DIRECTOR TECNICO: Farm. Mariana Micucci — Matricula Nacional N° 13.389
Condiciéon de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicaciones de uso de CARESCAPE ONE
CARESCAPE ONE es a la vez un monitor fisiologico multiparamétrico de paciente y un‘ =
accesorio de un monitor multiparamétrico, disefiado para su utilizacién en diversas areas
propias de Qnas instalaciones sanitarias profesionales y en el transporie dentro del
hospital. '
CARESCAPE ONE esta indicado para Ié monitorizacion de parametros fisiolégicos
hemodinamicos (incluidos ECG, segmento ST, detecciéon de arritmias, presion
invasiva, presion arterial no invasiva, pulsioximetria y temperatura) y respiratorios
* (respiracién por impedancia y CO2 en via aérea). ‘
CARESCAPE ONE incluye una pantalla integrada con funciones tactiles, 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 parametros fisiologicos. A traves
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 téctil de la
pantalla permite al usuario controlar la conﬁguracién' y comunicarse con e! equipo.
Ademas, se incluye un botén de alimentacién y uno de blogueo de la pantalla tactil.
CARESCAPE ONE puede utilizarse como monitor auténomo. En este modo de
‘funcionamiento, CARESCAPE ONE permite la adquisicion y monitorizacién de parametros
de ECG, segmento ST, deteccién de arritmias, respiracion por impedancia, SpO2, presion

[

arterial no invasiva, presion invasiva, temperatura y CO2 en via aérea.

CARESCAPE ONE también puede conectarse como accesorio del monitor CARESCAPE

B850. En este modo de funcionamiento, CARESCAPE ONE permite la adquisicién de
s pardmetros de ECG, segmento ST, respiracién por impedancia, Sp02, presion arterial no;

invasiva, presion invasiva, temperatura y CO2 en via aérea. En este modo, las alarmas

visuales y audibles, los controles de usuario y la interfaz de usuario de CARESCAPE ONE
no estan activos.

CARESCAPE ONE est4 indicado para su aplicacién en pacientes adultos, pedi

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

a whcueH
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unas instalaciones sanitarias profesionales.

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

Indicaciones de uso: precauciones de seguridad

Indicaciones de uso; advertencias

ADVERTENCIA Lea toda la informacién de seguridad antes de utilizar el dispositivo por

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

equipo sin correr ningun peligro y de conformidad con sus funciones y uso previsto. Este;
manual esta dirigido a profesionales clinicos. Los profesionales clinicos deben poseer los |
conocimientos practicos de los procedimientos, préacticas y terminologia médicos i

requeridos para la monitorizacion de todos los pacientes.

ADVERTENCIA SE UTILIZA PARA UN UNICO PACIENTE. Este equipo esta diseﬁado:
para su utilizacién en un solo paciente al mismo tiempo. La utilizacién de este equipo para:
monitorizar diferentes parametros 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 usef
siempre sin peligro, es preciso respetar las instrucciones indicadas. Sin embargo, las:
instrucciones provistas en este manual de ningdn modo sustituyen a las practicas 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 SpO2, ECG,

respiracion por impedancia, PANIy Pl.

indicaciones de uso: precauciones ‘

PRECAUCION En EE.UU. la ley federal exige la autoridad de un médico en la venta,
distribucién y utilizacién de este equipo.
PRECAUCION USO SUPERVISADO. Este equipo esta destinado a utilizarse bgjo fa

supervision directa de un profesional sanitario autorizado.

uech
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Reqmsntos de formacion
No se requnere formacion especnf ca del producto para utilizar CARESCAPE ONE.

Compatibilidad electromagnética
Advertencias sobre la EMC
ADVERTENCIA Utilice Unicamente accesorios aprobados incluidos los soportes, y!
transductores de presion invasiva y cables protegidos contra desfibrilacion. Para obtenera
una lista de los accesorios aprobados, consulte la informacion adicional summnstrada |
Otros tipos de cables, transductores y accesorios pueden poner en riesgo la segundad |
provocar dafios 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 simbolo de advertencia
sobre ESD no deben tocarse. No deben realizarse conexiones con estos conectores a
menos gue se hayan seguido las precauciones sobre las descargas electrostaticas (ESD).
ADVERTENCIA No utilice el equipo en presencia de campos eleciromagnéticos fuertes
(por ejemplo, durante la obtenci6n de imagenes por resonancia magnética).
ADVERTENCIA EMC / CEM. Los campos electromagnéticos pueden interferir en el
funcionamiento correctq del dispositivo. Por esta razén, asegurese de que todos los

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 radiaciéni
electromagnética. La realizacién de cambios o modificaciones en este equipo/sistema qué
no estén expresamente aprobados por GE podrian provocar problemas de EMC con este
u otro sistema. Este equipo/sistema esta disefado y probado para que cumpla con Ias :
normativas pertinentes referentes a compatibilidad electromagnética y debe instalarse y
ponerse en funcionamiento segln la informacion sobre compatibilidad electromagnéticé
incluida a continuacién. Este equipo/sistema es adecuado para 'su uso en todas !a§
instalaciones que no sean domésticas y las que estén conectadas directamente a la red
plblica de suministro eléctrico de bajo voltaje que suministra a edificios utilizados p.':lr:af

fines domésticos. La calidad del suministro eléctrico debe ser-idéntica a la de un entornoi
i

ADVERTENGCIA Evite ia utilizacién de este equipo junto a otros equipos, o apila bre_i

comercial u hospitalario tipico. El dispositivo es conforme con la clase A.

ellos, ya que podrian producirse fallos de funcionamiento. Si no hay mas re edlo que
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hacerlo, no deje de observar este equipo y los otros para verificar que su funcionamiento
es normal. Consulte al personal cualificado los cambios refacionados la configuracion
equipofsistema.

ADVERTENCIA PERDIDA PARCIAL DE PARAMETROS. Para evitar pérdidas parcia
de parametros, no tienda los cables del paciente junto al cable de alimentacion de CA o el
cable ePort, porque podria interferir en ia adquisicion de datos de los parametros.

Precauciones sobre EMC

PRECAUCION El uso de fuentes de RF conocidas, tales como teléfonos moviles u otros
equipos que emitan radiofrecuencia cerca del sistema puede provocar un funcnonamzento
imprevisto o adverso de este equipo/sistema. Consulte con ei personal cualificado los
cambios sobre la configuracion del dispositivo/sistema.

Precauciones de seguridad sobre ESD

e Para evitar la acumulacion de cargas electrostaticas, se recomienda almacenar,
mantener y utilizar los equipos a un nivel de humedad relativa del 30% o superior.

« Para evitar aplicar posibles descargas electrostaticas a las piezas sensibles a la ESD de,

un componente, debera tocar la estructura metalica del equipo o un objeto metalico de;
gran tamafio que se encuentre cerca de éste. Cuando trabaje con el equipo y, en
concreto, cuando deba tocar partes de este sensibles a la ESD, debera levar una
mufiequera con conexion a tierra, disefiada para su uso con equipos sensibles a la ESD.
Consulte la documentacion suministrada con las mufiequeras para obtener informacién
detallada acerca de como utilizarlas correctamente.

Los suelos deben estar recubiertos de moquetas que disipen la ESD o productos
similares. Es preciso utilizar vestimenta especial contra ESD, o en su defecto ropa con
fibras naturales de algodén, cuando se trabaje con el componente.

introduccion al sistema

Precauciones de seguridad sobre el sistema
Advertencias sobre el sistema
ADVERTENCIA EXPLOSION. No utilice este sistema en presencia de anestésicos,
o liquidos inflamables.

Ses
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responsabilidad del médico autorizado decidir si el equipo sigue siendo adecuado par
supervision del paciente.
Por regla general la monitorizacién solo deberia continuar en Casos extremadame
urgentes y bajo la supervision directa de un médico de atencion sanltana autorizado. EI
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 aj

"
1

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 deI:
producto en modo alguno. Cualquier alteracion o modificacién 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, asegarese de que quede
conectado correctamente y todos sus componentes estén bien acoplados.
ADVERTENCIA EXACTITUD. Si duda de la exactitud de cualquier valor mostrado en e
monitor, determine por otros medios las constantes vitales del paciente. Verifique que e
equipo funciona correctamente.

ADVERTENCIA EI dispositivo/sistema no debe utilizarse cérca de o apilado sobre otros
equipos. Consulte con el personal cualificado los cambios sobre la configuraciéon del
dispositivo/sistema. E
. t
3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Observaciones sobre la instalacion de CARESCAPE ONE
e Para evitar la acumulacién de cargas electrostaticas, se recomienda almacen r'

r—)O MEYER
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los componentes.
e Elija un lugar que ofrezca una vista libre de la pantalla y un acceso comodo a |
" mandos de control del funcionamiento. Cologue el equipo de modo que el acceso para
desconectarlo, ya sea mediante un conector del aparato o el enchufe de alimentacién
principal, sea répido y sin obstaculos. '

o Sitije el monitor en un lugar con suficiente ventilacion.

o Se deberan garantizar las condiciones ambientales de funcionamiento especificadas en
las especificaciones técnicas.

¢ El monitér esta disefiado para cumplir con los requisitos.de [EC 60601-1.

e La posicion de funcicnamiento normal de CARESCAPE ONE es estar instalado en una
estacion de acoplamiento CARESCAPE Dock FO o Mini Dock {mini sopprte). |

PRECAUCION ELIMINACION DE LOS EMBALAJES. Elimine los materiales de embalaje
cumpliendo con las normativas vigentes en cuanto a de contro! de residuos.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento‘
y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Mantenimiento
Mantenimiento planificado : .

El personal de servicio debera realizar los siguientes procedimientos de comprobacién
cada 24 meses después de la instalacién. Consulte los procedimientos de mantenimiento
planificado en el manual de servicio.

e Inspeccion visual

e Pruebas de seguridad de la electricidad

e Comprobacioén funcional

o Mantenimiento de las baterias e

MAT
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Comprobaciones habituales recomendadas

Comprobaciones diarias
e Verifique que los accesorios, cables, conectores de cables, Parametros CARESCAPE
CARESCAPE ONE y los componentes de visualizacion estan limpios e intactos.

e Compruebe la carga de la bateria.

Comprobaciones anuales
e Revise la calibracién de temperatura y la PANL.

Mantenimiento de CARESCAPE SpO2 — Nelicor _ |
CARESCAPE Sp02 — Nellcor no contiene componentes que el usuario pueda reparar. i
L os usuarios no pueden modificar ningtin componente. CARESCAPE Sp0O2 — Nellcor

no requiere calibracion. |

Si no consigue solucionar un problema y necesita mformactbn o asistencia técnica, o si
desea realizar algin pedido de componentes, péngase 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 niumero

de serie de CARESCAPE Sp0O2 — Nellcor.

Mantenimiento de la bateria

Acerca de la bateria de iones de litio

La bateria de iones de litio (Li-lon) es una bateria recargable que contiene celdas de iones
de litio. Cada bateria contiene un medidor electrénico de carga integrado y un circuito
protector de seguridad.
o La bateria se descarga sola, incluso cuando no estd instalada en el equipo. Esta
descarga es el resultado de las celdas de iones de litio y la corriente de polarizacién
requerida por los componentes electrénicos integrados.

e La velocidad de autodescarga de las celdas de iones de litio se duplica con cada 10 °C
(18 °F) de subida de la temperatura.

e La pérdida de capacidad de la bateria se degrada de forma considerable con

temperaturas mas altas.



http://www.medtronic.com

» La capacidad de carga completa de |a bateria también se degrada con el tiempo, y la
capacidad perdida es irrecuperable. Por lo tanto, la cantidad de carga que se almacena :

esta disponible para el uso se va reduciendo.

Para definir la capacidad de la baterié se utilizan los siguientes términos:
e Capacidad de disefio: Capacidad minima nominal de las celdas de la bateria cuandoy
esta nueva.
e Capacidad de carga completa: Cantidad real de carga que la bateria puede almacenary
suministrar. | '
e 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.

Mejora del rendimiento de las baterias

Siga estas pautas para mejorar el rendimiento de la bateria:
1. Coloque el equipo en una ubicacion que no aumente artificialmente la temperatura de
funcionamiento de la bateria.
2. GE recomienda utilizar un cargador de bateria externo de GE homologado para cargar
la bateria lo mas a menudo posible. El cargador de bateria externo mantiene una
temperatura de celda de baterfa més baja durante el ciclo de carga.
Esta reduccién de temperatura puede prolongar la vida de la bateria.
3. Regenere la bateria cuando el estado de Calidad bateria indique Reacondicionar
(Configuracién de monitor > Estado de bateria > Avanzado > Pagina 1).

En la regeneracién (o acondicionamiento) de la bateria se recalibra el medidor electrénico
de carga. GE recomienda utilizar un cargador de bateria externo de GE homologado para
regenerar la bateria. '

Consulte los detalles sobre los cargadores de bateria externos compatibles en la

informacién complementaria provista.

Recomendaciones de almacenamiento de la bateria
GE recomienda aimacenar la bateria fuera del dispositivo a una temperatura de entre 20 y
25 °C (68 - 77 °F) si el dispositive no se va utilizar por un tiempo prolongado.

2100 N _E
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Prueba de carga de la bateria

totalmente cargada antes del uso. .
1. Presione el boton TEST de la bateria y comhruebe ios indicadores de nivel de carga de
color verde para ver la cantidad de carga restante.

e Cuatro LED iluminados: Del 75% al 100% de la capacidad de carga total.
e Tres LED iluminados: Del 50% al 74,9% de ta capacidad de carga total.
 Dos LED iluminados: Del 25% al 49,9% de la cabacidad de carga total.

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

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

Carga de una bateria dentro de CARESCAPE ONE
La bateria se carga siempre que CARESCAPE ONE esta conectado a una estacion de
acoplamiento CARESCAPE Dock FO, que a su vez se encuentra conectada a una fuente
de alimentacién de corriente alterna. La bateria se carga tanto si CARESCAPE ONE esta
encendido como si estd en modo de espera. '
En algunas situaciones especiales, la carga de la bateria de CARESCAPE ONE se
. rechaza temporalmente; por ejemplo, cuando la temperatura de la bateria es demasiado
aita.

Carga de una bateria con un cargador externo
Consulte los detalles sobre los cargadores de bateria externos compatibles en |a
informacién complementaria provista.

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

Regeneracion de la bateria
En la regeneracioén (o acondicionamiento) de la bateria se recalibra el medidor electrénica
de carga. GE recomienda utilizar un cargador de bateria externo para regenerar la bateria
Consulte en la informacion complementaria suministrada los detalles sobre los cargadores

de bateria externos de GE homologados.

Regenere la bateria cuando el estado de Calidad bateria indique Reacand;cronar

" 1. Seleccione Configuracién de monitor > Estado de bateria > Avanzado > Pagin

PM#ANMAT

RGOOLFO MEYER
ik ) e | A.POD:EHADO .
, - Pégma 11 de 23 UE 1EN-THCARL ;"LRGEHT!NA kl .;\




2. Junto a Calidad bateria, compruebe si hay un estado que indique Reacondiciona
Un estado Reacondicionar significa que la bateria necesita regenerarse.
3. Siga las instrucciones de uso del cargador de bateria externo para regenerar la bateris)

Sustitucion de la bateria de CARESCAPE ONE
PRECAUCION PERDIDA DE MONITORIZACION. Para evitar pérdidas de momtonzamén 1

cambie la bateria de CARESCAPE ONE solo cuando el dispositivo esté conectado a una
unidad de acoplamiento CARESCAPE Dock FO encendida. '3
1. Abra la tapa del compartimento de la bateria desprendiendo suavemente la esquina de,

la lengiieta de apertura.

3. Coloque la bateria con el borne de conexién hacia arriba e introddzcala completamente

|
l
l

en la ranura.

S . .-\ \C
L (T S KF- 2019- ,
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4. Cierre la tapa de la bateria. Asegurese de que la tapa de la bateria selle totaimente

bateria en su ranura.

ADVERTENCIA LESIONES FISICAS. No instale el dusposttnvo sobre el pacien

Asegurese de que la baterla esté completamente insertada y de que la tapa delabateria|

esté perfectamente cerrada La caida de las baterias podrla causar lesiones graves o Ia

muerte al neonato o a otros pacientes vuinerables.

5. Pulse el boton de encendido/en espera de CARESCAPE ONE. ,
6. Compruebe que el LED de alimentacion se ilumina en ambar mientras arranca
CARESCAPE ONE y, a continuacién, en verde.
7. Compruebe gue el icono de estado de la bateria aparece en pantaila sin mostran

mensajes de error.

3.5. La informacién util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién

del producto médico;
No Aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionado
" con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientoj
_ especificos; '

Compatibilidad electromagnética IEC 60601-1-2

El sistena cumple la norma IEC 60601-1-2: 2007-03 |
Conforme con los requisitos de la serie de normas IEC 60601 2-x sobre los parametros de
las pruebas de bisturi eléctrico (ESU), el equipo esta protegide ante un funcionamiento
anémalo de la electrocirugia. - o

IF-2019-910634
. APOLERA
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Funcionamiento esencial en CEM

purimetro Funcignamiento esencial

General . | No se pierden cjustes d=l usuorio o visualizocién,

e No se pierde informacién de pacientes, modo de funcionamiento ni dotos
aimacenadss durante fos fotlos de summnistro de CA o climentacidn por bateria
de>»10s

= Nose producan glormes no wilidos & errdnecs.
» Hay capacidad porg generar alormas técnices en coso de funciongmiente anbrato.

ECG o Ausencia de deteccion de Iotidos falsos que produzcan mediciones de frecuencia
cardigen incomectas superiores a £ 10%0zS Ipmelvubrcp.ueseam&sa\m

. Amamludemresdecmpﬁmddewm>20%.
Respiradién por » Alsencia de errores de frecuencio respirgtoria superiores o 1 respiracién por

impedancia minuto.

Presién arterial e Ausencio de eTrores de presion invasivo superiores o = 4 0 de lectura 0 2 0.5 ko
invosive {z & mmHal, el vakor que sea més afto.

Ternperatura o Ausencia de errores de lecturas da tamparotura > 0.3°C

00 [RGMI . AwenciadeermresdeGaswpeﬁmesoz{ﬁoccim@udumende+ﬂ%derﬁvelda

gast con el nivel de gas tjustado @ 71-100 mMHG.
Ausencio de cambios de respircion superiores 0.+ 1 respiracitn por minuto.

» Fhujo de CO; < 60 mi/min.
SpOy: GETruSignal, | ¢ Ausencia de errores de frecuentia de pulso superiofes 0 2 lpm para 5p0; conGE
Nelicor, Mosimo TruSigne o superiores a= 3 lpm para SpC; con Nellcor y Masima.

Ausencia de errones de saturacin superiores @ 4 96

Precién orterigne | ¢ Ausendia de errores de medicion de I presién con manguite suparares 0 £ 2 mmHg
invasiva {2 0.3 kPal.

Parametro funcionarmiento esenclal

sqlidade marcas | # Retraso desde pico de onda R de ECG ha pulso de sincronizatidn <35 ms.
de sincronizesién
del desfibritador

Safido anolégica | » Ausencia de errores de ompiitud de curvas do ECG superiores ax 10 %
de ECG

solida anclégica | $ Ausencia de efrores de salida anatégica de presidn artericl invasiva superiores @

de presién atterial 1VAOmmHg+15% l.OmHgo:M%thng!uulorquaseummul
= pn

Precauciones de seguridad sobre la compatibilidad electromagnética
Advertencias sobre compatibilidad electromagnética

ADVERTENCIA El uso de cables, transductores y accesorios diferentes a' los
especificados puede dar lugar a un aumento de emisiones o a una reduccién en las
prestaciones de la inmunidad del equipo o sistema.
ADVERTENCIA E! 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 personél cualificado los cambios sobre la configuracién del
dispositivo/sistema.

Precauciones sobre compatibilidad electromagnética
PRECAUCION El uso de fuentes de RF conocidas, tales como teléfonos moviles u otro

ur

equipos que emitan radiofrecuencia cerca del sistema puede provocar un funcionamiento

-
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imprevisto o adverso de este equipo/sistema. Consuite con el personal cualificado |
cambios sobre la configuracién del dispositivo/sistema:

PRECAUCION La realizacion de cambios @ modificaciones en este equipofsistema que
estén expresamente aprobados por GE podrian provocar problemas de EMC con éste u

otro sistema.

Emisiones electromagnéticas
Este dispositivo esta disefiado para su utilizacién en el entoro electromagnético ;

especificado a continuacién. El comprador o el usuario del dispositivo deberian

asegurarse de que se utiliza en tal entomo.

Ensoyo de emisiones | Conformidad Entarno electromagnético - Guic

Emisiones de RF Grupa 1 CARESCAPE ONE utifizo energio de RF solo pora sus fundionas
CISPR 11 intamas, Por tanto, las ermisiones de radicfrecuencias son muy
bejas y no deben ocasionar ningung interferencia con ks equipos

dectrénicos priamos.

Emwsiones de RF Clasa A £l equipe es adecuado para su uso endodos los entomos que no
csPR 1t sean domésticos o que e encuentren conectados directaments
— 0 uno red plblico de surrinistro eféclrica de bajo voltaje que
Ermisiones do Clase A suministre o edificios utilizedos pera fines domésticos.

armdnicos

1EC 61000-3-2

Fluctuationes de Cumple.
tensidn/Flicker

[EC 61000-3-3

Inmunidad electromagnética !
Este dispositivo estd disefiado para su utilizacion en el entorno electromagnético’;'
especificado a continuacion. Es responsabilidad del hospital asegurarse de que se utiliza?
en tal entorno.

!

Ut es la tensién de la red eléctrica de CA antes de aplicar el nivel de ensayo.

{F-2019-91063487-A e
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Guig y dectaracion del fobricante - inmunided electromagnética

Ensayo de inmunidad

Nivel da ensayo de (EC
60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagneético -
Gulo

Descongas + 6 kV por contocto Los sueles deben ser de modera,

eloctrostdticas [ESD] 8 kv par aire hormigén ¢ caramicos. Silos

{EC 61000-4-2 suelos estdn cublertos por un
moteriol sintético, lo humedad

.| reiativa debe ses ol menas del

309,

Tronsttorios eléetricos | = 2 KV poro fineas de suministre eléctrico lau ebc;:lsd('ni de lo red elécmml

réspidos en rafogas " ser equivatente a lo

< 61 +1 kv paralineas de entreda/salido do un entomo "
hospitaloric tipico.

Onda de thoqua, [EC | = 1KV modo diferencial

61000-4-5 £ 2 kv modo comin

Caldas de
tensién, pequefios
interrupciones ¥

< 596 1 [> 95 96 coida en W por 0.5 ciclos
&0 9 Us 160 9% caida en Wi por § aclos

Lo exiidod de la red eléctrica
debe ser equivalente a ta
de un entorno comerciol

waniotiones de tencién | 70 961:130 9 caido en U par 25 ciclos 1 hospftolors pico. Si el

on ks lineos de entrada | < 5% Ui (> 95 % caida enUiporSs usuario del equpo necasita

d¢ olimentacin un fundionomiento continucda

eléctrica duranta las intermupciones

(EC 51000-4-11 de I alimentacion, se
recorianda utlizor un equipo
de alimeritacién ininterumpida
o una baterfa,

Gulo y declaracién del fobricante - Inmunidad electromognética

Nivel de ensayo de IEC Entemo eloctromagnético -

Ensayo de inmunidad | 60601 Nivel de confermided | Guin

Compo agnético Iaim Los compos magnéticos g

o trecyendn de red frecuencio de red deben

{50/60 K2 permanecer en los niveles

IEC -8 caractedicticos de una

610004 instalacion nommot deo

un ehtoeno comercial u
hesgrtdlanio fpico.

Rodiofrecuencia Ivmmsde 150kHza |3V s Los oquipos de Ccomunicationes

conducida B0 MHz por radiofrecuencios portdties

1 61000-4-6 y méaites no deben utilzarse

- u una distancia del equipo,

Radiofrecusncio Ivimde 80MHzo25 {3vm incluidos les cobles, inferior

radiado GHz o la distoncia recomendada

1EC 61000-4-3 catculoda medionte o ecuncién

correspondiente o iofrecuencia
del transmisar,

Distancia de separacién recomendada:

d=12P

d = 1,2 VP de 80 MHz a 800 MHz. A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la gama de frecuencias

mas alta.

d = 2,3VP de 800 MHz a 2,5 GHz

Donde P es la potencia nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W) segun el

fabricante del transmisor y D es ja distancia de separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo procedentes de transmisores de radiofrecuencias,

i
determinadas mediante un estudio de campo, deben ser inferiores al nivel de

cumplimiento en cada intervalo de frecuencia. En la gama de frecuencias de 150 KHz a 80

MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores 3Vim.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos (por ejemplo, estaciones oas de
telefonos (celulares/inalambricos) y radics méviles terrestres, estaciones de r
FM y estaciones de TV) no se pueden predecir tedricamente con precision.

-_.__\
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Para evaluar el entorno electromagnético causado por los transmisores de RF fijgls
conviene realizar un estudio electromagnético del centro. Si la intensidad de cam
medida en la ubicacion en la que se utiliza e! equipo excede el nivel de cumplimiento de
radiofrecuencias anterior, debe comprobarse que el equipo funciona correctamente. En
caso de detectarse un funcionamiento anémalo, puede que sea necesario tomar medidas
adicionales, como la reorientacién o reubicacién del equipo.

Puede haber interferencias en la proximidad de equipos marcados con este simbolo:
Estas directrices pueden no ser vélidas en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética resulta afectada por la reflexion de estructuras, objetos y personas.

Distancias de separacién recomendadas
La siguiente tabla proporciona las distancias de separaciéon recomendadas (en metros)
entre el dispositivo y los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles.
El dispositivo esta previsto para ser utilizado en un entorno electromagnético en el que 1as |
interferencias de radiofrecuencias radiadas estén controladas. El cliente o el usuario del
dispositivo pueden ayudar a evitar interferencias electromagnéticas si mantienen la
distancia minima que se recomienda a continuacion entre los equipos de comunicacion
por radiofrecuencia portétiles y moviles (trahsmi_sores) y el dispositivo, segiin la potencia
maxima del equipo de comunicaciones.

Distancia de separagién en metros [m) segun ia frecuencia del
transmisor
De 800 MHz @ 2,5

potencla nominal méxima de solida De ISF) %Mz 0 80 MHz | De 80 MH2 0 800 MHz | GHz

del tronsmisor en vatios (W) dwi2 VP d=12Vp d=23V

0.0 612 0,12 0.23

01 038 038 073

1 12 1.2 23

10 38 38 7.3

100 12 12 23

Para transmisores cuya potencia nominal de salida maxima no aparezca en la lista
anterior, la distancia de separacion recomendada [d] en metros (m) puede determinarse
mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia
nominal de salida maxima del transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.
A 80 MHz y 800 MHz, se aplica !a distancia dé separécién correspondiente a la gama de

frecuencias mas atlta.

Estas directrices pueden no ser validas en todos los casos. La propag cién
electromagnética resulta afectada por la absorcién y reflexion de [as estructuras objetos y

personas.
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Cables y accesorios conformes con las normas
ADVERTENCIA Utilice Gnicamente accesorios aprobados, incluidos los elementos

montaje, cables y transductores de presion invasiva a prueba de desfibritador. Para
obtener una lista de los accesorios aprobados, consulte la informacion adicional
suministrada. Otros tipos de cables transductores y accesorios pueden poner en riesgo la
seguridad, provocar danos al sistema o al equipo, aumentar las emisiones, reducir la

inmunidad del sistema o el equipo © afectar a las mediciones.

Reduccién al minimo de la intgrferencia electromagnética
Las interferencias electromagnéticas (IE) pueden originar lecturas erréneas, e
interrupciones y anomalias de funcionamiento. Si se producen, examine el lugar de
utilizacion para localizar la fuente del problema y tomar las medidas indicadas para
solucionarlo.
¢ Apague y encienda los equipos proximos para identificar el equipo que esta interfiriendo.
« Cambie la orientacion o la ubicacion del equipo que esté interfiriendo.
e Aumente la distancia de separacion entre el equipo interferente y CARESCAPE ONE y
Parametros CARESCAPE.
CARESCAPE ONE y Parametros CARESCAPE pueden emitir energia de radiofrecuencia
y, si no se instalan y utilizan conforme a estas mstrucmones. pueden causar interferencias
perjudiciales con otros dispositivos cercanos.

17 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacion; |

No Aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutlllzaclon, incluida la limpieza, desinfeccién
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al namero ‘posible de
- reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su yso) las

instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo qyie si

/
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se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en |3
Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucnén GMC N° 72/98 qu A\

" dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos 2

médicos;

No Aplica.

'3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o prodedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje '
final, entre ofros);

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;
No aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico; '
Péngase en contacto con el representante del servicio técnico

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

Requisitos ambientales y de alimentacién

ESPECIFICACIONES TECNICAS
ADVERTENCIA El uso de CARESCAPE ONE fuera del rango de funcionamiento

especificado puede provocar resultados inexactos.

sclara Tf“““
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CARESCAPE ONE

Dimensiones {Al x An x Fl
lengleta de aperturc excliido
det anche

155% 270565 cm(6.1%10.6x26 pdal

Peso

Menos de 1.85 kg 14,08 bl con bateria

\rtervalo de temperaturade | De 0 040 *C lde 32 0 104 *F

funcionamiento

\mervdio de temperctura sin | De-30a70%C {de -220 158 °F

octividad .

Intervalo de humedad de HR de § 0 95 9% [sin condensacidn)

funcionamiento

Intervals de humedad sin HR de 5 o 95 % [sin condensacidal
o

imervato de altitud de
funcionamiento

De -500 0 4000 m ide 1075 0 616 hPat

Intervalo de cititud sin
actividod

De -500 o 5573 m [de 1075 0 500 hPa}

Grado de proteccion de lo P41

envalvente contra penetrocién

de objetes stlidos y ogua

Coidadeim Caida desde 1 m on distintas orientaciones sobre uno
superficie dura conforme ol ensayo de 1EC 60603-1.
apartade 153.4.1

Choque Resistencia a choques canforme con [EC B0068-2-27: 2008
en las condiciones estoblecidas en |EC 60721-4-7:2001,
close 7M3 :

CARESCAPE ONE

\ibracion olectorio de bonda | Rasistencia g vibrogidn aiedteria de banda amplia

amplia conforma con IEC 60068-2-64: 2008 en las condicianes
estoblecidos en IEC 60721-4-7:2001, clase 7M3

Fuente de ofimentecidn Baterio o entredo de CC desde CARESCAPE Dock FO

Enfriomierto Conveccion natura!

Tornafo de pantalla Diggona! de 7 pulgodas

Tipo de pantalla LCD TFT en cobor de matriz activa

Resoluidn de pantafio 800 % 450

Numare de compos de curvas | Haosto & simultdnecs

Numero de ventanas de Hasta 7 simuttdness

pardmetros

Disposicion y colores de Configurable por el usuaric

pentalla

Tecnologia de pantalla taetl

Capocitiva proyectado

Pantalika tactil ¢an teclos de funcien directa, sefeccidn i
ajustes en menis )
Compatitie con guantes de IGtex y nitrilo, y lapiz para
pantdia téctl paquenio de hosta & emm

Gire de ta pantallo

La imagen en pantalia gira cutndo CARESCAPE ONE 3@
gira 180 grodes

Conectares de Pardmetios
CARESCAPE

ocho conexiones LUSB 2.0 de alta vekecidad para
paréimetres

Canector de sincronizacion de
salida eralégica/desfibriledor

Salidas araldgicas para presién invesiva y ECG
sefialas de emrado y salida pera sincronizocion con
desfitrilador
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Baterio

Tipo de baterla Una bateria de iones de o extroible
Tension de lo batesig 10:8 V [nomenall

Dimensiones [A Anx Fl 152 % 5.9x 2.2 o (60 % 23 ¥ 0§ pdal
PesD 0,35kg (0,77 bl

(rtervalp de temparaturd de De 0 q a0 *C (de 32 0 104 °F
funcionomento

intervalo de temperatura de De -20 a 60 *Clde -4 0 140 °F
almocenarmante

intervaie de humedod de HR de 5 0 95 % (sin condensacidn)
funcionamiento

intervalo de humedad de HR de 10 o 90 % {sin condensacion)
oimosenamiento

Intervalo de oftitud de De -500 m (1075 hPal o 6000 mi616 hPal
P A

Baterio

Intervolo de oftitud sin
ridod

De -500 m (1075 hPa} 0 5573 rm (500 hPol

Copacidad de la bateria

3.8 A hora come minimo inueval

Tiampe de corga de lo boteria

4 horas Wpicas en CARESCAPE ONE

£l tiempo de carga da lo baterfo puede aumentar en
temperaturas ambiente superiores a 35 *C cusndo estd
instalada en CARESCAPE ONE.

Tiempa ¢e funcionamiemo de
to baterla

5 hargs como mirémo fnueva y con carga completal

NOTA €l sistema incluye presién invosiva
doble, temperaturo doble, ECG de
17 derivacionas, CARESCAPE 5p02
© CARESCAPE SpO2 - Neflcor, 100:%
de brilio de pontolia. 15 minutos
de cidos de PAN| y alarmas de
prioridad oltocon volumenmdamo
¥ 10096 da brllo de luz de glarma.

Vida gt de baterio

300 ciclos de descarga completa pors & 60 % de la
capacidod de disefo

Estado de combustible de la
bateria

indicodores LED en la bateria

Fuente de alimantacion CA-CC externa

Cimensiones (Al x An x F) 7.5 % 150 x 4,0 cm (2,9 x 5.9 x 1.5 pda)
Peso Menos de 0.46 kg (1.0 1!
intervalo de tempergturade | De 0 0 40 *Cide 320 104 A
funcionamiento

Intervato de temperatura sin | De -30 0 70°C(de -22 0 158 A
octividod

intervodo de humedad de HR da 5 0 95 % [sin condensacion}
funciongmiento

Intervalo de humedod sn HR de 5 a 95 % [sin condensacén
octividod

Intervalo de oltitud de De -S00 a 4000 rm {de 1075 0616 hPal
funcionamiento

mmtervalo de altitud sn
actividod

De -500 05573 m (do 1075 ¢ S00 hPal

Grado de proteccion de kn
de ohjetos sélidos y oguo

ervolvents contra penetracion

Pa2

Cddode 1 m Caoldu desde 1 m en distintos orientaciones scbre una
superficie dura conforme al ensaye de IEC 60601-1.
opartady 153.4.1

Tension de sofido 15 vee nominal

Potencig de sofido esighada B0 W mdximo

fuenta de alimentackn CA-CC externa

Tensién y frecuencio de
entrada

100 - 240 Vco, §0 - 60 Hz

Comiente de entrado asignoda | 1.5-075 A

Comienta de energizocitn de
entrodo de CA

Menos de 50 A pico con ancho de 2 ms a 264 Voa

Farm, Biog. Mariana Micucci
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Datos medio-ambientales

Descripcién | Uso normal Transportey

: almacenamiento
Temperatura | de +10°C {+50°F) +40°C de -25'C [-13°F) g +70°C

. (+104°F) [+158°F)

Humedad de 30% a 75% no condensa de 10% a 90% no condensa
relativa

Presion ide 700 a 1060hPa__ de 500 s 1060hPa

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producte médico de que trate esté destinado a administrar, inciuida cualquier
restriccién en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

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

Este simbolo indica que el equipo eléctrico y electrénico no debe desecharse con los
desperdicios domésticos sinc por separado. Péngase en contacto con el representante
autorizado del fabricante para obtener mas informacion sobre como desechar su equipo.
El servicio local de campo de GEMS le aconsejard sobre las formas apropiadas para
desechar el equipo. |

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

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

Precisién numérica de ST -

Por ECS7 (base de datos ESC:

« Diferencig media absoluta ST < 100 WV

e Diferencio media ST {error de Media) < SOV

s Coeficiente correlacidn > 0.90

» Tolerancia de ST 0.4 mm o 20 %, el valor que seq mayor

Precisién numérica de QRS Por ECS7 [bases de datos AHAY MIT-BiHL

+ Sensibilidad QRS » 97.5 %

» Capacidad de prediccién positiva de QRS: » 97.5%
Precisién numérica de VEB Por EC57 [boses de dotos AHA y MIT-BIH]:

+ Sensibilidad VEB > 90 %
e Copacidad de prediccién positiva de VEB. > 90%

Precision numérica de VF

Por EC57 bases de datos AHA y MIT-BiHE
¢ Sensitilidad episodios VF > 95 %
» Capacidad de prediccién positiva de VF: > 95%

reciora ¥ I giles]
ZE reaghca’® argentind S.A.
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Republica Argentina _ Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

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

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Octubre de 2019

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

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

Drgitalty signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNG DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA OE MODERKN{ZACION ADMINISTRATIVA, seriziNumber=CUIT 30715117564

Deta: 2018 10.07 15:40:52 93007

Mariano Pable Manenti

Jefe §

Direccién Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digially wigned by GESTION DOCUMERTAL ELEGTRGMICA -
GDE

DM en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, caAR,
orSECRETARIA DE GOBIERNT DE MODERNIZACION,
ousSECRETARIA DE MODERNIZAGION ADMINISTRATIVA,
sanalNumbar=CUIT 30716117564

Date’ 2018.10.07 15 40.54 Q300



e L ey

“2018 - ANO DE LA EXFORTACION®,

Secretaria de
Gohierng de Salud

Ministerio de Salud v Basarrollo Sociat
Presidencia de Iz Nacidn

Aomirishasion Nacional oo Medcomentas, :

Almantos v Tecnalogn Midles

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-5299-19-5
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacicnal de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistemas de

| Monitoreo.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: Monitorizacion de parametros fisiolégicos hemodinamicos
(incluidos ECG, segmento ST, deteccidn de arritmias, presion invasiva, presion
arterial no invasiva, pulsioximetria y temperatura) y respirétorios (respiracién
por impedancia y CO2 en via aérea)
Modelo/s: Carescape ONE
Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Mb Nombre del fabricante:

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11}) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Seds INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caserps 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleq. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleyg. Posadas Deleqg. Santa Fé
Remedics de Escalada de Okispo Trejo 635, Ruta Maciprial 117, km. 10, Rogue Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso d& los Posadas, Prov. de ! Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cdérdoba Lisires, Prov, de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé




1-GE Medical Systéms Information Techﬁologies, Inc.

2-GE Healthcare Critikon de Mexico |

Lugar/es de elaboracion:

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

2-Calle Valle del Cedro 1551, Ciudad de Juarez, Chihuaha, Mexico CP 32575

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién. e Inscripcion del PM-1407-
307, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente NO 1-47-5299-19-5

28053
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