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Ministerio de Salud
Secretarfa de Poiiticas, Regulacién
e Institutos
ANMAT.

suENos alRes, 2 1 ENE 2019

VISTO el Expediente N° 1-47-4250-14-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A.
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos}de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de produdtos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, Y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune ﬁos
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el cont';rol
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de la Disposicion Autorizante y dei Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales qilue
contempia la normativa vigente en la materia.

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

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Decretos
NO 1490/92 y 1886/14.
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DISEOSICION N°

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19¢.- Autorizase la inscripcién en et Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
General Electric, nombre descriptivo Monitor Multiparamétrico y nombre tecnico
Sistema de Monitoreo Fisiclogico, de acuerdo a lo solicitado, por GE Healthcare
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 172 y 173 a 196 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 39.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, e! Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurande como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de fa misma.
ARTICULO 4¢°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-250, con exclusién de toda otra
leyenda no contempiada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores:y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciénddie
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidn, conjuntamente con sus
Anexos I, 11 y IIl. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-4250-14-9
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Ministerio de Salud
Secretarfa de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico.
Coédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistema de
Monitoreo Fisigidgico. .
Marca del producto médico: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III. i
Indicacidon/es autorizada/s: El Monitor Carescape es un monitor multiparamétriico
de pacientes, disefiado para su utilizacion en diversas areas propias de
instalaciones saniterias profesionales y en el transporte dentro del hospital. Esta
indicado para su aplicacién en pacientes adultos, pediatricos y neonatales. El'sté
disefiado para la monitorizacién: .

- Hemodinamica (incluido el ECG, segmento ST, deteccion de arritmias, ana’lisij_s y
medicién diagndstica de ECG, presion invasiva, presién sanguinea no invasi\i;a,
oximetria de pulso, gasto cardiaco, temperatura, satu racién 'de oxigeno venosa
mixta y saturacion de oxigeno venosa central). ‘

- Respiratoria {respiracidn por impedancia, gases en via aérea (CO;, Oz, N,O y
agente anestésico) y espirometria).

- Estado Neurofisioldgico (incluido electroencefalografia (EEG), entropia, indiice
biespectral {BIS) y transmisidén neuromuscutar).
Modelo(s): Carescape B450.

Periodo de vida util: Siete (7) afios.

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

Nombre del fabricante: GE Healthcare Finland Oy.

Lugar/es de elaboracion: Kuortaneenkatu 2, FI-00510 Helsinki, Finlandia.
Expediente N° 1-47-4250-14-9
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

C
in LIOLOPEZ ,
Adminlistrador Naclonal '

AJLMAT




PROYECTODE ROTULO

Monitor multiparamétrico
Marca: GENERAL ELECTRIC
Modelo: CARESCAPE B450
Fabricante: GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2. FI-00510 Helsinki.
Finlandia
Importador: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A

Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

Serie: SN XX XX xx
Fecha de Fabricacion: MM/AAAA

Alimentacion CA 100-240 V {50/60 Hz)

Consumo eléctrico 200 VA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Director técnico: Ing. Eduardo Femandez

Condiclén de Venta: Venta exclusiva a profesionales ¢ Instituciones sanitarias

Producto Autorizado por la ANMAY PM-1407

Makiana Micucci
poderada

——



INSTRUCCIONES DE USO

Monitor multiparamétrico

Marca: GENERAL ELECTRIC
Modelo: CARESCAPE B450

Fabricante: GE Healthcare Finland Oy
Kuortaneenkatu 2, FI-00510 Heisinki,
Fintandia

Importador: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
Echeverria 1262/1284, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

Director técnico: ing. Eduardo Femandez

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Producto Autorizado por la ANMAT PM-1407-250

Advertencias sobre los accesorios

Los productos de un solo uso no estan disefiados para ser reutilizados. La reutilizacion puede
suponer un riesgo de contaminacién, afectar a la precision de la medicién o el rendimiento del
sistema, y causar un mal funcionamiento si ef producto ha quedado dariado fisicamente debido a
una iimpieza, desinfeccidn, re-esterilizacion o reutilizacién,

Utilice Unicamente accesorios, incluidos los soportes, jos cables y transductores de presidn
invasiva a prueba de desfibrilador, aprobades. Otros tipos de cables, transductores y accesorios
pueden poner en riesgo la seguridad, provocar dafios al sistema o al equipo, aumentar las
emisiones, reducir |a inmunidad del sistema o el equipo o afectar a las mediciones.

DESCARGA ELECTRICA: conecte al monitor Unicamente latiguillos y cables del paciente
protegidos. La utilizacion de latiguillos y cables del paciente desprotegidos puede derivar en una
posible conexion eléctrica a tierra o con una fuente de alimentacion de alta tensién, o que podria
traducirse en‘esiones graves o en el fallecimiento del paciente.

Para obteger instrucciones e informacién detalladas sobre 1os fungibles y accesopbs/consulte
siempre 13s instrucciones de uso comespondientes.




Advertencias sobre los cables
CABLES: dirifa todos los cables de forma que queden alejados de la garganta del paciente, con &l
fin de evitar posibles estrangulamisntos.

REQUISITOS DEL CENTRO: no disponga los cables con los tubos de forma que puedan suponer
un peligro de tropiezo.

TOMA DE SEGURIDAD: quite el cable de alimentacion de la fuente principal sujetando el enchufe.
No tire del cable.

Advertencias sebre la desfibrifacién
No toque al paciente, la mesa, la cama, los instrumentos, los médulos ni el menitor durante el
precedimiento de desfibritacién.

PRECAUCIONES RELATIVAS AL DESFIBRILADOR: las entradas de sefiales de pacientes con
los simbolos CF y BF con palas estan protegidas contra los dafios provocados por las tensiones
de desfibrilacion. Para garantizar una comrecta proteccion del desfibrilador, utilice exclusivamente
los cables y latiguillos recomendados.

Advertencias sobre los dispositivos eléciricos

ALIMENTACION ELECTRICA: el dispositivo debe estar conactado a una toma de corriente
correctamente instalada con puesta a tiema de proteccion. Si se duda de la integridad del
conductor de proteccion a tierra, desconecte el monitor de ia linea de red y utilicelo con la opcion
de baterfa, si est4 disponible. Si la instalacién no esta provista de un conductor de proteccion a
tierra, desconecte el monitor de la alimentacidn de finea. Todos los dispositivos del sistema
deberan esiar conectados al mismo circuito de alimentacion eléctrica. Los dispositivos gue no
estén conectados al mismo circuito deberdn aislarse electrdnicamente cuando estén en
funcionamiento.

CORRIENTE DE FUGA EXCESIVA: no utifice una toma mdiltiple ni un cable de prolongacion.
CORRIENTE TOUCH EXCESIVA: para evitar un exceso de corriente de fuga, no toque al mismo
tiempao al paciente y los conectores eléctricos situados en el panel trasero del monitor o de la
unidad CPU ni en el interior de la carcasa o los portamédulos.

CONEXION CON OTROS EQUIPOS: conecte unicamente componentes gue se hayan
especificado como parte del sistema y que sean compatibles.

CORRIENTE DE FUGA EXCESIVA: para evitar la acumulacién de corrientes de fuga al
interconectar el dispositivo con otros equipos, los dispositivos solo se deben interconectar entre si
0 con componentes del sistema cuando el personal biomédico cualificado determine que no existe
peligro para el paciente, ef usuario o el medio ambiente. En los casos en los que exista cualguier
elemento de duda relacionada con la seguridad de los dispositivos conectados, el usuario se
debsra poner en contacto con ef fabricante (u otros expertos) para su uso comecto. En todos fos
casos, se debera comprobar el funcionamiento seguro y corracto con las instrucciones de uso del
fabricante y se deberd cumplir con los requisitos del sistema establecidos en la norma IEC
606801-1-1.

No retire el conductor a tierra del enchufe de alimentacion bajo ninguna circunstancia. Compruebe
que el cable de cormriente y el enchufe estén intactos y no presentan dafios.

Durante la aplicacion intracardiaca de un equipo, se debe tener a manc un desfibrilador ¢ un
marcapasos cuyo comrecto funcionamiento haya sido verificado.

Si entra liquido en el sistema o en sus componentes accidentalmente, desconecte el cable de la
fuente de alimentacion y solicite al personal de servicio técnico autorizado que repare el equipo.
DESCONEXION DE LA TOMA DE RED: al desconectar el equipo de la alimentacidén de linea,

contacto con lg tensién de linea al introducir por error objetos met
de los latiguilips, en el conector del cable de alimentacién.




APLICACION INTRACARDIACA: durante la aplicacion intracardiaca de equipos, se debe evitar en
todo momento el contacto eléctricamente conductor con las partes conectadas al corazén
(transductores de presidn, conexiones de tubos metalicos y llaves de paso, alambres guia, ete.).
Para evitar el contacto etéctrico, le recomendamos lo siguiente:

e utilice siempre guantes de goma aislantes,

+ mantenga aisladas de la tierra las partes conectadas de forma conductora al corazon,

= si es posible, no utilice accesorios de tubos o llaves de paso metalicos, .

Advertencias sobre los equipos

EXPLOSION: no utilice este equipo en presencia de anestésicos, vapores o liquidos inflamables.
Si aparece un mensaje de ermor durante el funcionamiento, es responsabilidad del médico
autorizado decidir si la unidad sigue siendo adecuada para realizar la monitorizacion def paciente.

Por regla general, la monitorizacién solo deberia continuar en casos extremadamente urgentes y
bajo la supervision directa de un medico de atencién sanitaria autorizado. Es necesario reparar la
unidad antes de volver a utilizarla con otro paciente, Si aparece un mensaje de error tras el
encendido, es necesario reparar la unidad antes que volver a utilizarla con otro paciente.

Asegurese de que los mddulos estén perfectamente acoplados.

Los médulos de pardmetros no resisten caidas fuera de su embalaje desde una altura de 1 m sin
que se produzcan dafios. Si cae un médulo, haga que lo revisen antes de ponerio de nuevo en
uso.

Si cae el menitor o el portamédulas, haga que lo revisen antes de ponerio de nuevo en uso.

Advertencias sobre los requisitos del centro

ANTES DE REALIZAR LA INSTALACION: la compatibilidad es esencial para un uso seguro y
eficaz del dispositivo. Antes de la instalacidn, péngase en contacto con el representante de ventas
0 el personal del servicio téenico local para verificar la compatibitidad del equipo.

Mensajes de precauciones de seguridad del sistema
Este sistema de monitorizacion incluye los siguientes mensajes de precauciones de seguridad.

Pérdida de datos

PRECAUCION PERDIDA DE DATOS: si el monitor, en cualquier momento, pierde temporalmente
los datos del paciente, cabe la posibilidad de que no se asté realizando una monitorizacion activa.
Hasta que se recupere el funcionamiento del monitor, es necesario mantener una observacion
estrecha del paciente o utilizar dispositivos de monitorizacién alternativos. Si el monitor no
reanuda el funcionamiento automaticamente

en un plazo de 60 segundos, apague y vuelva a encender el monitor mediante ef interruptor de
encendido/apagado o ef botén de encendido/en espera, Una vez restaurado el monitor, debe
verificar que ef estado de monitorizacion es correcto y que la funcidn de alarma esta operativa.

Precauciones relativas a dispositivos eléctricos

PRECAUCION REQUISITOS DE ALIMENTACION: antes de conectar el dispositivo a la
alimentacién de linea, compruebe que el voltaje y la potencia de la alimentacién de linea se
corresponden con los establecidos en la stigueta del equipo.

De no ser asi, no conecte el sistema a la alimentacidn de linea hasta que ajuste el equipo a la
misma fuente de alimentacién.

Precauciones en los requisitos del centro
PRECAUCION PERDIDA DE MONITORIZACION: deje espacio para la cirgulacion del aire con el
fin de evitar el recalentamiento del monitor. El fabricante no se regpofsabiliza de los dafios




AVISO La garantia no cubre darios resultantes del uso de accesorios y consumibles procedentes
de otros fabricantes.

Indicaciones de uso

El CARESCAPE Monitor B450 es un monitor multiparamétrico de pacientes, disefiado para st
utifizacion en diversas areas propias de instalaciones sanitarias profesionales y en el transporte
dentro del hospital.

El CARESCAPE Monitor B450 esta indicado para su aplicacion en pacientes adultos, pediatricos y
neonatales, y se utiliza en un solo paciente al mismo tiempo.

El CARESCAPE Monitor B450 esté disefiado para la monitorizacién:

s Hemodindmica (incluidos ECG, segmento ST, deteccidén de arritmias, anéI|5|s y medicidn de
diagndsticos de ECG, presitn invasiva, presién sanguinea no invasiva,

putsioximetria, gasto cardiaco (temmodilucidén y contomo de pulso), temperatura, saturacion
venosa mixta de oxigeno, saturacion venosa central de oxigeno e indice

pletismografico),

o Respiratoria (respiracidn por impedancia, gases en via aérea (CO2, 02, N20 y agentes
anestesicos), espirometria), y

¢ Sel estado neurofisioldgico (incluidos electroencefalografia, entropia, indice biespectral (BIS) y
transmiision neuromuscular).

Et CARESCAPE Monitor B450 también incluye alarmas, tendencias, tomas, eventos y céiculos.
Ademads, se puede conectar a pantalias, impresoras y dispositivos de registro.

El CARESCAPE Monitor B450 puede utilizarse como maonitor independiente o anterconectarse con
ofros equipos. De igual forma, se puede conectar a otros monitores para conseguir una
visualizacion remota y a dispositivos de software de gestién de datos a fravés de una red.

El CARESCAPE Monitor B450 esté indicado para su utilizacién bajo la supervisién directa de un
médico autorizado o de personal con la debida formacion en el uso correcto del equipo en unas
instalaciones sanitarias profesicnales.

El CARESCAPE Monitor B450 no esta disefflado para su utilizacién durante procedimientos de
MRI.

ADVERTENCIA

Lea toda la informacidn de seguridad antes de utilizar el monitor 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 préacticos de los
procedimientos, practicas y terminologia médicos requeridos para la monitorizacién de todoes los
pacientes.

USO EN UN SOLO PACIENTE: este equipo esta dlseﬁado para su utilizacién en un solo paciente
al mismo tiempo.

La utilizacién de este equipo para monitorizar dnferentes parametros en distintos pacientes al
mismo tiempo pone en riesgo la exactitud de los datos adquiridos.

INSTRUCCIONES DE USOQ: para garantizar que esta equipo se use siempre sin peligro, es
preciso respetar ias instrucciones indicadas. Sin embargo, las instrucciones prowstas eh este
manual de ningiin modo sustituyen a las practicas médicas establecid; a3
pacientds.
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TRANSPORTE DENTRO DEL HOSPITAL: las vibraciones durante el transporte dentro del
hospital pueden interferir en las mediciones de Sp0O2, ECG, respiracién por impedancia, PANI y
Pl

PRECAUCION USO SUPERVISADO: este equipo esta destinado a utilizarse bajo la supervision
directa de un profesional autorizado para administrar atencion médica.

Requisitos de formacion
No se requiere formacion especifica del producto para utilizar los monitores modulares
CARESCAPE.

Compatibilidad electromagnética

Advertencias sobre [a EMC

El sistema puede sufrir interferencias de otros equipos, aunque estos cumplan los requisitos sobre
emisiones de CISPR.

Utilice Unicamente accesorios, incluidos los soportes, los cables y transductores de presién
invasiva a prueba de desfibrilador, aprobados. Para abtener una lista de accesorios, consulte el
Maonitores Modulares CARESCAPE, Manual de Informacion Adicionai. Otros fipos de cables,
transductores y accesorios pueden poner en riesgo la seguridad, provocar dafios al sistema o al
equipo, aumentar las emisiones, reducir la inmunidad del sistema o el aquipo o afectar a las
mediciones.

Los pines de los conectores identificados con el simbolo de advertencia de ESD no deben tocarse.
No deben realizarse conexiones con estos conectores a menos que se hayan seguido las
precauciones de descargas electrostaticas (ESD).

No utilice el monitor en presencia de campos electromagnéticos fuertes (por gjemplo, durante
procedimientos de imagen por resenancia magnética).

PRECAUCION Ei uso de fuentes de RF conocidas, tales como teléfonos méviles u otros equipas
que emitan radiofrecuencia cerca del sistema puede provacar un funcionamiento

imprevisto 0 adverso de este equipo/sistema. Consulte con el personal cualificado Jos cambios
sobre la configuracién def equipo/sistema.

El dispositivo/sistema no debe utilizarse cerca de o apilado sobre otros equipos. Consulte con el
personal cualificado los cambios sobre la configuracién del equipo/sistema.

EMC: los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el funcionamiento adecuado de
este equipo. Por esta razén, aseglrese de que todos los equipos extemos 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 radiacion electromagnética. La realizacidn de cambios o modificaciones en este equipo/sistema
que no astén expresamente aprobados por GE podrian provocar problemas de EMC con éste u
otro sistema. Este equipo/sistema esté disefiado y probado para que cumpla con las normativas
pertinentes referentes a compatibifidad electromagnética y debe instalarse y ponerse en
funcionamiento  segin la informacién sobre compatibilidad electromagnética incluida a
continuacion, Este equipo/sistema es adecuado para su uso en todas las instalaciones que no
sean domesticas y las que

estén conectadas directamente a la red piblica de suministro etéctrico de bajo voltaje que
suministra a edificios utilizados para fines domésticos. La red eléctrica debe ser equivalente a Ia
de un entorno comercial u hospitalario tipico. El dispositivo es conforme con la clase A.

Precauciones de seguridad relativas a la ESD

* Para evitar la acumulacion de cargas efectrostaticas, se recomienda almacenar, mantener y
utilizar los equipos a un nivet de humedad relativa del 30% o superior.
e Para }évitar aplicar posibles descargas electrostaticas a las pieza# se
comg;nente, deberd tocar la estructura metdlica del equipo o un offfetgmetalicg’de gran tamario
que -
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partes de éste sensibles a la ESD, debera Hevar una mufiequera con conexién a tierra, diseﬁadaf""“f‘ L
para su uso con equipos sensibles a la ESD. Consulte la documentacién suministrada con las
muriequeras para obtener informacién detaflada acerca de come utilizarlas comectamente. Los
suelos deben estar recubiertos de moquetas que disipen la ESD o productos similares. No
deberan utilizarse tejidos sintéticos cuando se trabaje con los companentes.

Advertencias del sistema

Nunca instale e equipo sobre el pacients.

El uso del monitor fuera del rango de funcionamiento especificado puede provocar resultados
inexactos.

CORRIENTE DE FUGA EXCESIVA: una segunda pantalla y una impresora de grado no médico y
que se utilice dentro del entorno del paciente deben recibir siempre la alimentacion elécirica de un
transformador adicional dotado al menos de un aislamiento basico (transformador separador o de
aislamiento). Si se utiliza sin un transformador de aislamiento puede provocar corrientes de fuga
de la instalacién inaceptables.

CORRIENTE DE FUGA EXCESIVA: las impresoras laser son equipos certificados UL 60850/IEC
60950 que puede gque no cumplan ios requisitos de fuga de comiente de los equipos de cuidados
del paciente. Este equipo no se debe coiocar en

el entorno del paciente, a menos que se siga la norma IEC 60601-1-1 relativa a productos
sanitarios. No conecte una impresora laser a una toma miuiltiple que suministre energia equipos
de cuidados del paciente. El uso de toma mdltipie para un sistema puede provocar comientes de
fuga de la instalacion equivalentes a la suma de todas las comientes de fuga a tiemra individuales
del sisterna, si se produce una inferrupcion del conductor de proteccién a tiera de la toma
multiple. Cansutte a su representante local del servicio antes de instalar una impresora laser,

LESIONES FISICAS: tome precauciones cuando monte dispositivos a un poste V. Si un
dispositivo se monta demasiado alto, el poste IV se puede desestabilizar y volcarse,

No toque el conector eléctrico situado dentro del  portamédulos o la  carcasa del médulo,

DESCARGA ELECTRICA: desconecte siempre ios cables conectados a tiera cuando no estén en
uso. Si los deja conectados, podria producirse una descarga eiéctrica a partir dei contacto a tierra
en el extremo opuesto.

Para evitar que entren liquidos en ef monitor, no lo incline mas de +/-15 grados.

El B450 debe usarse siempre con una bateria insertada. Esto garantiza e funcionamiento del
monitor y evita la pérdida de datos en caso de que se produzea un corte de suministro eléctrico.

EXPLOSION O INCENDIO: [a utilizacion de baterias no recomendadas podria provocar
lesiones/quemaduras al paciente o al usuario. Utilice dnicamente baterias recomendadas o
fabricadas por GE. El uso de baterias no recomendadas puede anular la garantia.

[

No incinere la bateria ni la guarde a altas temperaturas, dado que podrian producirse lesiones
graves 0 incluso fallecimientos.

Para evitar que entren liquidos en la carcasa de la pantalla, no la incline més de + 15 grados.

No conecte una pantalla monocroma al monitor. Los indicadores visuales de alamna puede que no
aparezcan correctaments.

Las pﬁanta!ias secundarias no emitirdn alarmas sonoras. Mantenga al paciente bajo una estricta
vigilancia.

ad4 de agua.

l? ice unicamente un teclado lavable con al menos proteccion IP
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Precaucion del sistema

Para cumplir con los requisitos de exposicién a RF de la FCC, el monitor con la opcion de red
inaldmbrica (WLAN) debe ser operado a una distancia de 20 cm o més del cuerpe de una persona.

Componentes dei sistema. Monitor B450

Todos los componentes mostradeos a continuacion se pueden utfiizar en el entomo del paciente
siempre que se utilice un transformador adicional dotado al menos de un aislamiente basico con
impresoras y pantallas secundarias que no sean de calidad médica.

Puede que su sistema no incluya todos estos componentes. Consulte a su representante local
para conocer los componentes disponibles.

1. CARESCAPE Monitor B450

2. Pantalla de 19 pulgadas; pantalla tactil con teclado abreviado y mando Trim Kncb Si se utiliza

una pantalla de calidad no médica como pantalla secundaria en el entorno dst paciente, siempre

debe recibir la alimentacion eléctrica de un transformador adicionatl dotado al menos de un

aislamiento basico.

3. Impresora laser; este dispositivo se puede conectar al monitor, a la red o a una estacion central

de la red. La impresora laser puede imprimir curvas, curvas de alarmas, tendencias numéricas e

informes. Si se utiliza en el entomo del paciente, siempre debe recibir 1a alimentacion eléctrica de

un transformador adicional dotado al menos de un aislamiento basico.

4. Mdbdulos de adquisicion: se pueden utilizar dos tipos de médulos de adquisicién: PDM y

médulos E de anchura simple.

5. Teclado: permite la entrada de datos sin utilizar el teclado de la pantalla ¢ la pantalla tactil,

6. Ratén: permite al usuario realizar selecciones e introducir datos en la pantalla.

7. Lector de cédigo de bamas: se utifiza para escanear el codigo de bawagdel ID del usuario y el

Nurnero de informacién del pacients durante su admision,

8. Control' remoto: proporciona todos los mandos de controt del/mgfii Haciente en un
companénte portatil con un mando Trim Knob.
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9. Dispositivo de interfaz (ID) de la Red Unity: utilizado con el monitor para comunicarse con las
dispositivos de cabecera periféricos de otros fabricantes, come los sistemas de ventilacidn y
suministro de gases, para centralizar los datos del paciente en un dispositivo.

1. Luz de alarma
2. Indicadores de alimentacion de bateria/eléctrica
3. Encendido/en espera

Vistas laterales del monitor B459

N
-

G-

1. Ranura para modulo de anchure 1. Receptdculo para el coble de electricidod
simple

2. Sincronizacitn de BIA dai . .,
desfbrilodor [ECG)solo mbdutes £ 5+ Lengieta de desbloqueo de la bateria

2. Compartimento de boterfa

3. Regintrodor opcionai

4, Lengdeta de desbloqueo det
ragistrador
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Panel posterior del monitor B4590

1. Ranura para mbdulos, conector para PDM.

2. Ranura para médulos, conector para PSM.

3. Conector para la red MC, La red MC establece la comunicacion y permite enviar los datos del
paciente a un Centro de Informacion Clinica CIC Pro o una Estacién Central CARESCAPE.

4. Conector para la red 1X. La red [X permite acceder, por ejemplo, al servidor MUSE, al servidor
Citrix y a impresoras (X,

5. Conector para el Dispositivo de Interfaz (ID) de ia Red Unity.

6. Conector para ePort {cable PDM).

7. Conector para pantalla secundaria.

8. Puertos USE.

9. Conector para encendido/apagado remoto.

10. Corriente y tierra,

Bateria del monitor

ADVERTENCIAS

El B450 debe usarse siempre con una bateria insertada. Esto garantiza el funcionamiento del
monitor y evita la peérdida de datos en caso de que se produzca un corte de suministro eléctrico.
Asegurese de que la bateria esté completamente insertada y de que la tapa de la bateria esté
perfectamente cerrada. La caida de las baterias podria causar lesiones graves o la muerte al
necnato o a otros pacientes vulnerables. .

Con el B450, puede utilizar una o dos baterias de ion Itio. Siempre debera haber una de ellas
insertada.

Los indicadores LED del panel frontal del monitor indican si el monitor se esta utifizando con
bateria o con alimentacion eléctrica, y también si la bateria se est4 cargando, esta lena o esta
ausente.

Insercjon y extraccion de la bateria del monitor B450

e ——



ADVERTENCIA E! B450 debe usarse siempre con una bateria insertada. Esto garantiza el

funcionamiento del monitor y evita {a pérdida de datos en casoc de que se produzca un corle de
suministro eléctrico.

2. Inserte las baterias completamente en el compartimento, con el lado def indicador de prueba
hacia el frontal y empezando por el extremo del conector.

3. Cierre |la puerta de |a bateria con suavidad.

4. Para extraer una bateria, abra la tapa y tire de la baterfa hacia fuera con la cuerda,

Comprobacién de la carga de la bateria con software del monitor

Puede comprobar el estado de la bateria del monitor a fravés del software del monitor:

1. Seleccione el area de estado de la bateria en la esquina superior derecha de la pantalla, o
seleccione Config. monitor > Estado de baterfa.

2. Revise el estadoe de |la bateria del Monifor que se muestra.

Si el B450 tiene insertadas dos baterias, la informacidn de las baterfas se mostrard en dos
columnas, Ay B.

3. Si necesita ver mas informacién sobre la bateria, seleccione la ficha Avanzado.

Simbolos de carga de ia bateria del monitor en pantalia

También puede comprobar el nive! de carga de la bateria con el simbolo de la bateria del monitor
que aparece en la esquina superior derecha de ta pantalia.

Botén de prueba de |a bateria
Cuando ia bateria no esté insertada en e! monitor, puede comprobar su estado mediante el boton
de prueba TEST que se encuentra en la propia bateria, Pulse sl botdn y compruabe los
indicadores de nivel de carga de color verde para ver la cantidad de carga restante.

« Cuatro LED iluminados: Del 78% al 100% de la capacidad de carga totai.

o Tres LED Buminados: Del 50% al 74,9% de la capacidad de carga total.

o Dos LED iluminados: Del 25% al 43,9% de la capacidad de carga total.

e Un LED iluminado: Del 10% al 24,9% de la capacidad de carga total.
e Un LED parpadeando: Menas del 10% de la capacidad de carga total.
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Luz de alarma
La luz de alarma proporciona una alarma visual cuando se presenta una situacidn de alarma.
Indica la alarma de mayor prioridad. La luz de alarma también proporciona un indicador visual
cuando las alarmas de audio estan en pausa o apagadas.

1. Zona de alarma de audio en pausa/apagada
2. Zona de fa luz de alarma (cian = prioridad baja; amarillo = prioridad media; roja = prioridad alta)

Pantalias

ADVERTENCIA Para evitar que entren liquidos en la carcasa de la pantalla, no la incline mas de +
15 grados. .
DESCARGA ELECTRICA: desconecte siempre los cables conectados a tierra cuando no estén en
uso. 8i los deja conectados, podria producirse una descarga eléctrica a partir del contacto a tiema
en el exiremo opuesto.

Las pantallas secundarias no emitiran alarmas sonoras. Mantenga al paciente bajo una estricta
vigilancia.

NOTA Si se produce un fallo de alimentacion {por ejemplo, se interrumpe el suministro eléctrico y
falla la bateria det monitor), el monitor emite un pitido de atarma continuo. Esta alarma permanece
activa mientras queda energia residual o hasta que se silencia con la tecta de pausa de alarma
sonora o vuelve la conexidn eléctrica.

El monitor admite una pantalla secundaria independiente. El monitor tiene integrada una pantalia
de 12 pulgadas.

Mdédulos de adquisicidn

Con el monitor se pueden utilizar diferentes tipos de mddulos de adquisicion.

Establecen la conexion con el paciente, procesan las sefiales de datos del pacients y las envian al
monitor.

La interfaz del médulo se desactiva cuando se selecciona el paquete de software UCI neonatal
con otros modules E que no sean ni E-NSATX ni E-MASIMO.

Vista frontal de modulo PSMP

1. Encendidofapogode outermdlics de BaN
2. IncigrfCancelar PANI

3. Ceno P2

4. ferpidetn porg extroer el miduwio

5. BCG iresp. imp)d.

6. 5po

7.0eTlaTe

8 DeFlaF2

9. PANI

10 CerpPi




Vista frontal det PDM

1. ECG Iresp. impl
2. DeTlaT2/GL.

. DePlioPs

4 SpO;

5. PAML

&. indicader de comunicocidn:

* Se ilurning er: amaordllo durante el arropgue y
cambia a verde cuande estd encendido.

* Parpotfen en amerike cuondo follo o
comumicacion.

* Cuando no ¥ego corriente ol PRM no estd
flutrinado.

7. tincficndor de potencio;

* Szilumning en omariflo durante el orangue y
cambia a verde cuando esté encendido.

* Sa fuming en verde cuando ef médulo PDM
funciono con ko corriente del monitor,

* Seilumine en verde cuando estd instaloda lo
baterio del PDM y este se enciende cuando se
puilse ¢l botdn de encendido,

» Cuando no tlega corriente ol PDM no estd
fluminado.
B. Botdn de doble funcibn: Encendide y Poner tado g
cero
9. Dsfib/Sing

10. Lengieta pora extroer ef mbdiulo

El médulo PDM necesita tiempo adicional para encenderse cuando se utiliza sin la bateria PDM.
No interrumpa la secuencia de inicio desenchufando el médulo PDM,

ADVERTENCIA LESIONES FISICAS: no instale el PDM sobre el paciente.

Asegurese de que la bateria esté completamente insertada y de que Ia tapa de la bateria esté
perfectamente caerrada.

La caida de las baterias podria causar lesiones graves o la muerte al neonato o a ofros pacientes
vulnerables.

Se pueden producir fugas de las celdas de la bateria en condiciones extremas. El liquido es
caustico para los ojos y la pigl. Si el liquido entra en contacto con los ojos ¢ la piel, lave con agua
limpia y solicite atencién médica.

Lector de codigo de barras

El lector de cddigo de barras se utiliza para escanear el ¢codigo de barras del ID del técnico y la
informacion def paciente durante su admisién.

£l lector de cddigo de bamas viene preconfigurado y no debe cambiarse. Si cambia su
canfiguracidn, el lector de ¢ddigo de barras no funcionarg correctamente con el monitor.

Teclado
ADVERTENCIA Utilice unicamente un teclado lavable con al mencos proteccidn 1PX1 contra la
entrada de agua.

Para este monitor se ha disefiado especificamente un teclado favable y antibacteriang
Puede conectarse al monitor o pantalla a traves de uno de los conectores USB.

Mariana Micuccl
Apode.au
HU- h gere Hf'”r e B




Ratén

Puede conectarse un ratén estandar al monitor o la pantalla a través de uno de los conectores
USB. El ratén pemmite seleccionar cualquier elemento que aparece en la pantalla sin el mando
Trim Kriob o la pantalla tactil.

Acerca del Dispositivo de Interfaz {iD) de la Red Unity

El monitor puede interconectarse con dispositivos médicos periféricos, como ventiladores y
sistemas de administracién de gas, para centralizar los datos del paciente en un dispositivo. Para
comunicarse con los dispositivos periféricos, el monitor se utiliza con un Dispositivo de Interfaz
{ID) de la Red Unity, que adquiere los datos digitales mediante ocho puentos en serie aislados de
forma individual. Los datos se recogen de hasta ocho dispositivos periféricos (no necesariamente
fabricados por GE) y el dispositivo interconectado transmite los datos formateados al monitor.

El monitor sélo puede mostrar informacion que envia el dispositivo periférico. Los parametros
enviados varian en funcién del dispositivo periférico utilizado y estan sujetos a cambios. También
es importante tener presente que las alarmas varian en funcién del dispositivo principal
interconectado.

En algunes casos, el dispositivo periférico puede imponer pardmetros de control de alarma que no
pueda cambiar o silenciar con los coniroles det monitor.

Centro de Informacién Clinica CIC Pro

La red MC establece la comunicacion y permite enviar los datos del paciente a un Centro de
Informacién Clinica CIC Pro (estacidn central) opcional. Consulte [as instrucciones de
funcionamiento en Centro de informacidn clinica CIC Pro, Manual del operador.

Conexion y extraccion de méduios:

ADVERTENCIA Al conectar el PDM, las etiquetas de P! cargadas pueden afectar al etiquetado de
otros canales conectados y, como consecuencia, a los limites de alarmas.

Conexién de un PDM o un PSM al B450
1. Conecte un méduio alineandolo con las guias de insercién de la estacion de acoplamiento de la
parte posterior del monitor.
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NOTA E) modulo PDM necesita tiempo adicional para encenderse cuando se utiliza sin la bateria
PDM. No interumpa la secuencia de inicio desenchufando el méduto PDM.

Extraccion de un PDM o un PSM del B450
1. Tire de la pestaria de desconexion y deslice el méduilo para extraerlo de ias guias.
2. Sujete el médulo de forma que no caiga cuando lo haya extraido.

Conexién de médulos E distintos de PSM al B450
1. Con ef médulo corectamente orientado (pestillo de desenganche del modulo mirando hacia
abajo), alinee la ranura de la guia de insercidn del médulo con la guia de insercidn del
portamédulos.

2. Empuje el médulo en el portamdduios hasta que oiga un clic.

I -
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Extraccién de médulos E distintos de PSM del B450
1. Presione la lengiieta de desbloquso situada en la parte inferior del médulo.
2. Mientras presiona la lengleta de desbioqueo, sujete fmemente el mddulo y tire de él hacia

fuera,
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Especificaciones de CARESCAPE Monitor B450
ADVERTENCIA El uso dal monitor fuera del rango de funcionamiento especificado puede
provocar resultados inexactos,

Dimensiones (Al x An x ) 22x31x16cmiila 2 12,1 x 6,2 pulgodas}
Peso 4,7 kg (10,4 libras} con dos baterias pero sin médulos

Intervale de temperatura de De 10 @ 40°C [de 50 a 104°F)
funcionamiente del monitor

intervalo de temperatura de  § De 10 o 35°C {de 50 g 95°F)
carga de la baterig

Iniervalo de temperotura en | De -20 a 60°C {de -4 a 140°F)

inactividod

intervalo de humedad de HR de 10 g 90% sin condensacidn
funcionamiento

Intervalo de humedad en HR de 10 0 90% sin condensacién
inactividad

Intervalo de presidn de De 700 a 1060 mbar ide 3.000 a 400 m}

funcionamiente

intervalo de presidn de De 500 a 1060 mbor {de 5.500 g -400 mi
cimacenomiento
Fusibles 2 % T4 AH; 250 VCA; 5 x 20 mm; copacidad de desconexion

de 1.500 A & 250 VCA; IEC, ULCSA
Tensidn de alimentacion pora | 100-240 VCA 50/60 Hz

demondes de energia
Corniente porg demondosde | 20A-830mA
Consumo eféctrico 200 VA

Tiempo de funcionomiento > 3,5 h con baterio flenc {1,75 h por bateriol con
configuracion bésica y PSM o PDM con bateria

> 2 h con boterig llena {1 h por baterial con configuracién
amplicda y PDM con baterfo

1

energio I
!

|

Tiempo de carga a 25°C < 2 h por bateria ol 90% de capacidad con configuracitn
bdsica y PSM o PDM sin boteria

Paontalia toctil Resistente

iuz de clorma ffumingcién en rojo, amarilio y cian

Tecla morcada con simbolo Encendidofen espera
tlemento de pantaifo de cristal | Tronsistor de pelicuta fina (TFT)

liquido {LCODY
Tamaile de pantolia 12.1 puigadas o
Resolucidn 1024 % 768

Frecuencia de actualzacién | 60 Hz

-
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Angulo de visualizacién
minimo del ponel de ia
pontalia

120° vertical, 140° horizontat

Conector de video ¥

Una interfaz con canector de video DVI-D para pantalio
secundarig

Conector de interfaz ePort

un conector de interfoz ePort

Potencio de interfaz ePort

Potencia de CC, uso de bater{a con tensién de +B8,5 VCC
a+12,3VCC

Potencio de CC, conexidn g red eléctrica con tensién de
165 VCC a 165 VCC

interfaz PDM

Puerto de interfaz POM en ia parte traserg del monitor

Tension de interfaz POM

Potencia de CC, usa de bateria con tension de +8,5 VCC
a+123 vCC

Potencia de CC, conexiGn o red eléctrica con tensién de
145 VCC a 16,5 VCC

Interfaz PSM Puerto de interfaz PSM en la parte trasera del monitor
Tensién de interfaz PSM De 14 0 16 VCC
Interfoz de mddulc E Un puerto de interfaz de una ranurg

Tensién de interfaz de modulo
E

Tensidn de +15 VCC en el rango de 14.2 ¢ 160V

Conector de puerto Ethernet

Tres interfaces Ethernet {R145 de B pines)

Tipo de comunicacion del
puento Ethernet

Ethemnet 100BASE-T ¥ 10BASE-T

Clientes remotos compatibles
en lo Red CARESCAPE

Hasta 40
Hasta 10 con lo rodic WLAN activada

Conector de puerto USB 2.0

Dos puertos bus serie universal iconectores USB de tipo Al
compatibles con el estdndar UYsB 2.0

indicadores de potencic

e (CA activada ILED verdel
» |ndicador de uso de la bateria {indicadeor LED verdel

s |ndicador de corgaffallo de fa baterio findicodor LED
amarifio}

Conector de sincronizacion
predeterminado

Salida anolégica poro ECG, presion senguineg invasiva y
salida de sincronizocidn de desfibrilacion

Conector de encendido remoto

Conector de 4 pines con blogqueo y encendido/suspension
remotos del monitor con conexidn a le red eléctrica

Conector equipotencial

Perno de conexién a tierrg equipotenciol DIN 42801
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Grado de proteccion contra fo | IPX1
entrada perjudicial de agua

Tipo de bateria del monitor tna bateria de ion litio recargable de serie ¥ una segunda
epciongl

Modelo de ia boterig FLEX-352P

Capacidad de la baterig 200 mah

interna del reloj de tiermnpo rea!
Modelo de o bateria de la Py { CR2032
Tipo de baterio de lo CPL Baterio de ion litio principal

Puesta en servicio del monitor

Advertencias sobre ef funcionamiento

Después de trasladar o reinstalar e monitor, cercidrese de que quede conectado correctamente y
todos sus componentes asegurados.

Cuando retire los médulos, tenga cuidado de no dejarlos caer. Utilice siempre una mano para
sujetar mientras tira det médulo con ia otra.

PRECISION: si la precision de algin valor mostrado en et monitor, estacidn central o en alguna
tira grafica impresa es cuestionable, compruebe los signos vitales del paciente utilizando otros
medios altemativos. Verifique que el equipo funciona comrectamente.

Si se le caen accidentalmente el monitor, los médulos, los portamédulos o Tram-Rag, llévelos a
que los revisen personal del servicio técnico autorizado antes de su uso clinico.

Para evitar que entren liquidos en |a carcasa de Ia pantalla, no incline la pantalla 6 ) monitor mas
de + 15 grados.

Precaucion durante el funcionamiento
El dispositivo/sistema no debe utilizarse cerca de ¢ apilado sobre ofros equipos. Consulte con el
personal cualificado los cambios sobre la configuracion del equipo/sistema,

Observaciones sobre la instalacién del monitor
» 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,

Los suelos deben estar recubiertos de moquetas que disipen la DES o productos similares de
disipacién de cargas electroestaticas. No deberdn utilizarse tejidos sintéticos cuando se trabaje
con los componentes.

¢ Elija un lugar que no obstruya la visualizacidn de la pantalla y de facil acceso a los mandos de
funcionamiento del monitor o remotamente a través de la visualizacién en !a alarma o dispositivos
remotos como las estaciones centrales.

¢ Sitie ef monitor en un lugar con suficiente ventitacion. Las aberturas de ventilacion del
dispositivo no deberan obstruirse (como por ejempio, con equipos, paredes o fundas).

¢ Se deberan garantizar las condicionas ambientaies de funcionamiento especificadas en las
especificaciones técnicas.

 El monitor est4 disefiado para cumplir con los requisitos de IEC 60601-1.

e Con el cable de alimentacién proporcionado con el monitor, conéctelo a la alimentacién de linea.
Utilice dnicamente un cable de alimentacién original.

¢ Para las mediciones realizadas en el corazén o cerca de éste, se recomienda conectar el
monitor al sistema de compensacién de potencial. Utilice el cable de compensacign, de potencial
verde y amarillo y conéctelo a la clavija etiquetada con el simbolo equipotencial;

Coynprobacién del funcionamiento

Mariana
Apodera

I " VE Rl ‘:4.'\
nE Heares-a Aa2




Después de encender el monitor, y durante el funcionamiento, el monitor realiza
autocomprobaciones automaticas, Si se detecta un mal funcionamiento, e! monitor mostraré un
mensaje o activard una alarma, dependiendo de la gravedad del maf funcionamiento.

Alarmas

Advertencias sobre las alarmas

Cuando las alarmas estén desactivadas y siempre que el audio de la alarma se encuentra en
pausa, ya sea de forma temporal o indefinida, observe al paciente con frecuencia.

Asegurese siempre de que el volumen del audio de la alarma sea el adecuado para el entorno de
los cuidados.

Asegurese siempre de que el brillo de la iz de alarma sea el adecuado para el entomo ds los
cuidados.

Asegurese siempre de que todos los limites de alarma estan activados y ajustados conforme al
estado clinico del paciente cuando comience a monitorizario.

Verifique que el procesamiento de 1a alarma esté activo y compruebe al paciente para garantizar
que ho se hayan producido aritmias durante una interrupcién de la atimentacion.

Compruebe siempre al estado de las alarmas tras una interrupcién de alimentacién prolongada.

Cuando las alarmas se desactivan, las alamas no suenan, las historias de alarmas no se
almacenan, los registros de las alarmas no se imprimen y las alarmas no se envian a la red.

Las alarmas no suenan y las alarmas no se envian a la Red CARESCAPE durante {a pausa de
audio.

La sefial de alamma acustica se puede poner en pausa de forma temporal desde una estacion
central o monitor ramoto.

Para evitar la deteccién perdida de alarmas criticas, informe siempre al personal dependiente de
las alammas del monitor CARESCAPE sobre las interacciones remotas de silenciado o pausa de
alarmas.

Las alarmas de los equipos periféricos no deben desconectarse ni reducir su volumen en moda
alguno con el fin de reducir la importancia del equipo periférico como fuente principal de alarma
para los pardmetros monitorizados por el equipo periférico.

No hay indicaciones de alarma hasta que no se cumpla con los premrequisitos especificos de los
parametros de la alarma.

En el area de alarmas se pueden maostrar como maximo cuatro camas al mismo tiempo, o cinco
camas en el caso deé que no existan alarmas locales. No utilice la visualizacion automatica en la
alarma (VAEA) como sustitucién de una fuente principat de aiarma o como astacién central.

Solo se envia a los dispositivos remotos de la Red CARESCAPE la alarma mas reciente y de ia
més alta pricridad. Por consiguiente, no se podran visualizar de forma remota las alarmas menos
recientes de igual o menor prioridad o es posible que no se indiquen con su prioridad asociada.

Puede gque los mensajes de alama no sean visibles en el area de visualizacién de las alarmas
cuando estén activas tres alarmnas de prioridad superior.




Las alarmas tenaces no se conservan tras reiniciar el monitor si ha desaparecido la situacién de
alarma.

No se debe confiar en el sistema de alarma secundario para la recepcion de sefiales de alamma.

ENTORNO MIXTO: puede existir un riesgo cuando el mismo tipo de monitores, en la misma area
de cuidados, utilicen distintos perfiles de monitorizacidn y ajustes de configuracién por defecto.

ALARMA PERDIDA: no confie en la recepcion de ciertas situaciones de alarma en una estacion
central, en un monitor de cabecera remoto © en un dispositivo de notificacién de alarmas cuando
estén conectados a ia Red CARESCAPE.

La notificacién de cualguiera de estas alarmas solo se producira cuando se trate de la alama mas
reciente y de mayor prioridad procedente del monitor de cabecera. Esta advertencia se refiere a
aquelias alarmas de limite o técnicas gue en este manua! se definen como alarmas exclusivas de
emisicn.

Si las alarmas fisioldgicas se definen en unos niveles de prioridad inferiores @ los niveles
predeterminados, se corre el riesgo de no detectar los eventos criticos, lo que podria afectar
negativamente al paciente. Si los niveles de prioridad de las alarmas Taqui V, Tagui, Bradi, FC
altamaja, FP alta/baja, SpO2 baja, FR (impedancia} alta/baja, FR (C0O2) aita/baja, apnea
(impedangcia), apnea (CO2), PANI, Pl o PPC se establecen en unos niveles inferioras al vaior por
defecto, mantenga al paciente bajo estricta vigilancia,

Si las alarmas técnicas se definen en unos niveles de prordad inferiores a los niveles
predeterminados, se come el riesgo de no detectar los eventos criticos, lo que podria afectar
negativamente al paciente. Si las alarmas para derivaciones de ECG desactivadas, ECG con
nuido, arritmias pausadas, bateria de telemetria baja 0 sonda de Sp02 desactivada se definen en
unos niveles de prioridad inferiores a los valores predeterminados, mantenga al paciente hajo
estricta vigilancia.

Si se selecciona Config. alarmas > Aciistica y visual >Pausar todo audio durante 5 min ¢ la
pausa de audio de 2 minutos antes de que se active una alarma, solc se abriran paso las alarmas
de mezcla de gases hipdxicos (FiO2 baja, EtO2 bajo, FIN2Q alta) y |a alarma para presion en via
aérea peligrosamente alta (Ppico alta; el Ppico medido excede ef limite de alarma alto fijado en 10
cmH20). El comportamiento de fa pausa de audio se configura en los Ajustes unidad de
cuidados y el ajuste esta protegido por contrasefia,

Las pantallas secundarias no emiten alarmas acusticas. Mantenga al paciente bajo una estricta
vigilancia.

No conecte una pantalla monocroma at monitor, Los indicadores visuales de atarma puede que no
aparezcan correctamente.

PRECAUCION Si las alarmas fisiologicas se definen en unos niveles de prioridad inferiores a los
niveles predeterminados, se corre el riesgo de no detectar los eventos importantes, lo que podria
afectar negativamente al paciente. Si las alamas de amitmias no letales, FIC0O2 o EtCO2 se
definen en unos niveles de prioridad inferiores a los valores por defecto, mantenga al paciente
bajo estricta vigilancia.

Verificacion del funcionamiento de la alarma
1. Establezca un pardametro de limite de alarma que se encuentre fuera de los valores (€l paciente

debajo de los valores de Sp02 medidos.
2. Confirme que se producen los siguientes eventos de notificacién de alarma:
* Siena una alama acystica con el tono comrecto,
» Se enciende la luz de la alarma.




= El valor numérico SpO2 parpadea en la ventana de parédmetros con el color correcto.

¢ Se imprirme una alarma (si estd activado),

3. Ponga en pausa de audio las alarmas y confirme que est4n en pausa y que la parte izquierda
de! indicador luminose de alarma aparece de color azul continuo.

4. Devuelva el parametro de limite de alarma a su valor original.

Limpieza y cuidado
Advertencias sobre la limpieza y el cuidado
Desconecte el monitor de la alimentacion antes de limpiarie o desinfectario.

Se debe realizar un mantenimiento preventivo regular anual. 8i no se implementa el programa de
mantenimiento recomendado, se pueden producir fallos de los equipos y posibles riesgos para la
salud,

El usuario solo podré lievar a cabo los procedimientos de mantenimiento que se describen en aste
marnual.

Los equipos no médicos no proporcionan el mismo nivel de proteccién contra las descargas
aléctricas. No toque al mismo tiempo al paciente y cualquier parte de un equipo no médico.
Algunos ejemplos de equipos no meédicos son las impresoras [4ser y los ordenadores no médicos.

Evite el uso de limpiadores, materiales o productos quimicos que puedan dafiar las superficies de
los equipos, las etiquetas o que puedan provocar fallos de los equipos.

Para evitar que entren liquidos en |a carcasa del monitor o de la pantalia, no incline el moniter o la
pantalia mas de +/-15 grados.

Si entra fiquido en el sistema o en sus componentes accidentalmente, desconecte el cable de la
fuente de alimentacién y solicite al personal de servicio técnico autorizado que repare el equipo.

Utilice anicamente un teclado lavable con al menos proteccion IPX1 contra la entrada de agua,

La limpieza y eliminacion de monitores rotas debe realizarse en conformidad con las normativas
de seguridad y control de residuos aplicables a estos productos.

Nunca sumerja ninguna de las piezas del dispositivo, cables ni latiguillos en liquidos, ni permita
que entren liquidos en el interior del dispositivo. '

No someta al autoclave ninguna parte del sistema (incluidos los cables o latiguillos) utilizando
vapor u oxido de etileno.

No vierta ni pulverice ningin liquido directamente sobre los cables o latiguillos, ni permita la
entrada de fluidos en las conexiones o aberturas.

Nunca utilice soluciones conductoras, soluciones que contengan cloruros, cera o compuestos de
cera para iimpiar los equipos, los cables o los latiguillos.

Puesto que el gas de calibracion contiene agentes anestésicos, asegirese siempre de que la
habitacion esta bien ventilada durante la calibracion.

Precauciones relativas a la limpieza y el cuidado
No aplique aire o gas a presion a ninguna salida o tubo conectado al monitor. La presion puede
destruir elementos delicados.

No guarde ni aimacene los equipos fuera de los intervalos de temperatura,
specificados.




Precauciones relativas a la eliminacion
ELIMINAC!(’)N: al final de su vida Gtil, el producto descrto en este manual, asi como sus
accesorios, se deben desechar en cumplimiento de las normas que regulan los desechos de cada

producto. Sitiene alguna duda acerca de la eliminacion del producto, péngase en contacto con los
represertantes de GE. :

Programas de limpieza y cuidado

Consuite los manuales técnicos para realizar una revision mas amplia.

Si desea informacidn detallada sobra la limpieza, desinfeccidn y esterilizacion de los accesorios,
consuite las instrucciones de uso en el embalaje del accesario. '

No reutilice accesorios desechables de un solo uso.

Comprobaciones diarias

e Verifique que fos accesorios, cables, coneclores de cables, monitor, médulos y partes de la
pantalla estén limpios ¢ intaclos.

¢ Compruebe la carga de la bateria del monitor

Comprobacién bimestral

+ Cambie |a frampa de agua.

* Compruebe la calibracién de los gases en vias aéreas si la medida se usa de manera
continuada.

Comprobacién semestral

+ Compruebe la calibracion de los gases en vias aéreas si la medida tiene un uso nomal {no
continug),

Comprobaciones anuales

o Compruebe la calibracion de temperatura, PAN y presion sanguinea invasiva.

NOTA E£s necesaric calibrar los transductores de presion sanguinea invasiva cuando se
produzcan errores en algun transductor.

¢ Compruebe la calibracion det fiujo de espirometria del paciente.

Comprobaciones de calibracién regulares
Es necesario realizar comprobaciones de calibracién de los siguientes parametros a intervalos
regulares, ademas de la calibracion efectiada durante la monitorizacién de pacientes.

» Gases en vig aérea

=El intervalo de calibracion recomendado para la medicién de los gases en vias aéreas es cada
$eis meses en uso nomal y cada dos meses en uso continuo, para asegurar que la exactitud de
las mediciones se mantiene dentro de las especificaciones. Debe familiarizarse con las
instrucciones de medicidn de gases en via aérea, incluidas las indicaciones de calibracion,

® Espirometria del paciente
=5i la diferencia entre los volimenes inspiratorio y espiratoric es permanents, es necesario
calibrar el flujo.

¢ |ntercambio de gases
=El intervalo de calibracion recomendado para el intercambio de gases es una vez al mes para
asegurar que la exactitud de las mediciones se mantiene dentro de las especificaciones.

e Temperatura, PAN| y presiones invasivas
=Se debe realizar una revisién de la calibracién de temperatura, PAN! y presion sanguinea

invasiva por io menos una vez al afio, para asegurar que la exactitud de s mediciones.se
mantiena dentro de las especificaciones.

Observaciones sobre la limpieza y e! cuidado
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¢ No permita que ningln liquido se acumule alrededor de las clavijas de conexién. En tat caso,
seque el liquido con un pafio suave y sin pelusa.

+ No utilice técnicas de secado excesivo, tales como secado en homo, aire caliente forzado o
secado al sol.

¢ No pulverice el producto de limpieza directamente sobre la pantalla.

¢ Nunca conecte un equipo ¢ parte aplicada a un paciente hasta que esté perfectamente seco.

bBetergentes permitidos
e Agua
» Jabodn suave

Desinfectantes permitidos

e Etanol (méx. 99,7% en volumen)

o Alcohol isopropilico (max. 60% en peso)

e Cloramina {(max. 5% en volumen)

« Glutaraldehido (méx. 2% en volumen)

e Fenol (max. 2% en volumen)

e Acido tartarico (75 mg por cada 100 ml de solucién)

» Hipoclorito de sodio (max. 5,25% en volumen mezctade con H20 en una proporcién de 1:10)

Instrucciones de limpieza y cuidado

Desactivacion de la pantalla tactil para su limpieza

Puede desactivar la funcion de pantalla tactil durante 30 sequndos en un momento en el que
necesite fimpiar la pantalla. El crondmetro de cuenta atras aparece en la pantalla.

1. Seleccione Config. monitor. .

2. Seleccione Inactivar pantalla téctil.

3. Puede activar |la pantalla tactil de inmediate pulsando cualquier tecta del monitor o el Trim Knob,
o seleccionando Cancelar en la pantalla Pantalla tictil inactiva.

Limpieza de piezas no aplicadas, instrucciones generales
Siga estas instrucciones para limpiar el monitor, los médulos, las superficies de la pantalia, la caja
de conexiones de EEG vy otras piezas no aplicadas, salvo que disponga de instrucciones
indepsndientes especificas de cada pisza.

1. Apague la aiimentacién del equipo.

2. Desconecte el equipo de la fuente de alimentacion,

3. Retire todos los cables y baterfas (si procede) y cierme la tapa o tapas de las baterias.

4. Humedezca un un pafio suave sin pelusa con uno de los detergentes o desinfectantes
permitidos. ' .

5. Escurra el exceso de liquido del pafio y limpie la superficie exterior.

Cualquier contacto de las soluciones desinfectantes con las partes metalicas puede provocar
COImosion.

No dafe ni doble las clavijas de conexidn durante la limpieza o ef secado.

6. Deje que fa solucidén permanezcea sobre el equipo durante al mencs un minuto o segln las
recomendaciones del hospital.

No permita que ningln fluido se acumule alrededor de las clavijas de conexidn. En tal caso, seque
el liquido con una torunda de algodon @ un pafio suave.

7. Seque las soluciones limpiadoras con un pano limpio y ligeramente humedecido.

8. Seque a fondo con un pafio seco y sin pelusa, y deje secar al aire durante al menos 30 minutos.
Los tiempos de secado pueden variar en funcién de ias condiciones ambientales.

9. Inserte las baterias (en caso aplicable) y Cierre fas puertas.
10. Vuelva a conectar el equipo a la fuente de alimentacion.
11. Encienda la alimentacién det aquipo.

Instrucciones de limpieza del iector de codigos de barras
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No sumerja en agua el lector de cédigos de barras. No utilice pafios ¢ tejidos abrasivos sobre la
ventana del lector de codigos de bamas, pues se podria rayar. Nunca ulilice disolventes (p.ej.,
acetona, benceno, éter o agentes con base fendlica) en la carcasa o en la ventana, dado que los
disolventes podrian dafiar el acabade de la misma.

La exactitud de las lecturas podria verse afectada si la ventana del lector no esté limpia. Si la
ventana esta visiblemente sucia, o si ef tector no funciona corectamente, limpie la ventana con un
paiio suave o con un pafio para lentes humedecido con agua (o con una solucién de detergente
suave en agua). Si utiliza una solucién detergents, realice un aclarado con un pafio para lentes
limpio humedecido Unicamente con agua.

La carcasa del lector también se puede limpiar de la misma forma.

instrucciones de limpieza del teclado y det ratén
Consulte la documentacion del usuario incluida con el teclado y el ratén para obtener instrucciones
sobre cémo limpiartos. Asimismo, tenga siempre en mente las pautas de su hospital.

Limpieza de piezas aplicadas, instrucciones generales

Siga estas instrucciones para limpiar las piezas aplicadas, salvo que haya instrucciones
independientes especificas de cada pieza. Consulte siempre las instrucciones de uso de los
accesorios para obiener informacidn detallada.

Los cables y los latiguillos se pueden limpiar con un jabén suave y un pafio caliente y humedecido.
Consulte las instrucciones del fabricante para conocer los méfodos y productos de limpieza
recomendados.

En el caso de otras partes aplicadas, tales como los sensores de temperatura, catéteres, sondas
de puisioximetria y otras partes auxiliares reutilizables, consulte las instrucciones del fabricante
para conocer los métodos de Empieza, esterilizacidén o desinfeccion,

Para limpiar los cables troncales del ECG, manguito y manguera FPANI, y los sensores
reutilizables:

1. Exiraiga los cables y los latiguillos del sistema o equipo portatil antes de su limpieza.

2. Tenga cuidado al limpiar los latiguillos para evitar desconectar los cables largos de los extremnos
conectores. Las conexiones metdlicas se pueden separar de los conectores,

3. Para realizar la limpieza general de los cables y latiguillos, utilice un pafio ligeramente
humedecido con una solucién de jabon suave y agua.

4. Para la desinfeccion de los cables y latiguillos, limpie sl exterior con un pafio suave sin pelusa
utilizando un desinfectante quimice. Consulte las instrucciones de uso de los cables y los
latiguillos para obtener informacion detallada sobre los productos permitides.

Escurra el exceso de desinfectante del pafio antes de utilizarlo.

Cualquier contacto de las soluciones desinfectantes con las partes metélicas puede provocar
coirosion.

Ne sumerja ningin extremo conector del cable o del latiguillo. |.a inmersidn de los extremos
conectores puede comroer los extremos de los contactes metdlicos y afectar a la calidad de la
sefial.

5. Seque las soluciones limpiadoras con un pafio limpio y ligeramente humedecido.

€. Seque a fondo con un pafio seca y sin pelusa, y deje secar a) aire durante al menas 30 minutos.
Los tiempos de secado pueden variar en funcidn de las condiciones ambientales. No aplique calor.

Instrucciones de limpieza de los sensores rewtilizables

D-lite y Pedi-lite

Los sensores reutilizables D-lite y Pedi-ite pueden lavarse, desinfectarse o estferlizarse en
autoclave por vapor. Después de lavarlo verifigue que el sensor esté seco y que los conectores no
estén dafiados. La conexidn hermetica (sin fugas de aire) es bésica para una medicion comecta,

Instrucciones para el cuidado de las trampas de agua

D-fend(+), D-fend Pro{+) y Mini D-fend

e Vacie el contenedor siempre que esté lieno a méas de la mitad de su capacidad.

o En anestesia: cambie [a trampa de agua D-fend, D-fend Pro o Mini-D-fend cada dos meses o
cuando aparezca el mensaje Cambie trampa de agua.

+ En cuidados intensivos: cambie la trampa de agua D-fend+, D-fen
horas, con cada paciente nuevo, o cuando aparezca el mensaje C ¢ trampy de’ agua.

-




e Cuando vaya a utilizar una trampa de agua nueva, marque la fecha en la etiqueta
correspondiente del cartucho para trampa de agua:
» El cartucho de la trampa de agua es de un solo uso. No lave ni reutilice el cartucha,

Almacenamiento de los médulos PDM y PSM

» Retire |as baterias del PDM cuando ef equipo no esté en uso, incluso durante breves periodos
de tiempo.

» Almacénelos en un drea bien ventilada.

 Si esta disponible, cuelgue el equipo en un soporte.

« Si estan conectados los latiguillos o los cables, cuélguelos rectos.

¢ No enrolle los latiguillos ni los cables alrededor del equipo.

Cuidado de la bateria del PDM

Ei modulo PDM utiliza una bateria recargable de ion litio.

Acerca de la carga de !a bateria del PDM

Normalmente la bateria def PDM se carga cuando ef méduio PDM, con su bateria instalada, se
conecta al monitor, salvo que la bateria del monitor se esté cargando o se esté imprimiendo en un
registrador.

El modulo PDM también se puede cargar con un cargador extemo.

Sustitucion de la hateria de! PDM

1. Abra la tapa de la bateria tirando suavemente de ia pestaria de fa misma.

2. Saque fa bandeja de la bateria del PDM utilizando la tira incluida en la misma y retire Ia bateria
de la bandeja.

3. introduzca ia bateria nueva con el botén de prusba mirando hacia arriba v la flecha apuntando
hacia el PDM.

4. Presione la tapa de la bateria hasta que cierre por completo el compartimento de Ja bateria.

5. Conecte el PDM al monitor.

6. Compruebe que aparece en el monitor el indicador de capacidad de bateria del PDM.

Acerca de fa bateria de Htio intema

El monitor contiene una bateria de litio. Esta bateria permite al monitor mantener la
fecha y la hora correctas.

Si la carga de la bateria de fitio estd proxima a agotarse durante ef uso normai, aparece el
siguiente mensaje cerca del centro de la pantalla: Repare monitor Cédigo de error
OXHOST1100. Si aparece este mensajs, péngase en contacto con el personal del servicio técnico
autorizado.




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT.

ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-4250-14-9

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
GSBB y de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina $.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: |
Nombre descriptivo: Monitor Multiparamétrico. ]
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 — Sistema ;:le
Monitoreo Fisiologico.

Marca del producto médico: General Electric.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: El Monitor Carescape es un monitor multiparamétrico
de pacientes, disefiado para su utilizacidn en diversas areas propias de
instalaciones sanitarias profesionales y en el transporte dentro del hospital. Es“té
indicado para su aplicacion en pacientes adultos, pediatricos y neonatales. Estd
disefiado para la monitorizacion:

- Hemeodinamica (incluido el ECG, segmento ST, deteccion de arritmias, analisisly
medicién diagnodstica de ECG, presidn invasiva, presion sanguinea no invasiva,
oximetria de pulso, gasto cardiaco, temperatura, saturacién de oxigeno venos!a
mixta v saturacién de oxigeno venosa central). ‘
- Respiratoria (respiracion por impedancia, gases en via aérea (CO;, 0y, NO y
agente anestésico) y espirometria).

- Estado, Neurofisiolégico (incluido electroencefalografia (EEG), entropia, indice
biespectrat (BIS) y transmisidon neuromuscular). '
Modelo(s): Carescape B450.

Periodo de vida util: Siete (7) afios.

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




Nombre del fabricante: GE Healthcare Finland Oy.

Lugar/es de elaboracién: Kuortaneenkatu 2, FI-00510 Helsinki, Finiandia.

Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-250, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ....... 2 ..1...ENE...2Q155iendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO

0688

ing R LOPEZ
Administrader Naclonal
ANM.AT
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