DISPOSICION N° O 84 1

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 73 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-6185-14-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JAE] S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico. |

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

s Que consta la evaluacion técnica producida por la bireccic’m Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

~ establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
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.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicarhentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca General Electric, nombre descriptivo Monitor modular de signos vitales y
nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisioldgico, de acuerdo con lo solicitado
por JAE] S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 118 y 105 a 117 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-342-115, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndofe
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-6185-14-8

; 0841

Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonat
AJNMAT.

DISPOSICION N©



Rotulado

En funcion de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados seguin el
Anexo lll.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétuio:

Fabricante: GE Healthcare Finland QY
Kuortaneenkatu 2, FIN-00510 Helsinki, Finlandia

Marca: General Electric {GE Healthcare)

Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Monitor Modular de Signos Vitales Carescape Monitor B450

Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Fecha de Fabricacion

Numera de Serig: XXXXX

Condiciones almacenamiento y transporte: Temperatura -20 a +60 °C — Humedad 10 a 90% sin condensacion
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N® 342-115 " L

ing. Alberto A. Pefalta
Matr. Prof. NOZ204
DIRECTOR JECNICO

JAEYS.A.

DANIEL ABOY MIGUENS
APQDERADO
DNi 18,286,878
JAEJ B.A




Monitor modular

CARESCAPE MONITOR B450

INSTRUCCIONES DE USO segun
Anexo lll.B de la Disp. 2318/02 (TO
2004)

[ ABOY MIGUENS ing. Alberto X Peralta

APCOHERADOD Matr. Prof Ne 320
DMI 14208878 DIRECTORTECNICO -
JAES B.A. JAEFS.A.
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Rotulado

En funcion de la informaciéon exigida en los rétulos de los productos importados “ggt
Anexo lII.B de la Disposicion 2318/02 {TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétuld

Fabricante: GE Healthcare Finland OY - Kuortaneenkatu 2, FIN-00510 Helsinki, Finlandia
Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Marca: General Electric (GE Healthcare)
Monitor Modular de Signos Vitales Carescape Monitor B450

Ver instrucciones de Usc en Manual de Usuario
Condiciones almacenamiento y transporte: Temperatura -20 a +60 °C — Humedad 10 a 90% sin condensacion

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N° 342-115

En funcion de lo detallado anteriormente se hacen las siguientes consideraciones aclaratorias:

1. Razén Social y direccion del Fabricante: informacion impresa en el rétulo original de Fabrica.
La empresa importadora JAEJ S.A. no agrega esta informacion al rotulo colocado localmente.

2. No corresponde la palabra “Esteéril”.
3, No corresponde indicacion de “PM de un solo uso”.

La siguiente informacién requerida:
a. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipulacién del PM.

b. Instrucciones especiales para operacion y/o uso del PM.
c. Advertencias y/o precauciones que deban adoptarse

se encuentra resumida en las Instrucciones de Uso y/o Manual de Usuario, por lo que la
empresa importadora JAEJ S.A. coloca en el rétulo la leyenda “Ver instrucciones de uso en Manual de
Usuario”. Este Manual de cada modelo viene en idioma Espafiol junto con cada equipo importado, por

lo que es de facil acceso para el usuario.

5. No corresponde la indicacion del "método de esterilizacion”.
Por consiguiente se agrega localmente un rétulo conteniendo la informacion faltante. Las partes del
Monitor Carescape B450 necesarias para su normal funcionamiento seran rotuladas con la
denominacion “Accesorio Carescape B450" como ejemplo, indicandose el nimero 342-115 en TODOS

los accesorios.

Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Monitor Modular de Signos Vitales Carescape Monitor B450

Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Condiciones almacenamiento y transporte: Temperatura -20 a +60 °C — Humedad 20 a 90% sin
condensacion — Presién atmosférica 700 a 1.060 hPa

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N° 342-115

Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y lo

posibles efectos secundarios no deseados o
El productg g oR_J0s requisitos esenciales de seguridad y eficacia segin la evi

i/ forme Técnico.

- 7]
ANIEL ABOY MIGUENS ing. Albe
APO!DERHDO8 tatf Prof. NG 3204
DNI 18.288.97 o

JAEJ B.A.
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Los Monitores B450 utilizados bajo estricta vigilancia de Institucion Sanitaria o Profesional de la pajud,
siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan
secundarios nocivos para el paciente.

El uso de los Monitores B450 debe reservarse exclusivamente al monitoreo de signos vitales, B
estricta presencia médica, respetando las indicaciones del fabricante respecto de instrucciones de uso,
insumos, descartables, etc. Cualquier otra utilizacién podria suponer riesgo para el paciente.

NO utilizar en entorno magnético, en caso de ser modeio no aprobado para este entorno, ya que no
pueden predecirse los efectos secundarios no deseados.

Uso Previsto

El Monitor B450 esta indicado para la monitorizacién dei estado de pacientes adultos, pediatricos y
neonatales y se utiliza en un solo paciente al mismo tiempo. Los monitores Carescape B450 son
equipos utilizados para el monitoreo de signos vitales hemodinamicos, respiratorios, de anestesia, etc.
Estos dispositivos solamente deben utilizarse por profesionales idéneos que tengan capacidad para
interpretar la informacién brindada por el monitor y adecuar la terapia entregada al paciente segun
esta informacion.

Combinacion o conexién con otros productos medicos

Todo equipo auxiliar conectado a los Monitores B450 resultara en la formaciéon de un sistema
electromédico y, por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas |IEC60601-1. Los accesorios
para interconectar los Monitores B450 con otros equipos deben ser los originales adquiridos al
proveedor autorizado.

Especificaciones Técnicas de los monitores B450
Especificaciones fisicas
» Pantalla: 12 pulgadas (diagonal) - Tipo LCD TFT con matriz activa de color - Resolucion 1024 x 768 pixeles
(XGA) - Numero de curvas 6 (méx.) - Velocidad de barrido 0,625, 6,25, 12,5, 25, 50 mm/s - Configuracion
automética segun la disponibilidad de pardmetros - Configuracién manual con hasta 8 perfiles que puede
configurar el usuario para configuraciones de asistencia especificas, y hasta 6 paginas de vistalizacién que
también puede configurar el usuario para cada perfil.
« Controles: Pantalla tactil - Encendido en parte frontal de la unidad - Mando a distancia (USB) 11 teclas
opcionales para facilitar
e el uso no tacti: configuracidén de alarmas, configuracién del monitor, procedimientos, tendencias, datos y
paginas, impresion de curvas, congelar/instantanea, PAN| automatica, iniciar/detener PANI, parametros y
puesta a cero de todas las presiones
e Parametros y modulos:
e Parametros hemodindmicos con maédulo lateral de paciente (E-PSM, E-PSMP, PDM): ECG 3, 5, 6 y 10
atiguillos - SpO2 GE, Masimo SET, Nellcor OxiMax - PANI GE, DINAMAP SuperSTAT - Pinv 0 0 2/4 - Temp
2, opcional con Gasto cardiaco.
» Modulos de varios parametros: Pinv y Temp - Sv02 y G.C.
s Médulos de un parametro: SpO2 - NMT - GCC E-PiCCO1 - EEG - BIS — Entropia - Modulos respiratorios
Sidestream CO2, 02,
Agentes, N20, Espirometria
Opciones de software: Software principal - Paquetes de software especificos para cada drea de asistencia
con el fin de optimizar los flujos de trabajo: Quiréfano, URPA, Cuidados Criticos, Urgencias, UCI neonatal
« Redes: Compatibilidad CARESCAPE Network, S/5 Network, base de datos MUSE ECG, Unity Network 1D
Caracteristicas Visualizacién centralizada y gestion a distancia de alarmas con vista cama a cama y
funcionalidad AVOA - Tipo de red LAN, WLAN (opcional) -
e Protocolo de comunicacién WLAN (opcional) - Frecuencia de funcionamiento 2,4 GHz y 5§ GHz Velocidad de
datos 1 - 54 Mbps
e Conectores E/S: Ethernet 3 RJ45 para IX, MC, Unity Network* ID, Puerto serie Disponible medianig
adaptador USB, Pantalla esclava o /" / :
+ |ndependig ida DVI-D, Puerto USB 2 USB 2.0 ePort 1, puerto E<port, Salida anal6gica

e : :
APODERADO -
DNI 18,288,678
JAES SA.

N
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¢ Equipo: Dimensiones (alto x ancho x prof.) 29 cm x 30 cm x 16 cm - Peso 5,0 kg (11,0 Ib) con
opciones y ia bateria, sin modulos i
Especificaciones de funcionamiento "Q
+ Alarmas: Categorias Estado del paciente y del sistema - Prioridad Alta, media, baja, en aume S
informacién segln la norma IEC 60601-1-8 - Notificacion Sonora y visual - Pausa de sonido - Curva de 15 s
400 instantaneas - ST 10 instantaneas - Eventos 999 eventos
Especificaciones eléctricas
« Alimentacion: Rango de tensién de entrada universal - De 100 a 240 Vca +/-10%, 50/60 Hz - Consumo
energético < 200 VA - Clase de proteccién Clase | - Toma de tierra Para instalaciones hospitalarias -
Refrigeracién Conveccién natural, sin ventiladores
« Bateria. Tipo lones de litio intercambiable - Numero de baterias 1 o 2 - Voitaje 10,8 V (nominal} -
Capacidad 3,8 Ah por bateria, 7,6 Ah con 2 baterias (min.) - Tiempo de carga 2 - 3 horas por bateria, segin
la configuracion - Tiempo de funcionamiento 3,5 horas, segun ia configuracion - Duracion de la bateria 300
ciclos hasta el 60% de la capacidad

Verificaciéon de correcta instalacién y manipulacion

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

e Una vez desembalado su Monitor B450 verifique que se encuentren todas las partes en
correcto estado de conservacion. En caso de dafo o falta de alguno de las partes o accesorios,
pongase en contacto con su proveedor local.

« El uso de otros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con los Monitores 8450
podrian afectar su rendimiento.

« Tenga en cuenta todas las llamadas de advertencia y precaucion sobre el equipo.

» Antes de enchufar el equipo a la fuente de alimentacion, compruebe que el voltaje de red es
correcto.

» El equipo necesita estar conectado a tierra. La puesta a tierra s6lo esta garantizada cuando el
equipo esta conectado a un enchufe con conexion a tierra.

+ Con el cable de alimentacion proporcionado con el monitor, conéctelo a la alimentacion de
linea. Utilice Gnicamente un cabie de alimentacién original.

+ La toma de corriente donde se enchufe el equipo debe estar cerca del mismo y facilmente
accesible. Coloque el cable de modo que nadie lo pise. No cologue ningdn objeto sobre el
cable. Verifique que el cable no quede tirante.

« Conecte los accesorios correspondientes antes de encender la unidad segin la indicacion del
profesional de la salud. Encienda el equipo y aguarde los testeos de correcto funcionamiento.
En caso de que el Monitor B450 no responda consulte con el proveedor del dispositivo.

« Elija un lugar que no obstruya la visualizacion de la pantalla y de facil acceso a los controles de
funcionamiento desde el monitor o, remotamente, a través de la visualizacion en la alarma o la
monitorizacion de una estacion central.

» Sitde el monitor en un lugar con suficiente ventilacion. Las aberturas de ventilacion del
dispositivo no deberan obstruirse {como por ejemplo, con equipos, paredes o fundas).

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

o Incline el monitor hasta el angulo de vision 6ptimo: Presione en el centro del pedestal y
ajustelo. Aseglrese de que ambas patas tienen el mismo angulo. Si se utilizan soluciones de
montaje sobre pared, asegurese de que las barras de fijacion delantera y trasera del monitor
encajan bien en los bordes de la placa de montaje y que el pestillo de la parte trasera del
monitor encaja en su sitio. La posiciéon de funcionamiento de la unidad de procesamiento no
afecta al rendimiento del monitor. o

¢ Si es necesario, cambie el modo de funcionamiento: Pulse la rqe’da ComWheel. Selecciorie
Config. monitor y Seleccionar modo. Al cambiar el modo también cambian algunos gfusfes
como, por ejemplo, los limites de las alarmas. r/

. ystale, el dispositivo compruebe el correcto fyricionamierito

JAET S.A.

DNt 18,280.978
JAEJ S.A,
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» Para efectuar el mantenimiento preventivo de los Monitores QS(&@ber&re
prescripciones del fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus ev§
actualizaciones. Las operaciones deben ser efectuadas por los técnicos que hayan re
formacién correspondiente. Solo se deben utilizar recambios de origen.

s« Antes de usar el sistema realice todas las pruebas indicadas en el manual de usuario, si una
prueba falla, no use el equipo. Llame a un representante del servicio capacitado autorizado
para la reparacion del equipo.

Las instrucciones completas para los Monitores B450 las puede encontrar en el manual de usuario
correspondiente a cada modelo de monitor.

Operaciones de mantenimiento y calibrado
e« No use un equipo que funcione mal. Haga todas las reparaciones necesarias y solicite el
servicio del equipo a un representante de servicios autorizado por GE Healthcare. Después de
la reparacion, pruebe el equipo para asegurarse que funcione adecuadamente, de acuerdo con

las especificaciones publicadas por el fabricante.

s« Para asegurar total confiabilidad, realice todas las reparaciones y servicios con un
representante de servicios autorizado por GE Healthcare. Si no puede hacerlo, el reemplazo y
mantenimiento de las piezas enumeradas en este manual puede ser realizado por una persona
competente, capacitada, que tenga experiencia en la reparacion de dispositivos de este tipo.

» Las personas que no tengan experiencia en la reparacion de este tipo de dispositivos no deben
intentar repararlo. Reemplace las piezas dafiadas por componentes fabricados y vendidos por
GE Healthcare. Luego pruebe la unidad para determinar si cumple con las especificaciones
publicadas por el fabricante.

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

« FEl usuario solo podra llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento que se describen en
el manual de usuario

¢ Cuidado de la bateria interna del litio: La unidad de procesamiento del monitor contiene una
bateria del litio. Esta bateria se utiliza para conservar la configuracién predeterminada de
fabrica al apagar el suministro eléctrico de CA al monitor.

» Sila carga de la bateria de litio esta proxima a agotarse durante el uso normal, aparece el
siguiente mensaje cerca del centro de la pantalla: ‘Repare monitor Cambie la bateria del
sistema. Si aparece este mensaje, pongase en contacto con su departamento biomédico.

+ Programa de mantenimiento diario y entre cada paciente

o Limpie el monitor, los médulos, las pantallas y otras partes no aplicadas
o Vacie la trampa de agua
o Cambie o esterilice todos los accesorios de las vias aéreas o accesorios invasivos del
paciente.
Limpie, desinfecte o esterilice las sondas de temperatura reutilizables.
Utilice un nuevo sensor BIS para cada paciente.
Utilice un nuevo sensor de Entropia para cada paciente.
Verifigue que los accesorios, cables, conectores de cables, monitor, médulos y partes
de la pantalla estén limpios e intactos.
e Programa de mantenimiento mensual
o Efectde la calibracién de gases para el intercambio de gases
o Cambie la trampa de agua cada dos meses o cuando aparezca el mensaje ‘Cambjid
trampa de agua’ en la pantalia.
+ Programa de mantenlmlento semestral

cC oCO

NIEL ABOY MlGUEQs
APORERADO
QNI m s&& §?§
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someter al autoclave al vapor. Después del lavado: Asegurese de que los conectorgszt
dafiados. La conexion hermética (sin fugas de aire) es basica para medir corr
Asegurese de que el sensor esté seco.

o Calibracién de los gases de vias aéreas: El intervalo de calibracion recomendado para la
medicion de los gases de vias aéreas es cada seis meses en uso normal y cada dos meses en
uso continuo, para asegurar que la exactitud de las mediciones se mantiene dentro de las
especificaciones.

o Calibracion de la espirometria del paciente: El intervalo de calibracion recomendado para la
espirometria del paciente es una vez al ano cuando exista una diferencia permanente entre los
volimenes inspiratorios y espiratorios, para asegurar que fa exactitud de las mediciones se
mantiene dentro de las especificaciones.

o Calibracion del intercambio gaseoso: El intervalo de calibracidn recomendado para el
intercambio gaseoso es una vez al mes y una calibracién de la espirometria del paciente una
vez al ano, para asegurar que la exactitud de las mediciones se mantiene dentro de las
especificaciones.

e Revisién de la calibracién de temperatura, PANI y presién sanguinea invasiva: Se debe realizar
una revision de la calibracion de temperatura, PANI y presion sanguinea invasiva por lo menos
una vez al afo, para asegurar que la exactitud de las mediciones se mantiene dentro de las
especificaciones.

¢ Calibracién de los transductores de presion arterial no invasiva: Se debe realizar la calibracion
recomendada del transductor cuando se produzca un error del mismo. Se determina la
presencia de un error del transductor al medir fa calibracién de la presion con otro instrumento,
tal como un mandmetro de mercurio. Para calibrar un transductor de presion arterial no
invasiva: . Seleccione Config. monitor > Calibracion de presién invasiva. Crear 100 mmHg de
presion para calibrar el transductor. Ajustar a la presidn mostrada o a un factor de calibracion
conocido. Seleccione Confirmar.

e Para un funcionamiento seguro y fiable del monitor, se deben llevar a cabo mantenimientos
periodicos de acuerdo con los procedimientos de mantenimiento descritos en el Manual

- téenico."

e Comprobaciones regulares: Cuando comience la monitorizacién, compruebe que los
accesorios estan intactos y conectados correctamente y haya seleccionado los parametros
deseados para que aparezcan en las areas de digitos y curvas.

« ECG, respiracion por impedancia: compruebe que desaparece ‘Deriv. desconectadas’ y las
curvas se muestran cuando el cable se conecta al paciente.

e Pulsioximetria: compruebe que la luz roja se enciende en el sensor. Compruebe que se
muestra el valor de SpO2 y desaparece ‘Sensor SpQ2 sin paciente’ cuando se conecta el
sensor al paciente.

+ Temperatura: compruebe que se muestra el valor de temperatura cuando se conecta el sensor
al paciente.

« Pinv: compruebe que el monitor reconoce las conexiones de los cables (activa la pantalla)
correspondientes a todos los canales de presion utilizados y que se muestran los valores de
presion. Asegurese de que todos los transductores se ponen a cero correctamente.

o PANI asegirese de que esta utilizando el tamafio de manguito correcto y de que ha
seleccionado los limites de inflado adecuados. Compruebe que la deteccién de la manguera
del manguito (Adulto/Infantil) funciona correctamente. Compruebe que se muestran los valores
de presién. Inicie el modo de Estasis venosa y compruebe que la bomba no se reinicia durante
la medicion. Silo hace, es posible que el manguito tenga una fuga.

« QGases de vias aéreas y espirometria del paciente: bloquee la linea de muestreo y compru

que aparece el mensaje ‘Linea muestreo bloqueada’ en un plazo de 30 segundos y qu

gases aparecen a cero al mismo tiempo. Durante la médi C|on de e p|r
()

be

Matr. Prof, M
QR TEGNICO

DANIEL ABOY MIG ENS
APODERADO
DN1 18,288,878
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'Supramaximal no hallada'. Compruebe siempre la calidad del electrodo.

« Funcionamiento de las alarmas: establezca el valor de un parametro fuera de los limites de

alarma. Por ejemplo, conecte el sensor de SpO2 y ajuste el limite superior de SpO2 por debajo
de los valores de Sp0Q2 medidos. Las alarmas oscilan entre blanca y roja segin la secuencia
que aparece en el capitulo “Alarmas”. Compruebe que los LED amarillo y rojo funcionan como
se indica en la tabla.

» Si el monitor no funciona de acuerdo con la descripcion, consulte la seccion “Solucion de

problemas” del Manual de Usuario.

¢ En el manual de Usuario y Service se cuenta con mantenimientos preventivos y correctivos

detallados, que incluyen reemplazos, calibraciones, ajustes, eic, que no pueden ser realizados
por el usuario sino que deben ser realizados por personal especializado, por lo que no se
describen en las presentes instrucciones de uso.

Riesgos relacionados con ia implantacion del PM
Los Monitores B450 NO son productos implantables.

Riesgos de interferencia reciproca
Los Monitores B450 NO ocasionan riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia

del PM en investigaciones o tratamientos especificos.

Rotura del envase
Los Monitores B450 no cuentan con envase protector de esterilidad ni deben ser reesterilizados.

Deben si manipularse y limpiarse segun se indique a continuacion.

Reutilizacion, limpieza

Los Monitores B450 son productos reutilizables, que deben ser limpiados y mantenidos segin lo
indique el fabricante.

Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentacién de la toma de
corriente de pared o de la fuente de alimentacién de CC antes de limpiar el dispositivo.

NO sumerja la unidad ni permita que entre ningun liquido en la caja ni en ninguna abertura.
Peridédicamente deben revisarse todas las partes de los Monitores B450, principalmente ante la
aparicion de alguna alarma. Esta revision debe ser realizada por técnicos autorizados y
debidamente capacitados.

No permita que ningun liquido se acumule alrededor de las clavijas de conexion.

En tal caso, seque el liquido con un pafo suave y sin pelusa.

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

No pulverice el producto de limpieza directamente sobre la pantalla.

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

Los accesorios descartables estan indicados para un solo uso, deben ser desechados segin lo
indique el fabricante del descartable, no deben ser reesterilizados. Los materiales descartables
utilizados vienen estériles de fabrica.

Lea la hoja de datos de seguridad del material de cada agente de limpieza.

Detergentes permitidos: Agua, Jabdn suave

Desinfectantes permitidos: Etanol {méx. 99,7% en volumen), Alcohol isopropilico (max. 60%
peso), Cloramina (max. 5% en volumen), Glutaraldehido (max. 2% en volumen), Fenol (m4x,
en volumen), ACIdO tartarico (75 mg por cada 100 mI de solucidn), Hipoclorito de, sodigh(
5,25% enx
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siguientes consecuencias: decoloracion del producto, corrosion de las partes metalicas, cable$
quebradizos, conectores quebradizos y rotura de los mismos, reduccién de la vida Gtif de los
cables y latiguillos, apariciéon de curvas cuando el equipo no estd conectado a un paciente,
provocando falsas alarmas en lugar de una alarma del failc de los latiguillos y posiblemente sin
generar una alarma visual o acistica del fallo del latiguillo, carcasa del equipo quebradiza y rotura
de la misma, degradacion del rendimiento global del sistema, fusién, decoloracion o distorsion de
la carcasa, fallo total del equipo médico que precisa su sustitucion, mal funcionamiento de la
unidad, invalidacion de la garantia.

Se ha demostrado que los siguientes agentes limpiadores provocan uno o mas de los efectos
anteriores: Formula 409. Alcohol isopropilico. Etanol. Virex 256. Limpiador/desinfectante
superficial Cavicide®. Aerosol desinfectante Lysol® Coverage.Kleenaseptic®. Surfanios. Cidex
Plus®. Cidex OPA®. Sporicidin®. Vesphene®. Limpiador de lavabo, bafiera y azulejos Lysol.
Sani-Cloth® HB.

Instrucciones generales de limpieza: Para limpiar el monitor, los médulos, las superficies de la
pantalla, la caja de conexiones de EEG y otras partes no aplicadas: Apague la alimentacion del
equipo. Desconecte el equipo de la fuente de alimentacion. Retire todos los cables y baterias (si
procede) y cierre la tapa o tapas de las baterias. Humedezca un pafno suave sin pelusa con uno
de los detergentes o desinfectantes permitidos. Escurra el exceso de liquido del pano y fimpie la
superficie exterior. NOTA: cualquier contacto de las soluciones desinfectantes con las partes
metalicas puede provocar corrosién. Deje que la solucion permanezca sobre el equipo durante al
menos un minuto o segun las recomendaciones del hospital. NOTA: no permita que ningun fluido
“se acumule” alrededor de las clavijas de conexién. En tal caso, seque el liquido con una torunda
de algoddn o un pano suave. Seque las soluciones limpiadoras con un pano limpio y ligeramente
humedecido. Seque a fondo con un pafo seco y sin pelusa, y deje secar al aire durante al menos
30 minutos. Los tiempes de secado pueden variar en funcién de las condiciones ambientales.
Vuelva a conectar el equipo a la fuente de alimentacion.10. Encienda la alimentacion del equipo.
No aplique aire a presion a ninguna salida o tubo conectado al monitor

Antes de la limpieza: Cambie ¢l boton de encendido a la posicién de espera. Desconecte el cable
de corriente.

Después de la limpieza: Permita que se seque por completo. Conecte el cable de corriente.
Encienda el monitor.

Los cables y los latiguillos se pueden limpiar con un jaboén suave y un pano caliente y
humedecido. Consulte las instrucciones del fabricante para conocer los métodos y productos de
limpieza. Si desea realizar una desinfeccién mas intensa (practicamente estéril), es aceptable el
uso de 6xido de etileno (EtO), si bien su utilizacidn reducira la vida titil del cable o de! latiguillo. En
el caso de ofras partes aplicadas, tales como los sensores de temperatura, catéteres, sondas de
pulsioximetria y otras partes auxiliares reutilizables, consulte las instrucciones del fabricante para
conocer los métodos de limpieza, esterilizacion o desinfeccidn. Para limpiar los cables troncales
del ECG, manguito y manguera PANI, y los sensores reutilizables: Extraiga los cables y los
latiguillos det sistema o equipo portatil antes de su limpieza. Tenga cuidado al limpiar los latiguillos
para evitar desconectar los cables largos de los extremos conectores. Las conexiones metalicas
se pueden separar de los conectores. Para realizar la limpieza general de los cables y latiguillos,
utilice un pafio ligeramente humedecido con una solucion de jabon suave y agua. Para la
desinfeccion de los cables y latiguillos, limpie el exterior con un pafo suave sin pelusa utilizando
una solucién diluida de hipoclorito de sodio. NOTA: escurra el exceso de desinfectante del pano
antes de utilizarlo. NOTA: cualquier contacto de las soluciones desinfectantes con las partes
metalicas puede provocar corrosion. NOTA: no sumerja ningun extremo conector del cable o gel
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Esterilizacion de las partes aplicadas: la esterilizacion de uQa@(& uﬁ latip

negativamente a su integridad. No es necesaria su esterilizacion. No se
esterilizacion con gas éxido de etileno (EtO). La esterilizacion frecuente reducira la v ;
cables y de los latiguilios.

Instrucciones de limpieza del adaptador y del sensor Capnostat: Limpie las superficies del sensor
con un pano himedo y deje secar. No sumerja el sensor ni trate de esterilizarlo. Antes de volver a
utilizarlo, asegUrese de que las ventanas del sensor estén limpias y secas. Limpie el adaptador
lavandolo con una solucién jabonosa caliente y, seguidamente, sumérjalo en un desinfectante
liquido, sométalo a pasteurizacién o a esterilizacion en frio (glutaraldehido). Aclare bien con agua
esterilizada y déjelo secar. Antes de volver a utilizar el adaptador, aseglrese de que las ventanas
del adaptador estén limpias y secas.

instrucciones de limpieza de la trampa de agua Vacie el recipiente cuando esté medio lleno.
Cambie la trampa de agua cada dos meses 0 cuando aparezca el mensaje ‘Cambie trampa de
agua’. El cartucho de la trampa de agua es de un solo uso. No lave ni reutilice el cartucho.
Cambie la trampa de agua D-fend+ cada 24 horas y cuando aparezca el mensaje ‘Cambie trampa
de agua’.

Instrucciones de limpieza del sensor reutilizable de espirometria del paciente D-lite® y Pedi-
liteTM: Los sensores reutilizables de espirometria del paciente se pueden lavar y esterilizar en
autoclave por vapor. Despues de lavarlo verifique que el sensor esté seco y que |0s conectores no
estén dafados. La conexién hermética (sin fugas de aire) es basica para una medicién correcta.

Emisién de radiaciones
Los Monitores B450 NO emiten radiaciones con fines médicos.

PRECAUCIONES

UNA PRECAUCION indica una situacién en la que la unidad o dispositivos conectados a la misma
pueden sufrir dafos.

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

REQUISITOS DE ALIMENTACION: antes de conectar el dispositivo a la alimentacion de linea,
compruebe que el voltaje y la potencia de la alimentacion de linea se corresponden con los
establecidos en la etiqueta de la unidad. De no ser asi, no conecte el sistema a la alimentacion de
linea hasta que ajuste la unidad a la misma fuente de alimentacion. En los EE.UU., si la
instalacion de este equipo utiliza 240 V en vez de 120 V, la fuente de alimentacién debera ser un
circuito monofasico, de 240 V, instalado en el centro. Este equipo se puede conectar a la red
publica de suministro eléctrico tal como se define en CISPR 11.Apague la alimentacion antes de
hacer cualquier conexién en el panel trasero.

PERDIDA DE MONITORIZACION: deje espacio para la circulacion del aire con el fin de evitar el
recalentamiento del monitor. El fabricante no se responsabiliza de los dafos causados al equipo
por ventilacién incorrecta de armarios, fallo en la alimentacién o alimentacion eléctrica incorrecta o
falta de solidez de las paredes que sujetan el equipo montado.

PERDIDA DE DATOS: si el monitor, en cualquier momento, pierde temporalmente los datos del
paciente, cabe la posibilidad de que no se esté 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 el interruptor de encendido/apagado o el boton de encendido/en espera. Una
vez restaurado el monitor, debe verificar que el estado de monitorizacién es correcto y que la
funcion de alarma esté operativa.

USO SUPERVISADO: este equipo esta destinado a utilizarse bajo la supervision directa de u
profesional autorizado para administrar atencion médica.
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equipo/sistema. Consulte con el personal cualificado los cambios sobre la configurgci
equipo/sistema.

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

« EMC: los campos magrnéticos y eléctricos pueden interferir con el funcionamiento adecuado de
este equipo. 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 radiacion electromagnética. La realizacién de cambios o modificaciones
en este equipo/sistema que no estén expresamente aprobados por GE podrian provocar
problemas de EMC con éste u ofro sistema. Este equipo/sistema esta disefiado y probado para
que cumpla con las normativas pertinentes referentes a compatibilidad electromagnética y debe
instalarse y ponerse en funcionamiento segin la informacion sobre compatibilidad
electromagnética incluida a continuacion. Este equipo/sistema es adecuado para su uso en todas
las instalaciones que no sean domésticas y las que estén conectadas directamente a la red
publica de suministro eléctrico de bajo voltaje que suministra a edificios utilizados para fines
domésticos. La red eléctrica debe ser equivalente a la de un entorno comercial u hospitalario
tipico. El dispositivo es conforme con la clase A.

« 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 metélica del equipo o un objeto metélico de gran tamafo
que se encuentre cerca de éste. Cuando trabaje con el equipo y, en concreto, cuando deba tocar
partes de éste sensibles a la ESD, debera llevar una mufiequera con conexion a tierra, disefiada
para su uso con equipos sensibles a la ESD. Consulte la documentacién suministrada con las
mufiequeras para obterier informaciéon detallada acerca de cémo utilizarlas correctamente. Los
suelos deben estar recubiertos de moquetas que disipen la ESD o productos similares. No
deberan utilizarse tejidos sintéticos cuando se trabaje con los componentes. Para cumplir con los
requisitos de exposicién a RF de la FCC, el monitor con la opcién de red inalambrica (WLAN)
debe ser operado a una distancia de 20 cm o mas del cuerpo de una persona.

» Si las alarmas fisiolégicas 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 alarmas de arritmias no letales, FiCO2 o EtCO2 se definen en
unos niveles de prioridad tnferlores a tos valores por defecto, mantenga al paciente bajo estricta
vigilancia.

s« Es posible que la piel del paciente se irrite tras un contacto prolongado con el gel o el adhesivo del
electrodo. Para garantizar la exactitud del analisis de 12 derivaciones utilizando un cable de
paciente de 10 latiguillos, debe verificar que el bloque de latiguillos correcto esté conectado al lado
correspondiente del cable. El blogue de latiguillos V2 a V6 esta codificado con los colores marrén
(AHA)} o blanco (IEC).

« Los usuarios deben tener presente que todas las curvas pueden demorarse hasta 2 segundos en
el modo de monitorizacion de combinacién. Para evitar esta demora, el modo de monitorizacion de
combinacion debe detenerse y todas las curvas deben adquirirse mediante el monitor de cabecera
conectado por cable.

» Los usuarios deben tener presente que puede haber una discrepancia de tiempo entre las curvas
del dispositivo de telemetria y las curvas de un dispositivo conectado por cable al monitor. Los
usuarios no deben considerar estas curvas como sincronas. Para conseguir una sincronizacion
total, el modo de monitorizacién combinada debe detenerse y las curvas de ECG deben adquirirse
mediante el monitor de cabecera conectado por cable

[
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ELIMINACION DE LOS EMBALAJES: elimine los materiales de gbﬁje Ebse a
normativas de control de residuos aplicables. g\
La funcidn de escala automatica de las curvas actualiza la pantalla con la mejor amplitud™g®
posible. Aseglrese siempre de que la escala de visualizacién de las curvas se entiende biet¥
supone un retraso del tratamiento del paciente.

Alta a un paciente para eliminar sus datos. Al admitir a un nuevo paciente/iniciar un nuevo caso,
debe borrar del sistema todos {os datos anteriores de paciente. Para logrario, cercidrese de que el
médulo de adquisicidn esté bien montado, desconecte los cables del paciente y de alta al paciente
anterior/finalice el caso.

Si el sensor esta dafado o empapado, puede ocasionar quemaduras durante la electrocirugia.

La monitorizacién prolongada o la aplicacién incorrecta del sensor puede provocar la irritacion de
la piel o el deterioro de la circulacion. Se recomienda que compruebe el emplazamiento de la
sonda cada cuatro horas (con mas frecuencia en caso de perfusion deficiente o pacientes
neonatos). Consulte las instrucciones suministradas con el sensor.

El modulo de adquisicién fija la presién de inflado automaticamente segdn la medicion anterior.
Reinicie el caso o alta al paciente para redefinir los limites de inflado antes de medir la PANI en un
nuevo paciente.

Los dispositivos que ejercen presién sobre los tejidos se han asociado con la aparicion de
parpura, avulsion de la piel, sindrome compartimental, isquemia o neuropatia. Para minimizar
estos posibles problemas, en especial cuando se realice la monitorizacion en intervalos frecuentes
o durante periodos de tiempo prolongados, aseglrese de que el manguito esté aplicado
correctamente y examine el sitio de aplicacion del manguito y la zona distal al manguito en esa
misma extremidad, para comprobar que no existan signos de obstruccion del flujo sanguineo.
Compruebe peridédicamente la circulacion en ia zona distal al manguito de la extremidad del
paciente. Realice revisiones frecuentes cuando utilice la PANI automatica en intervalos de 1y 2
minutos. No se recomiendan los intervalos de 1 y 2 minutos durante periodos de tiempo
proiongados.

PELIGRO PARA EL PACIENTE: si decide activar la bomba de baldn en el monitor, péngase en
contacto directamente con el fabricante para ver los requisitos de la interfaz, ya que éstos varian
entre los fabricantes. Algunos modos de disparo de ciertos dispositivos de bomba de
contrapulsacion pueden no ser compatibles con la sefial de salida analdgica de GE, que pueden
contribuir a que se produzcan lesiones del paciente o un comportamiento de bombeo subdptimo
La fecha/hora del G.C. indica la hora a la que e! monitor recibié el valor del G.C. desde el equipo
conectado. En los casos en los que el equipo del G.C. se desconecta y se vuelve a conectar al
Dispositivo de Interfaz de la Red Unity (1D}, es posible que la fecha/hora no indique la verdadera
hora de Ia lectura.

No conecte nunca la linea de muestreo de gases al conector de espirometria del paciente, dado
que podria dafar la unidad de espirometria. El conector de espirometria del paciente ha sido
disefiado exclusivamente para el tubo de espirometria del paciente.

No aplique aire o gas a presion a ninguna salida o tubo conectado al monitor. La presion puede
destruir elementos delicados.

La CAM especifica del paciente se ve afectada por varios factores, tales como la edad del
paciente y la temperatura corporal

No aplique aire o gas a presion a ninguna salida o tubo conectado al monitor. La presidn puede
destruir elementos delicados.

Los campos magnéticos intensos de 30-40 Hz pueden dar lugar a errores de medicion de la
Entropia. No utilice dispositivos con este tipo de campos magnéticos en las proximidades del
mddulo o del sensor. Las interferencias por diatermia y externas pueden repercutir negativamente
en el funcionamiento. _ P
i medicion TNM antes de manipular los electrodos de estimulacion.

Doe.

DANIEL ABOY MIG
APQDERADO
DN1 18.286.878

JAEJ S.A.

Matr. Prof.
DIRECTOR

JAEJ S.A.

11 Instrucciones de Uso Carescape Monitor B450




U84 1

Si se utiliza cerca de un equipo terapéutico de onda corta o microondas, la salida del estif
puede ser inestable.
Las interferencias por diatermia y externas pueden repercutir negativamente en el funcionarniggs
La medicion de la Entropia siempre debe emplearse Unicamente como un criterio complementat
a otros parametros fisiologicos. Los médicos deben utilizar sus conocimientos y experiencia para
realizar juicios clinicos.

Los valores de Entropia no deben utilizarse como Unicos indicadores del estado del paciente.
Compruebe la fecha de caducidad del sensor en el envoltorio del mismo. No utilice sensores
caducados.

No utilice un sensor durante mas de 24 horas.

Ei uso prolongado de los electrodos puede degradar el estado de la piel, sobre todo en pacientes
con enfermedades hepaticas.

Puede ser necesario desactivar la comprobacion automatica del sensor si la senal de
comprobacién de impedancia de 70 Hz interfiere con otros equipos, tales como el modulo de EEG
con medicion de potenciales evocados.

Deje que el cable se seque por completo después de limpiarlo.

La precision de la medicion puede verse afectada si el conector presenta humedad o suciedad.

No cubra la caja de conexiones de EEG, ya que se puede recalentar.

La medicion de EEG es, por naturaleza, muy sensible. Los campos electromagnéticos irradiados
pueden provocar mediciones errGneas a diversas frecuencias. No utilice equipo con radiacion
eléctrica cerca del mddulo de medicién de EEG.

Las especificaciones técnicas proporcionan detalles sobre las intensidades del campo irradiado
Debido a la elevada temperatura de su superficie, no coloque el dispositivo BIS en contacto
directo prolongado con la piel del paciente, dado que podria provocar incomodidad.

La medicion del BIS basandose en la medicion de la sefal del EEG es por naturaleza muy
sensible. Los campos electromagnéticos irradiados pueden provocar mediciones errdneas a
diversas frecuencias. No utilice equipo con radiacion eléctrica cerca de la BISx o de ta DSC. Las
especificaciones técnicas proporcionan detalles sobre las intensidades del campo irradiado.

Puede ser necesario desactivar la comprobacion automatica del sensor si la senal de
comprobacién de impedancia de 1 nA 128 Hz interfiere con otros equipos, tales como el médulo
de EEG con medicién de potenciales evocados.

El modulo de BIS se ha disefiado para funcionar con un sensor de BIS desechable. Utilice solo
sensores recomendados.

No utilice el sensor de BIS si el gel del sensor esta seco. Para evitar el secado, no abra el
embalaje hasta que esté listo para utilizar el sensor.

Compruebe la fecha de caducidad del sensor en el envoltorio del mismo. No utilice sensores
caducados.

Si aparece picor en la piel o cualquier sintoma inusual, interrumpa la medicién det BIS y retire el
sensor.

Al conectar o desconectar el BIS, tenga cuidado de no tocar los contactos expuestos de
cualquiera de los conectores. Pueden producirse dafos en el equipo debido a descargas
electrostaticas

DATOS DE MEDICION ALMACENADOS EN LA HISTORIA DE ALARMAS: los datos de curvas se
almacenan en la historia de alarmas mediante una tecnologia de compresién que puede dificultar
la reconstruccion exacta de los datos en visualizaciones posteriores. Aunque las diferencias se
producen con frecuencia y normalmente son de indole menor, se ruega a los usuarios que
verifiqguen las mediciones de curvas de diagnédstico con los datos de curva de tiras de gréficos de
curva en tiempo real.

Compruebe siempre la compatibilidad de las versiones de software antes de utilizar el
consulte Dispositivo de interfaz (ID) Unity Network, Manual del operador.

APODERADO ~ \. -
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e INSTALACION: el personal técnico cualificado debe conectar el adaptador de la ing e
dispositivo periférico y realizar los ajustes necesarios al mismo (baudios, paridad, etc.) taf
describe en las instrucciones especificas de instalacion del adaptador de la interfaz. | R¢
cables del dispositivo de conectividad dentro de adaptadores de interfaz especificad®g
dispositivos periféricos especificados. No disponga los cables con los tubos de forma que p
suponer un peligro de tropiezo. Mantenga el exceso de cable enrollado y de forma segura para
evitar que los pacientes y el personal se enreden. No instale el dispositivo en un sitio que pueda
caerle encima a una persona.

e El uso del adaptador de la interfaz incorrecto puede causar un funcionamiento andmalo del
dispositivo periférico compatible.

¢« TRATAMIENTO: no trate al paciente en funcion de los mensajes de alarma ¢ datos numéricos que
se presentan a través del Dispositivo de Interfaz (ID) de la Red Unity. Antes de iniciar el
tratamiento deberd comprobar la exactitud de los mensajes de alarma y dates numéricos del
dispositivo periférico. El tratamiento deberia basarse en la informacion presentada en el
dispositivo periférico.

e No aplique aire o gas a presion a ninguna salida o tubo conectado al monitor. La presién puede

© destruir elementos delicados.

« No guarde ni almacene los equipos fuera de los intervalos de temperatura, humedad o altitud
especificados.

et

Precision de las mediciones:
e Frecuencia cardiaca: +5% 6 5 lpm
e Respiracion: +5% 0 £5 resp/minuto
s Presidn sanguinea invasiva: +5% ¢ +2 mmHg
e Temperatura: de 25 a 45,0°C =+ 0,1 °C (de 77 a 113 °F + 0,2 °F), de 10224,9°C+0,2°C (de
50a 76,8 °F+0,4°F)
s Sp02 (% Sp02 + 1 SD): de 80 a 100% =* 2 digitos, de 50 a 80% = 3 digitos, por debajo del
50%, no especificado.
o  Sv02: +2 % SvO2 equivale a 1 desviacion estandar del intervalo de 30 % a 95 % de la SvO2 y
de 6,7 a 16,7 g/dl Hb af emplear calibracion in vivo.
Oxigeno (02): +/-2 vol%
C02: 0,2 vol% + 2 % de la lectura
La resolucion de los valores del G.C. 0,1 I/min.
La luz ambiental, la electrocirugia, los colorantes intravasculares y los farmacos
vasoconstrictores pueden afectar a la precisién de la medicion.

DANIEL ABQY MIGUENS
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-6185-14-8
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
0843 y de acuerdo con lo solicitado por JAE] S.A., se autorizé la
inscripcién 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 modular de signos vitales
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS': 12-636 Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Monitor multiparamétrico de pacientes, disefiado para
su aplicacién en pacientes adultoé, pediatricos y neonatales. Indicado para la
monitoriiacic’m del estado he'modinémico (ECG, segmento ST, deteccidon de
arritmias, andlisis y medicion diagndstica de ECG, presion arterial invasiva y no
invasiva, pulsioximetria, gasto cardiaco por termodilucién y PiCCO, temperatura,
respiracién por impedancia y saturacién venosa de oxigeno (Sv02)), gases en via
aérea (Fi/Et, CO2, 02, N20 y agente ane;c,tésico), espirometria, intercambio de

gases (consumo de 02 (V0O2), produccion de CO2 (VCO2), gasto energético (EE)



A

y cociente respiratorio (RQ)) y estado neuroﬂsiolégiéo (EEG, entropia, indice
biespectral (BIS) y transmisién neuromuscular (NMT)). Para utilizacién bajo
supervision de médico, por personal autorizado en instalaciones sanitarias
profesionales.

Modelo/s: Carescape Monitor B450.

Periodo de vida Util: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusivé a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Healthcare Finland Oy.

Lugar de elaboracién: Kuortaneenkatu 2, FI-00510 Helsinki, Finlandia.

Se extiende a JAE] S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-342-
115, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZBENEINE, siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

pisposicion No () 8 4 1

\

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador nNacional
AN MAT.
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