DISPOSICION Ne 085 i

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacin e Institutos

ANMAT
23 ENE 200
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-7630-13-9 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: 1

Que por las presentes actuaciones GE Healthcare Argentina S.A.
solicita se autorice |a inscripcién en el Registro Productores y Productols de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un n}uevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién Y comercializacion de prodiictos
médicos se encuentran contempladas por ia Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. No 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

!
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el 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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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;

. i

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1o0.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional! de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GE Healthcare, nombre descriptivo Monitor Fisiolégico para pacientes 1(sin
alarmas o deteccién de arritmia) y nombre técnico Interfaces para
Computadoras, de acuerdo con lo solicitado por GE Healthcare Argentina S:A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM, de (a presente Disposicion
Y que forma parte integrante de ia misma.

ARTICULO 2o.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 108 y 110 a 155 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-229, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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%intsoa‘éSafud’
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en ¢l
Articulo 19 serg por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo
ARTICULO 50 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de Ia
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente No -47-0000-7630-13-9

DISPOSICION No ,

osr 085 4 -

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
AJJLMLAT
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: PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Unity Network ID | i

Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies, Inc. 8200 West Tower Ave.,
Milwaukee, WI| Estados Unidos 53223.

Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Echeverria 1262/1264, Ciudad
Autdonoma de Buenos Aires.

MODELCQC: Unity Network ID

PRODUCTO: Monitor Fisiologico para pacientes {sin alarmas o deteccion de arritmia)
MARCA: GE Healthcare.

Contenido: Una unidad

Nuamero de Serie:  XXXX Fecha de fabricacién: aaaa-mm
instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso i

H (Ek
g 3 100-240v] 034 .
Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC

Autorizado por la ANNAT PM 1407229
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.




Instrucciones de Uso
ANEXO (Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004}

Unity Network ID

Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies, Inc. 8200 West Tower Ave.,

Milwaukee, WI Estados Unidos 53223. ]
t

Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Echeverria 1262/1264, Ciudad

Autonoma de Buenos Aires.

Unity Network ID
Monitor Fisiologico para pacientes (sin alarmas o deteccion de arritmia)
GE Healthcare

NOTA: La informacion contenida en este manual se aplica a la version 6 del software. Debado

al proceso de innovacién continua de nuestros productos, las especificaciones de este man
pueden cambiar sin notificacion previa.

Pescripcidn del Producto:

El Dispositivo de interfaz Unity Network 1D sirve para la adquisicién de datos y el tratamie
de informacién clinica a través de redes con dispositivos de cabecera independientes

ual

nto
El

Dispositivo de interfaz Unity Network 1D no esta disefiado para la monitorizacién ni para el

Dispositivo de interfaz. Unity Network ID control de los dispositivos clinicos (dispositivos
cabecera independientes/sistemas de informacion) a los que esta conectado.

Componentes del sistema:

Vista frontal
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[tem Nombre Descripcidn

1 Fuerto A5 232 Condeieln g un ordenador persenal o termingd
pero gus of personal d2! sendcic tacnico ko
configure y progrome e Dispozitive de inferfoz
Uity Neteeork (D,

2 MUTEre de i det Rdamero dnice de dentificouon de este

dreposiive dispositive,

3 LED de estado indica e fiuncionamients comrecte del sisterng,
preblenas da compatibilidad det dispositivo de
adquisicion | srnores o dernoras de comunicacitn

"4 Puerias zerie Se gonentan con fos dispostivos da adguisicion
i eomprrtibles Y se comunicon con BLIGs.
!
- Puerto Ethernst Congctelo ol Red CARESCAFRE.

L] Congslor puraia Canécteln ol cable de comenia,
! olirneningidn

Fi Intersupior g Azaga o enciands o comente.

carrients

Especificaciones de Rendimiento del Equipo:

Procesador prineipal

sotoroio MCBRENSAT 25 MHz

Red

Tipo: Ethernet 10 BeseT

indicadaeres

Comente: LED verde det interrupior de corriente

LED de asiodo oche LEC bicgior

s £l color verde confinue indicd Gue ] esiads &5 coriecto,

& Cualnuier vira SHUCAN koolor o estadel mdicd precoucidn,

Entradas de dispositivos

NUmero: Ccho dispositivos

£atindor B4 RS -232

velocidodes ae transmisidn: 21 velscidedes de transmisiin fen poudios por segundol

estandar entee 50 4 115,280

& 50,75, 150, 200, 300, 450, £00, 900, 1200, 1800, 2800, 3600, 480G, 7206, 9540, 14.800
19,200, 25200, 30400, 57 115200

Biisdedotoside 5498

Bsdeporade 162

Pondad: mnguna, por o impes

Conettoys Ad-45

idendificacién de los dispositives: &f cdaptadar de interfoz proporcione io mentificncian

y les adapiocitn de ios coneciores para conexion “plug ond ploy” iconectar y listol

i

Especificaciones ambsentales

Y

Esgueitos ge
olimeniacdn

Tenssdy, o entroda 100-240 WG, Z0060 B2, monutdsica
Comouymor 30w

Enfrigmiante: oonvecd i notural

Sistnarian termea: 1024 BT h 30w

i}
Congiompes ds
Sfuncionomeenic

Temperntung g 10 & §0°0 lde 50 °F o 1k *F]
Humetod de! 15% of 95% bin condersacdan

! -
Corduwinnes de
mﬁéﬁﬁm%mo

Humneddo oat 159 ol 3504 Isin condensanidry

Tarngeratuie d8 -850 8 70T {de -4 °F & 158 °F

—r -mr———
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Adaptadores de interfaz .

PRECAUCION

El uso de un adaptador de interfaz inadecuado puede ocasionar un funcionamiento incorrecto
del dispositivo de adquisicién compatible. Compruebe gue el adaptador de interfaz del
dispositivo periférico funcione correctamente antes de utilizar el equipo con un paciente. I

Diferentes tipos de adaptadores de interfaz

l.os dispositivos de adquisicion que no son fabricados por GE requieren un adaptador de
interfaz especial para conectarlos al Dispositivo de interfaz Unity Network ID. Los adaptadores
de interfaz estan disponibles con diferentes configuraciones de clavijas y estan
especificamente programados para permitir la comunicacién entre el dispositivo de
adquisicion especifico y el Dispositivo de interfaz Unity Network [D. i

M Los moniiores CARESCAPE Monitor B850 o Solar 8000M/i/9500 no requieren el uso
de adaptadores de interfaz para conectarse al Dispositivo de interfaz Unity Network {D.
Estos monitores estan directamente conectados al puerto Ethernet de Dispositivo de
interfaz Unity Network ID.

17 Los monitores Dash 3000/4000/5000 requieren un cable de interconexion especial
con un adaptador de interfaz integral.

Dispositivos de adquisicion

El Dispositivo de interfaz Unity Network ID puede interconectarse con los dispositivos de
adquisicion compatibles, tales como maquinas de anestesia, monitores de indice biespectral,
analizadores de sangre, monitores de gasto cardiaco continuo, analizadores de gases,
bombas 1V, monitores, pulsioximetros, monitores transcutaneos, urindmetros y ventiladores,

NOTA
Para obtener una lista de ios dispositivos compatibles, consulte el Capitulo “Dispositivos
compatibles”.

Instrucciones para tipos de dispositivos de adquisicion duplicados:

Cada adaptador de interfaz se asigna a un tipo de dispositive {por ejemplo, ventilador, /
analizador de gases, bomba IV, etc.) que corresponde & dispositivo de adquisicién al que esta
Hnectado, La asignacion de este tipo de dispositivo es permanente y el Dispositivo de mnterfaz

@nity Network ID lee la ID del adaptador de interfaz. !

El Dispositivo de interfaz Unity Network D sélo puede comunicarse simultaneamente con un
nimero limitado de dispositivos de adquisicion que estén asignados al mismo tipo de
dispositivo. La siguiente tabla muestra el nimero maximo de dispositivos de cada tipo que
pueden comunicarse con el Dispositive de interfaz Unity Network D, —_
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Numero mdxime
permitido por

Tipo de dispesitiva de adguisicidn {segun ia el dispositive
asignacién del adaptador de interfuzl - Dispositivo de
interfaz Unity
Metwork tD
venttodaores, equipes de onestes'c y analizadores 1
dg goses

Bombos IV o 8

Lo

Monitores ronscutdnecs

Usdmeatros 1 I
Monitares de gasio cordioco continus 1
Monltores ge mutipkes parametros 1
Putzioimetros z
Dispositivos 42 asociasidn automdtics imonitor GE] k3 :
Moretor de PO 3
Moritor de GTNI . 1
Monitor de 8i8 1

[

Manitor de ME

NOTA

Si se supera el numero maximo de un tipo de dispositivo, el LED de estado del puerto serie
del Dispositivo de interfaz Unity Network 1D parpadea en ambar con una frecuencia rapida (2
veces por segundo). El LED que parpadea en ambar indica que se ignoran todos los datos
procedentes de este tipo de dispositivo adicional conectado.

Instrucciones para parametros de paciente duplicados:

El Dispositivo de interfaz Unity Network 1D limita el nimero de parametros duplicados (por
ejemplo, VENT, SP0O2, CO2, etc.) de los que puede recopilar datos simultidneamente. La
siguiente tabla muestra el numero maximo para cada tipo de parametro.

pardmetro Nimera méximp de
elementss permitidos
SPO2Z Z
TEMP 4
F b
# g
*CO2 Y GAS | *
}é'des {05 dermsds parcmenes t de coda tno

‘/Los parametros C0O2 y GAS tienen limitaciones especiales. Para mas detalles, consulte
“Instrucciones de los parametros COZ2 y gas”. f

NOTA ' ) —
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Después de alcanzar el nimero maximo de elementos permitidos para cualquier parametro, el
dispositivo de conexién Dispositivo de interfaz Unity Network ID ignora cualquier elemento
adicional para el mismo parametro.

Tenga en cuenta que los LED de estado del puerto serie de Dispositivo de interfaz Unity
Network |ID no parpadearan ni cambiaran de color para indicar que se ignoran ios datos de
parametros de este elemento adicional.

NOTA

El Dispositivo de interfaz Unity Network ID seguira aceptando datos de parametros de un
dispositivo de adquisicidon aungue uno o mas tipos de parametros hayan excedido el maximo
permitido. Por ejemplo, si un monitor de mdiltiples parametros proporciona datos de ECG y
datos de VENT, pero ya hay un ventilador conectado ai Dispositivo de interfaz Unity Network
ID, éste ignorara los datos de VENT procedentes del monitor de multiples parametros, pero
aceptara los datos de ECG proporcionados por dicho monitor.

NOTA

Si se supera el maximo de un dispositivo miltiple, todos los parametros y datos de dicho
dispositivo seran ignorados, incluso aunque no se hayan alcanzado los maximos de
parametro.

Instrucciones de los parametros CO2 y gas:

Con independencia del origen de ios datos de los parametros CO2 o GAS, el nimero maximo
para cada tipo es de un parametro. Sin embargo, € procesamlento de estos parametros varia
segln se describe a continuacion:

71 El Dispositivo de interfaz Unity Network ID reguiere que los parametros CO2 y GAS
procedan del mismo dispositivo de adquisicion. Si un dispositivo solo proporciona uno
de dichos parametros, el Dispositivo de interfaz Unity Network ID no permite que otro
dispositivo de adquisicidén proporcione el otro parametro. Es decir, st un dispositivo de
adquisicion esta proporcionando los datos de CO2, los datos de GAS deben proceder
del mismo dispositivo o, de lo contrario, el Dispositivo de interfaz Unity Network ID no
los aceptara. Lo mismo sucede a la inversa.

{1 Cuando un monitor esta conectado al Dispositivo de interfaz Unity Network 1D, el
monitor (por ejemplo, un monitor Dash 3000/4000/5000) se encarga de controlar el
origen de los datos de los parametros CO2 y GAS que se utilizaran. En este caso, no
es necesario que los datos de CO2 y GAS procedan del mismo dispositivo. El monitor
mostrara primero sus propios datos de los parametros CO2 o GAS y luego los datos
enviados desde el Dispositivo de interfaz Unity Network ID. El monitor permite gue
ambos parametros procedan del propio monitor, que ambos procedan del Dispositivo
de interfaz Unity Network 1D o que uno proceda del propio monitor y et otro del
Dispositivo de interfaz Unity Network 1D.

Dispositivos conectados a la red:

E{ Dispositivo de interfaz Unity Network ID recopila datos digitales de los dispositivos de
adquisicion que estan conectados a los puertos serie de! Dispositivo de interfaz Unity Network
ID. l':I Dispositive de interfaz Unity Network ID procesa estos datos y los transmite a un
morlutor compatible o los envia mediante el Red CARESCAPE para visualizarios en una
estacion central.

N{)TA C-/ Py,
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Péngase en contacto con su representante local de GE para obtener mas informacion sobre
qué versiones compatibles de software de monitores y estaciones centrales pueden recibir y
transmitir informacion recibida a través de un Dispositivo de interfaz Unity Network 1D.

Instrucciones de Uso

Instalacion

Precauciones de seguridad

Advertencias sobre los requisitos del centro:

Il El hardware del sistema Dispositivo de interfaz Unity Network ID y los adaptadores de
interfaz asociados no tienen proteccion frente a ta entrada de liquidos. Estos componentes
deben colocarse de manera que estén protegidos del contacto con iiquidos. Por ejemplo, un
dispositivo de interfaz Unity Network 1D no debe montarse en un pie debajo de una bemba o
una bolsa de liquido colgadas en el mismo pie.

1 CABLES: Aparte los cables de la garganta del paciente para evitar la posible
estrangulacion.

1 INSTALACION: Sélo personal del servicio técnico autorizado debe instalar el Dispositivo de
interfaz Unity Network ID. El personal autorizado a realizar el servicio técnico a ios disposttivos
periféricos debe instalar el adaptador de interfaz especifico del dispositive y configurar el
dispositive periférico como se describe en las instrucciones de interfaz especificas del
dispositivo suministradas por GE.

N REQUISITOS DEL CENTRO: Por razones de seguridad, todos los conectores de los cables
del paciente y de ias derivaciones del sensor estan disefiados para evitar su desconexién
involuntaria, en caso de que alguien tire de ellos. No coloque los cables de manera que
puedan entorpecer el paso de las personas. Con aqueilos dispositivos instatados por encima
del paciente deben tomarse ias precauciones adecuadas para evitar que caigan sobre éste.

Precauciones en los requisitos del centro

NOTA ,
Consulte al departamento biomédico para garantizar que se cumplan estos requisitos de
cumplimignto y seguridad. :

[T ANTES DE REALIZAR LA INSTALACION: La compatibilidad es esencial para un uso
seqguro y eficaz del dispositive. Antes de la instalacion, pongase en contacte con el
representante local de GE para verificar la compatibilidad del equipo.

1 NEGLIGENCIA: GE No se responsabiliza por los desperfectos originados en el equipo por [/

la falta de una ventilacion adecuada de los armarios, por una alimentacion elécirica
inadecuada o con fallos, o por la falta de resistencia de la pared para sosiener los equipos
colgados de efla.

T REQUISITOS DE ALIMENTACION: Antes de conectar el dispositivo a la alimentacién de
finea, compruebe gue el voltaje y la potencia de la alimentacién de linea se corresponden con
los establemdos en la etigueta de la unidad. Si esto no es el caso, no conecte el sistema a la
fuente de alimentacién hasta que se la haya ajustado para que coincida con Ias

cificaciones de la etiqueta de la unidad. En los EE. UU., si la instalacion de este equipo

~~ |
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utiliza 240 V en vez de 120 V, la fuente de alimentacion deberd ser un circuito monofasico, de
240, instalado en el centro.

1 REQUISITOS DE VENTILACION: Instale el dispositivo en un lugar que permita una
ventitacion suficiente. No deben obstruirse las tomas de aire del dispositivo. Las condiciones
ambientales establecidas por las especificaciones técnicas deben garantizarse en todo
momento. L . '

Modo de operacion independiente:

El modo de operacion independiente se produce cuando el Dispositivo de interfaz Unity
Network iD esta directamente conectado al Red CARESCAPE y envia datos mediante el Red
CARESCAPE para la recuperacion mediante otros dispositivos Red CARESCAPE o monitores
que estan conectados al Red CARESCAPE.

Antes de comenzar, compruebe con el personal del servicio tecnico autorizado que cada
dispositivo de adquisicion que conectard al Dispositivo de interfaz Unity Network 1D tenga el
adaptador de interfaz conectado de manera fija al dispositivo de adquisicion.

PRECAUCION
El uso de un adaptador de interfaz inadecuado puede ocasionar un funcionamiento incorrecto

del dispositivo de adquisicién compatible. Compruebe que el adaptador de interfaz del
dispositivo periférico funcione correctamente antes de utilizar el equipo con un paciente.

Conexiones de cable para el modo de operacion independiente

. - - 1
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Conexiones para el modo de operacién independients

ftem Nombre

i Estacién central o monitor

Fed CARESCAPE

[nS]

3 Cobiz de alimentacidn CA

4 Dispositivo de interfaz Undy Nebwork 1S

5 Adoptador ce interfaz

[ Dispoasitive de adquisician

7 Cable Eiherne:

Conecte los dispositives para el modo de operacién independiente

Complete las siguientes instrucciones para recolectar datos de los dispositivos de adqguisicion
y transmitirlos mediante el Red CARESCAPE:

1. Conecte el cable Ethernet al conector marcado con la etiqueta Ethernet, situado en el
lateral del Dispositivo de interfaz Unity Network {D.

2. Conecte el otro extremo del cable Ethernet al concentrador (“hub”) Ethernet
Red CARESCAPE o a la placa de conexion de pared.

3. Conecte el cable de alimentacion del Dispositivo de interfaz Unity Network 1D al conector
de alimentacion en el lateral del Dispositivo de interfaz Unity Network ID.

4. Enchufe el otro extremo del cable de alimentacion del Dispositive de interfaz Unity
Network ID en una toma de corriente.

5. Mueva e! interruptor de encendido del Dispositivo de interfaz Unity Network 1D a la
posicién de encendido (I). Compruebe que se ilumina el indicador verde del interruptor.

6. Conecte los dispositivos de adquisicion al Dispositivo de interfaz Unity Network [D.
Consulte “Conecte los dispositives de adquisicidn”

Modo de operacién periférico

Et modo de operacién periférico se produce cuando el Dispositive de interfaz Unity Netwaork 1D
esta directamente conectado a un monitor GE y los dispositivos de adquisicién estan
conectados a! Dispositivo de interfaz Unity Network ID. El monitor GE envia los datos
recopilados de estos dispositivos de adquisicion y los fusiona con los datos recopilados
localmente. Los datos fusionados se pueden ver en el monitor GE y en ia estacién central.
Modo de operacion periférico con un CARESCAPE Monitor B850

NOTA

El CARESCAPE Monitor B850 no requiere el uso de adaptadores de interfaz para conectarse
al Dispositivo de interfaz Unity Network |D. Estos monitores estan directamente conectados al
puerto Ethernet de Dispositivo de interfaz Unity Network ID.

OTA :
| Dispositivo de interfaz Unity Network ID no puede intercambiarse entre los monitores
CARESCAPE Monitor 8850 Dash 3000/4000/5000 ni Solar 800CM/i/9500 sin antes cambiar ia

—_——
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direccion de Internet en el Dispositive de interfaz Unity Network 1D. La direccion de
debe ser cambiada por personal del servicio tecnico autorizado.

Conexiones de cable dei modo periférico ds!
CARESCAPE Monitor B850

Conexiones del modo de uperacion periférics para el
CARESCAPE Monitor BESO

item Kambre

ReC CARESCAPE

[y

2 Canle Ethernet

3 LARESCAPE Monitar 8850

4 Cablz de glimentoadn CA

5 Adaptodor de interfaz

& Dispositive de odauasicion

7 Coble del dispositivo de adguisicion

8 Dispositive de interfaz Uniyg Network 10

G Cabie Ethernet

10 Conector M-port

Conecte los dispositivos al CARESCAPE Monitor B850

Complete las siguientes instrucciones para conectar un CARESCAPE Monitor B85G para| el
modo de operacion periférico:

[

1. Conecte el cable de alimentacion del Dispositivo de interfaz Unity Network 1D al coneckor V
de alimentacion en el lateral del Dispositivo de interfaz Unity Network 1D.

2/ Enchufe el otro extremo del cable de alimentacién del Dispositivo de interfaz Unity
etwork 1D en una toma de corriente.

/"'""\[
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3. Mueva el interruptor de encendido del Dispositivo de interfaz Unity Network 1D &
posicion de encendido (). Compruebe que se ilumina el indicador verde del interruptor.

4. Conecte un extremo del cabie Ethernet a cualquiera de ios conectores M-Port del
CARESCAPE Monitor B&50.

5. Conecte el otro extremo del cable Ethernet al conector marcado con la etiqueta
Ethernet, situado en el lateral del Dispositivo de interfaz Unity Network 1D.

6. Asegurese de que el cable de alimentacion esté firmemente conectado al CARESCAPE
Monitor B850 y enchufe el otro extremo del cable de alimentacion a una toma de corriente.

7. Encienda la alimentacién del CARESCAPE Monitor B850.

8. Conecte los dispositivos de adquisicién al Dispositivo de interfaz Unity Network 1D.
Consulte “Conecte los dispositivos de adquisicion”.

Modo de operacion periférico con un monitor Solar 8000M/i/9500

NOTA

Los monitores Solar 8000M/8000i/3500 no requieren el uso de adaptadores de interfaz para
conectarse al Dispositivo de interfaz Unity Network ID. Estos monitores estan directamente
conectados al puerto Ethernet de Dispositivo de interfaz Unity Network ID.

NOTA

El Dispositivo de interfaz Unity Network 1D no puede intercambiarse entre los monitores
CARESCAPE Monitor B850, Dash 3000/4000/5000 ni Solar 8000M/i/9500 sin antes cambiar la
direccion de Internet en el Dispositivo de interfaz Unity Network ID. La direccion de Internet
debe ser cambiada por personal del servicio técnico autorizado.

Conexionss de cable de! modo periférico del monitor
Solar B00OM/i
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Conexiones del modo de operacitn periférico con menitores Solar 8G00M/

item Nombre |
1 Fed CARESCAPE -
2 Cable £thernet
3 dMonstar Solar 80a0M/i
4 Covle de glimentocion CA
5 Adaptador da interfoz
6 Dispesitivo de adquisicion
7 Cable del dispositive de adyusicién
g Disposttivo de interfaz Unity Hebwork 1B
o Cable Ethernel
10 | Conattor M-port

Conexiones de cable del modo periférico del monitor Solar 9500

Conexiones del modo de operacién periférico con monitores Selar 9500

item Nembre

1 Red CARESTAPE

2 Cable Tthernet

3 Manitor Solar 2500

4 Coble de alimentacidn CA

5 adeptador de interfoz

& Dispositive de odquisicidn

7 LCobie dei dispositivo de odquisicién

/8 Dispositive de interfaz Unity Network 1D
/ g Coble Ethernst

10 | Conector M-nort

c_ Y
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Conecte los dispositivos al monitor Solar 8000M/i/9500

Complete las siguientes instrucciones para conectar un monitor Solar 8000M/if 9500 para el
modo de operacion periférico:

1. Conecte el cable de alimentacion del Dispositivo de interfaz Unity Network 1D al conector
de alimentacién en el iateral del Dispositivo de interfaz Unity Network |D.

2. Enchufe el otro extremo del cable de alimentacion del Dispositivo de interfaz
Unity Network ID en una toma de corriente.

3. Mueva el interruptor de encendido del Dispositivo de interfaz Unity Network
ID a la posicidn de encendido (l). Compruebe que se #umina el indicador verde del
interruptor.

4. Conecte un extremo del cable Ethernet a cualquiera de los conectores M-Port del
monitor Solar 8C00M/i/9500.

5. Conecte el otro extremo del cable Ethernel al conector marcado con la etiqueta
Ethernet, situado en el lateral del Dispositivo de interfaz Unity Network 1D,

6. Asegurese de que el cable de alimentacion esté firmemente conectado al monitor Soiar
8000M/i19500 y enchufe el otro extremo del cable de alimentacién a una toma de corriente.

7. Encienda el monitor. l

8. Conecte los dispositivos de adquisicion al Dispositivo de interfaz Unity Network 1D.
Consulte “Conecte los dispositivos de adquisicién”.

Modo de operacion periférico con un monitor Dash 3000/4000/5000

NOTAS

Ei Dispositivo de interfaz Unity Network ID no puede intercambiarse entre los monitores
CARESCAPE Monitor B850, Dash 3000/4000/5000 ni Solar 8000M/i/9500 sin antes
cambiar la direccion de Internet en el Dispositivo de interfaz Unity Network ID. La direccion
de Internet debe ser cambiada por personal del servicie técnico autorizado.

[ Los monitores Dash 3000/4000/5000 requieren un cable de interconexion especial con
un adaptador de interfaz integral.

Fem&ntt
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Conexiones de cahle del modo periférico del monitor
Dash 3000/4000/500C

Consxiones del modo de operacién peritérics para los monitares

Dash 3000/4000/8000
ftem Nombre
1] Fed CARESTAPE
z Coble Ethernet
3 Coble de alimentaadn LA !

Z Adnptador de interfaz i

g Bispositivo de aogUisicidn

3 Cable det dispasitavo de gdquisicion

7 Dispoativo de interfoz Unity Nebwark 10

8 oash/Cable de intercorerion Dispassve de interfaz Unity Metwork [D
{moradol

G Puenio AUX

10 Monitor Dosh 3000/4060

Conecte los dispositivos al monitor Dash 3000/4000/5000

Complete las siguientes instrucciones para conectar un monitor Dash 3000/4000/5000 parz
modo de operacidn periférico: : :

1. Conecte el cable Ethernet al conector Ethernet en la parte posterior del monitor Da
3000/4000/5000.

2. Conecte ¢l otro extremo del cable Ethernet al concentrador (“hub”) Ethernet del R

GARESCAPE o a Ia placa de conexion de pared.

3. Conecte el cable de alimentacion del Dispositivo de interfaz Unity Network 1D al conector

de alimentacion en el Icateral del Dispositivo de interfaz Unity Network 1D,
Micut -
na
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Network D en una toma de corriente.

5. Mueva el interruptor de encendido del Dispositivo de interfaz Unity Network ID a la
posicion de encendido {I). Compruebe que se ilumina el indicador verde del interruptor.

8. Conecte el cable de red Ethemet al conector Ethernet, situado en el lateral del
Dispaositivo de interfaz Unity Network |D.

7. Conecte el otro extremo del c;able Ethernet al concentrador (*hub”) Ethernet del Red
CARESCAPE o a la placa de conexidn de pared.

8. Conecte el cable de interconexién Dash/Dispositivo de interfaz Unity Network 1D de color
morado al puerto AUX del monitor Dash 3000/4000/ 5000 o de la estacion de conexion
Dash.

9. Conecte el otro extremo del cable de interconexion Dash/Dispositivo de interfaz Unity
Network ID a uno de los ocho puertos serie en el Dispositive de interfaz Unity Network ID.

10. Asegurese de gue el cable de alimentacion esté firmemente conectado ai monitor y
enchufe el otro extremo del cable de alimentacién a una toma de corriente.

11. Encienda el monitor.

12. Conecte los dispositives de adquisicion al Dispositivo de interfaz Unity Network 1D.
Consulte “Conecte los dispositivos de adquisicion”.

Conexiones de cable del diépositivo de adquisicion

Los dispositivos de adquisicién se conectan al Dispositivo de interfaz Unity Network ID a
través de cables y adaptadores de interfaz especializados que estan programados para
trabajar con tipos especificos de dispositivos de adquisicion.

ADVERTENCIA \

ASOCIACION DE DATOS: Para evitar una asociacion incorrecta y la pérdida de los datos del
paciente, no conecte mas de un paciente a un solo Dispositivo de interfaz Unity Network 1D de
manera simultanea. Los ocho puertos serie del Dispositivo de interfaz Unity Network 1D sélo
deben ser utilizados por un paciente.

PRECAUCION

El uso de un adaptador de interfaz inadecuado puede ocasionar un funcionamiento incorrecto
del dispositivo de adquisicién compatible. Compruebe que ei adaptador de interfaz del
dispositivo periférico funcione correctamente antes de utilizar el equipo con un paciente.

NOTA '

Con cada adaptador de interfaz Onico vienen instrucciones para la configuraciéri de
comunicacion del adaptador de interfaz. Las instrucciones de configuracién son especificas
para cada dispositivo de adquisicién compatible. El personal del servicio técnico autorizado
debe completar estas instrucciones antes de realizar las conexiones del dispositive de

adqui§icién. |

—
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Conexignes del equipo Dispositive de intarfoz Unity Network 1D

item © Deseripeion

™)

Adapicdor de interfaz conectado of dspositivo de adauisicidn

2 Dispositivo de adnusicida

z Interrupios de corrients

4 Colle Ethernet

Coble del dispusitive de adeuisicidn

[44]

FLamas serie locho mdximol

|

puerto Fthernet Conexdn directo g uno plgcg de poared Ftremet de
Red CARESCAPE ¢ ¢ un monitor GE.

Conecte los dispositivos de adquisicién

Antes de comenzar, debe completar las conexiones de cable o de red necesarias para
modo de operacién mdependlente o periférico. Consulte * ‘Comprobacién del funcionamien
correcto” y "Modo de operacién periferico”.

Complete las siguientes instrucciones para conectar los dispositivos de adquisicién
Dispositivo de interfaz Unity Network [D:

Q

w

1. Conecte un extremo del cable de la interfaz al adaptador de interfaz del dispositivo

de adguisicion.

2. Conecte el otro extremo del cable de la interfaz a uno de los ocho puertos serie

ubicados en el Dispositivo de interfaz Unity Network 1D.

3. Asegurese de que el cable de alimentacion esté firmemente conectado al dispositivo
de adquisicion y enchufe el otro extremo del cable de aiimentacidon a una toma de

corriente.
4. Encienda la alimentacidn del dispositivo de adquisicion.

5. Espere que se establezca la comunicacion.

- C/
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NOTA
Se tarda unos cinco segundos aproximadamente en establecer la comunicacion con un
dispositive de adquisicion. Con algunos equipos, puede tardarse hasta 30 segundos. Ademas,
en caso de desconexion y reconexion de la alimentacion eléctrica del Dispositivo de interfaz
Unity Network 1D, el proceso de restablecimiento de tas comunicaciones tarda 2 minutos y 30
segundos.

6. Compruebe que el LED de estado de cada puerto serie Dispositive de interfaz Unity
Network ID utilizade se encienda de color verde constante. Los LED de estado del
Dispositivo de interfaz Unity Network |ID indican las siguientes condiciones de estado.
Consulte “Solucidn de problemas” para obtener mas informacion.

Color def LED de astado
Dispositivo de interfaz Estado
Unity Hetwork 1D

verde fcontinual Ef sisterne funciona correctamente.

Amboar {parpodes Disposinos o cempatibles o demasiados

rdpidomentei dispesitives del mismo tipo coneciodos. !
Amber iparpodea Error e l0s ComUnicaciones,

lentomentel

Ambar {continuol Por favar, espere. Estd pendiente el

establecimiento de fo comunicacion,

7. Comience a recopilar datos y verifigue el funcionamiento correcto. Consulte
“Instalacion” y “Comprchacién del funcionamiento correcto”

Comprobacion del funcionamiento correcto.
Advertencias sobre el funcionamiento:

r PRECISION: Si es dudosa la precision de cualquier valor presentade en un monitor'o
estacion central, o impreso en un registro grafico, determine los signos vitales del paciente

utilizando medios alternativos. Compruebe que el equipo funcione correctamente.
[

(1 EXACTITUD: La informacion del paciente transferida mediante el Dispositivo de interfaz
Unity Network ID a una estacion central debera ser evaiuada por el médico autorizado
antes de su almacenamiento permanente en la base de datos. :

M ANTES DE SU USO: Antes de poner en marcha el sistema, inspeccione visualmente
todos los cables de conexidn en busca de indicios de desperfectos. Los cables
conectores dafiados deben reemplazarse inmediatamente.

Antes de utilizar el sistema, el operador debe verificar que funcione correctamente y que
sus condiciones de operacion sean adecuadas. Periddicamente, y siempre que exista
alguna duda sobre la integridad del producto, compruebe todas las funciones.

|"|f|ntroduzca los cables del Dispositivo de interfaz Unity Network |D (nicamente en los
?daptadores de interfaz y los dispositivos de adquisicion especificados.

{iistrucciones de funcionamiento
| . 7
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[ | Cada Dispositivo de interfaz Unity Network ID debe estar siempre conectado a ‘“ sa

conexion de pared del Red CARESCAPE. Si cambia un Dispositivo de interfaz Unity
Network ID a ofra conexion de Red CARESCAPE, debe ponerse en contacto con el
personal del servicio técnico autorizadoe para reconfigurar el Dispositivo de interfaz Unity
Network 1D.

1 El Dispositivo de interfaz Unity Network ID puede recibir el mismo tipo de informacion
procedente de multiples dispositivos. En tal caso, solo es posible presentar un valor, El
valor mostrado correspondera al primer equipo que envie datos al Dispositivo de interfaz
Unity Network ID.

1 Cuando un dispositive que esta conectado a un sistema Dispositivo de interfaz Unity
Network 1D falla {por ejemplo, fallo de alimentacion eléctrica del dispositivo), aparecera el
mensaje CONECTAR CABLE DISPOSITIVO INACT en los dispositivos gue muestren la
informacién del dispositivo gue ha fallado.

M Se dispone de un terminal equipotencial para unir la toma de tierra de varios dispositivos
a un punto de tierra coman. |

M La instatacién del Dispositivo de interfaz Unity Network ID debe ser realizada sélo por el
personal del servicio técnico autorizado. Consulte el “Unity Network |ID Inteface Device,
Service Manual” para obtener las instrucciones de instalacion. .

M Se recomienda que cada adaptador de interfaz esté conectado permanentemente al
dispositivo de adquisicion correspondiente destinado a establecer la comunicacién con el
Dispositivo de interfaz Unity Network ID. |

1 Si se actualiza el software de su dispositivo de adquisicion, no conecte el dispositivo de
adguisicion al Dispositivo de interfaz Unity Network ID hasta que haya contactado a su
representante local de GE para verificar que el nuevo software del dispositive de
adquisicion sea compatible con el Dispositivo de interfaz Unity Network ID. Para comprobar
el funcionamiento correcto de este dispositivo, complete el sigutente procedimiento:

1. Compruebe que se itumine el interruptor de encendido de color verde continuo.

2. Compruebe que el LED de estado de cada puerto serie Dispositivo de interfaz Unity
Network 1D utilizado se encienda de color verde continuo.

NOTA

Se tarda unos cinco segundos aproximadamente en establecer la comunicacion cen un
dispositivo de adguisicién. Con algunos equipos, puede tardarse hasta 30 segundos. Ademas,
en caso de desconexidn y reconexion de la alimentacion eléctrica del Dispositive de interfaz
Unity Network ID, el proceso de restablecimiento de las comunicaciones tarda 2 minutos y 30
segundos.

3. Compruebe que los datos recopilados se muestren correctamente en ia estacion centrat
o en el monitor.

4. Compruebe gue los datos correctos del paciente se recopilen con el dispositivo de
reglstro médico electronico (historia clinica):

N Compare los datos personales del paciente del dispositivo de registro medico
electronico (EMR) con los datos personales del paciente en la historia clinica del
paciente. —_ |
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ADVERTENCIAS

ASOCIACION DE DATOS: En modo independiente, para evitar una asociacién incorrecta de
los datos del paciente en fa base de dalos de la estacion central, el usuario debe verificar en
el menu Admitir que los datos del paciente esten vinculados al numero de ID unico
correspondienta cuando el Dispositivo de interfaz Unity Network 1D sea transferide a un nuevo
paciente.

ASOCIACION DE DATOS: Para evitar una asociacion incorrecta y la pérdida de los datos del
paciente, no conecte mas de un paciente a un solo Dispositivo de interfaz Unity Network |1D de
manera simuitanea. Los ocho puertos serie del Dispositivo de interfaz Unity Network 1D sélo
deben ser utilizados por un paciente.

NGmero de identificacidn del Dispositive de interfaz Unity Network ID

item , Descripsien

i Nl 6210 dei dispositive

Alarmas:
ADVERTENCIA

ALARMAS: No debe desconectarse ni reducirse el volumen de las alarmas de un dispositivo
de adquisicién de modo gue se minimiceé la importancia del dispositivo de adquisicion como
fuente primaria de alarmas para los parametros monitorizados por dicho dispositivo.

Instrucciones de notificacion de alarmas

i1 El dispositivo de interfaz Unity Network ID proporcioha una monitorizacion secundaria de
la informacion del paciente. Cuando se utiliza un dispositive de adquisicion con el sistema
Dispositivo de interfaz Unity Network D, el dispositive de adquisicién es el monitor primario
y la fuente de alarmas. No es seguro desde el punto de vista clinico desactivar o silenciar
permanentemente las alarmas del dispositivo de adquisicién.

1 Cuando los dispositivos estan conectados a un Dispositivo de interfaz Unity Network 1D,
no todas las alarmas que se generan en dichos dispositivaos son proporcionadas a los
dispositivos de visualizacién. Para algunos dispositivos, varias alarmas diferentes pueden
corfesponderse con una Unica alarma notificada.

11 Para determinar }a alarma noftificada real en un dispositivo conectado al sistema
Dispositivo de interfaz Unity Network ID debe revisarse el dispositive~dé monitorizacion
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primario. La alarma mostrada en e! dispositivo remoto puede no ser idéntica a la mostrada
en el dispositivo de monitorizacién primario. Ademas, la visualizacion, el método y el
volumen de la notificacion de la alarma pueden ser distintos de los de! dispositivo de
monitorizacion primario.

[1 La aparicion de las alarmas y de los datos fisioldgicos de los dispositivos conectados al
sistema Dispositive de interfaz Unity Network {D estara diferida en la pantalla remota.

Niveles de alarma predeterminados asignados a los parametros del dispositivo de
adquisicién '

La siguiente tabla muestra los niveles de alarma predeterminados del modo de operacidn
independiente que el Dispositivo de interfaz Unity Network ID asigna a parametros
especificos.

NOTA -
Para el modo de operacién periférico, los niveles de alarma predeterminados se determinan
con el monitor. No todos los dispositivos de adquisicién permiten la transmisién de alarmas.

Modo de alurma Modo de alarma
Paréametro estdndar N para Francia N
{Modo de cperacion | {Modo de opsracion

independiente} independiente}
Sitios de nresién FAVES Aviso .
arterig .
BIS A0 AVISO
GCC Mercie VIS0
Cita AVISO AYIS0
€00 Acvertencio .| Adventencio
Sin resp
Gases Aviso EVISO
P& Aviso AVISO ) :
GCHI Mensaie Aviso
5 Aviso Avis0
POC Mensaie L4150
MR no fesp Adverienac Advertsncic i
seturacion Spa; AViS0 ) AviS0
Frecuencic Spls Mensaje Ayizg
51 Avisg Avizo
Sy Avis0 AVIZ0
Temperatuin Mensaie Mensaje
Tronscutdneo AViso Aviso
Ufén}e’{;o AVISD Aviso
Vesftilader Aviso AViS0

NOT " ’ ¢
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Aunque las alarmas del monitor pueden configurarse a un nivel de crisis o atencion (niv SRn
alarma medic o alto para el CARESCAPE Monitor B850), la funcién de registro automatico de
alarmas no esta disponible para los dispositivos de adquisicion conectados.

Funcion de silenciado de alarmas

NOTA :
(1 La funcion SILENCIAR ALARMAS es compatible con el software version 6A y posterior,
axcepto en el ventilador Puritan-Bennet 840,

1 La funcion SILENCIAR ALARMAS de! Dispositivo de interfaz Unity Network |D no debe
corfundirse con la funcionalidad de silenciar alarmas del monitor o la estaciéon central. Las
dos no estan relacionadas.

1 Para configurar esta funcion, consulte el "Unity Network D Interface Device, Service
manual’.

Cuando se conectan dispositivos de adquisicibn que son compatibles con la funcion
SILENCIAR ALARMAS (por ejemplo, ventiladores) al Dispositivo de interfaz Unity Network 1D,
la funcién SILENCIAR ALARMAS determina cudndo y cdmo se oiran y se veran las alarmas
£n un moniior ¢ una estacion centrai.

Mantenimiento

Plan de mantenimiento _

Se debe establecer un régimen de mantenimiento eficaz para el equipo de monitorizacion y
los suministros reutilizables. Debe incluir la inspeccidn y limpieza general realizadas
regularmente. El régimen de mantenimiento debe cumplir las normas de la unidad de control
de infecciones o del personal del servicio técnico autorizado.

Consulte con personal del servicio técnico autorizado para verificar que se ha realizado el
mantenimiento preventivo y la calibracion. Los manuales de servicio contienen informacion
detallada.

ADVERTENCIA

Si el hospital o la institucion responsable del uso de este equipo de monitorizacion no lleva a
cabo un régimen de mantenimiento satisfactorio, puede originarse un fallo indebido del equipo
y posibles riesgos para la salud.

PRECAUCIONES

ELIMINACION: Al final de su vida dtil, el producto y los accesorios que se describen en
este manual deben eliminarse cumpliendo las normas que rigen ef desecho de este tipo de
dispositivos. Si tiene preguntas respecto al desecho del producto, péngase en contacto con
GE o con uno de sus representantes. '

MANTENIMIENTO: Se debe realizar un mantenimiento preventivo periddico cada afic. El
usuario tiene ia responsabilidad de cumplir cualquier requisito especifico de su pais.

. | | — |
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Instrucciones de inspeccidn

-

Al inspeccionar el equipo, siga estas pautas:
i1 Busque dafos fisicos obvios y sustituya los componentes dafiados.

1 Inspeccione todos los cables para asegurarse de que no estén deshifachados o dafiados
de alguna otra forma. Inspeccione todos los enchufes y conectores para verificar que
ningun terminal o clavija estén doblados. Las reparaciones o sustituciones deben ser
efectuadas por personal del servicio técnico autorizado.

M Inspeccione todo e blindaje de los cables. Los cables dafados o deteriorados deben ser
reparados o reemplazados por personal del servicio técnico autorizado.

NOTA
Consulte los manuales de servicio para conocer los procedimientos de verificacion mas
exhaustivos.

Mantenimiento técnico

Puede consultarse la informacion técnica pertinente en los manuales de servicio
suministrados con este equipo. Se deben cumplir las normas del personal del servicio técnico
autorizado de su institucidén, ¢ las recomendaciones indicadas en la seccidn sobre el
mantenimiento preventivo del manuai de servicio del producto.

Limpieza

PRECAUCION .
El incumplimiento de estas normas podria ocasionar que el acabado de la carcasa se funda,
deforme o decolore, que se borren las letras.de las etiquetas o gque se averie el equipo.

Programa de limpieza

Limpie la superficie exterior regularmente en cumplimiento ¢con las normas de la unidad d(?
control de infecciones o del departamento biomédice de fa institucién.

Precauciones de limpieza
Utilice las siguientes precauciones para evitar dafios en ef equipo:
[ Nunca sumerja el dispositivo en liquido.

[l No vierta ni pulverice ningun liguide directamente sobre el dispositivo, ni permita la
entrada de fluides en las conexiones o aberturas. /

Il Nunca utilice soluciones conductoras, soluciones que contengan cloruros, cera o
compuestos de cera para limpiar el dispositivo. -

M N9- utfice técnicas de secado excesivo, tales como secado en horno, aire caliente
forzado o secado al sol.

i/Nunca conecte un equipo o parte apiicada a un paciente hasta que esté perfectamente

o —_—
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[ Nunca autoclave ni limpie con vapor el dispositivo.
Productos de limpieza permitidos:
Se permite el uso de los siguientes productos de limpieza:

" Agua

1 Jabon suave (diluido)

1 Lejia Clorox® (componente activo: hipoclorito de sodio estandar al 5,25%).

Mezcle 16:1 con H20

7 Cualquier producto de limpieza basade en hipoclorito de sodio que cumpla las
indicaciones anteriores.

N Sagrotan® (dilucion 3:100, contiene 75 mg de acido tartarico por solucién de 100 ml)

Productos de limpieza que se deben evitar
l.os siguientes productos de limpieza, entre otros, que se sabe que originan problemas:

M Pafios Sani-Cloth®

M Pafios Ascepti®

[1 HB Quat®

M Parfios Clorox® {no contienen lejia)

N Detergentes de venta libre (por ejemplo, Fantastic®, Tilex®, etc.)

N Todo tipo de cloruro de amonio, tal como soluciones de cloruro de
alquiidimetiibenciiamonio y cloruro de amonio cuaternaria, entre otras
iy Limpiadores abraswos o disolventes de cualguier tipo

i1 Acetona

i1 Cetona

M Betadine

[l Agentes de limpieza con aicohol

M Sales de sodio

Se deben evitar los productos de limpieza que contienen componentes activos y soluciones
similares a estos productos. :

Impacto o resultados de productos o procesos de limpieza inadecuados

Se pueden producir las siguientes consecuencias si no utiliza los productos o procesos de
limpieza adecuados:

" Decoloracién de! producto

{1 Fusion, decoloracion o distorsion de la carcasa del dispositivo
I1 Carcasa del equipo quebradiza'y rotura de ésta

11 Letras borrosas en el texto de la etiqueta

M Funcionamiento incorrecto o failo en el equipo

M Corrosion de las partes metalicas M
{1 Cables quebradizos

11 Conectores quebradizos y rotura de estos

1 Reduccién de la vida util de los cables y latiguiiios :

M Aparicion de curvas cuando el equipo no esta conectado a un paciente, provocando

falsas alarmas en lugar de una alarma del fallo de los latiguillos y posiblemente sin generar
una'alarma visual o acustica det fallo del latiguillo.
Ny Degradacién del rendimientc global del sistema

/ | Fallo total del equipo médico que precisa su sustitucion ’ N

!
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M1 Invalidacién de la garantia

Limpie las superficies exteriores de las baﬁes no aplicadas al paciente

ADVERTENCIAS
Desconecte el equipo de la fuente de ahmentac:on antes de limpiar o desinfectar su superficie.

DERRAMES ACCIDENTALES: Para.evitar descargas eléctricas o fallos del dispositivo, se
debe impedir que entren liquidos en éste. Si algun liquido ha entrado en el dispositivo,
dectarelo inutilizable y remitalo para revision por ei personal del servicio técnico autorizado
antes de utilizario de nuevo.
Limpie las superficies exteriores del equipo o las partes no aplicadas al paciente:

1. Apague la alimentacién del equipo.

2. Desconecte el equipo de ja fuente de alimentacién.

3. Retire todos los cables, [

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

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

NOTA
Cualquier contacto de las soluciones desinfectantes con las pares metalicas puede
provocar corrosién.

NOTA
No dafie ni doble las clavijas de conexidn durante la limpieza o el secado.

6. Deje que la solucién permanezca sobre el equipo durante al menos un minuto o segun
las recomendaciones del hospital.

NOTA
No permita que ningidn fluido “se acumule” alrededor de las clavijas de conexién. En tal
caso, seque el liquido con una torunda de algodén o un pano suave.

7. Seque las soluciones limpiadoras con un pafic 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.
!

NOTA

Los tiempos de secado pueden variar en funcion de las condiciones ambientales. V
9. Vuelva a conectar el equipe a la fuente de alimentacion,

10. Vuelva a conectar todos tos cables.

11. Eficienda 'a alimentacion del equipo.
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Dispositivos compatibles

l.os dispositivos de adquisicion compatibles con el Dispositivo de interfaz Unity Network 1D
estan enumerados por el tipo de dispositivo. Para cada dispositivo compatible se indican los
correspondientes numeros de referencia del adaptador de interfaz y de las instruccicnes de
instalacion.

PRECAUCION

La utitizacién de dispositivos de adquisicion no compatibles con e Dispositivo de interfaz Unity
Network ID paodria causar un funcionamiento incorrecto del dispositive de adquisicién.
Compruebe que el dispositivo de adquisicidon sea compatible y funcione correctamente antes
de usarlo con un paciente.

NOTA

Las listas de dispositivos compatibles de este capitulo estd actualizada a la fecha de esta
publicacion. Sin embargo, debido al proceso continuo de innovacién del producto, es posibles
que estas listas no sean exhaustivas. Péngase en contacto con el representante local de GE
para obtener una lista con la informacién actualizada.

NOTA

Consulte la documentacion del operador del monitor principal para obtener informacién mas
detallada scbre el tipo de dispositivos de adquisicién compatibles y los parametros
monitorizades. :

NOTA

Algunos dlsposntwos envian ceros (0) cuando no se dispone de un valor o cuando el
dispositivo no envia un tipo particular de informacién. Ef monitor asigna a estos ceros (0} una
X en la ventana del parametro del monitor.

Compatibilidad del software

Si se ha actualizado el dispositive conectado con nuevo software, es posible que el adaptador
de interfaz no pueda comunicarse con dicho dispositivo.

Péngase en contacto con el representante local de GE para informar del nuevo software
instalado en el equipo conectado y comprobar la compatibilidad.

Si ha adquirido otros adaptadores de interfaz y éstos no se pueden comunicar con su
dispositive compatible, solicite ayuda a su representante local de GE.

Maquinas de anestesia

NOTA

Es posible que algunos de los dispositivos mencionades en este manual no estén disponibles
en determinados paises. Para obtener la disponibilidad de estos dispositivos en su zona y 1a
reglamentacion pertinente, comuniguese con el representante local de GE para dispositivos
de GE y con el fabricante original del equipo para dispositivos que no son de GE.

. / . : . - .
Diferencias de funcionalidad en el volumen minuto de la maquina de anestesia

ADVERTENCIA

DAFOS INCORRECTOS: redondeo del valor del volumen minuto de la anestesia (MV)

vafor decimal MV que se muestra en el monitor ¢ en la estacion central mediante eI
ispositivo de interfaz Unity Network 1D esta redondeado a la décima mas ¢

3
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Cuando los centésimos sean 5 o mayores, el valor decimal es redondeado para arriba a la
décima mas cercana. Cuando los centésimos sean menores a 5, el valor decimal es
redondeado para abajo a la décima mas cefcana.

En fos siguientes ejemplos se muestra el redondeo de los valores decimales MV:

1 Cuando el dispositivo que mide el MV muestra un valer MV de 2,82 litros, el monitor
o la estacién central muestra 2_,8 litros.

N Cuando el dispositivo que mide el MV muestra un valor MV de 2,87 litros, el monitor
o la estacidn central muestra 2,9 litros. El redondeo de los valores decimales MV se
produce sélo con las siguientes maguinas de anestesia:

M Drager Apollo

M Drager Cato

I Drager Cicero EM

[ Drager Julian

' Drager Narkomed 2B, 2C, 3, 4, 6000, GS

M Drager PM8060 .
[ Drager Primus '
r1 Drager Vitalert 3200 '
0] GE Datex-Ohmeda (software Aisys, version 6.10)

M GE Datex-Ohmeda (software Avance, version 6.10)

Diferencias de funcionalidad en e! volumen tidal de la maquina de anestesia:

ADVERTENCIA

DATOS INCORRECTOS: Redondeo del vator del volumen fidal de la anestesia (TV): El valor
decimal TV gue se muestra en el monitor o en la estacién central mediante el Dispositivo de
interfaz Unity Network 1D esta redondeado al nimero entero mas cercano.

Cuando las décimas sean 5 o mayores, el valor decimal es redondeado para arriba al numero
entero mas cercanc. Cuando las décimas sean menores a 5, el valor decimal es redondeado
para abajo al niimero entero mas cercano. |

En los siguientes ejemplos se muestra el redondeo de los valores decimales TV.

7 Cuando &l dispositivo que mide el TV muestra un valor TV de 19,2 ml, el monitor o la
estacion central muestra 19 ml.

M Cuando el dispositivo qué mide el TV muestra un valor TV de 19,7 mi, el monitor o la
estacion central muestra 20 mi.

El redondeo de los valores decimales TV se produce sélo con las siguientes maquinas de [/

anestesia;

(1 Drager Apolio

1 Dréger Calo

M Drager Cicero EM

1 Drager Julian

i1 Drager Narkomed 2B, 2C 3, 4, 6000, GS

11 Drager PM8060 —~
/ [~ Dréager Primus : . . ( .
Dommgo an iros?
~2 70N =y

L
ariaga Micucci ing. Eduardo
~ada GiRZCTY



M Dréager Vitaitert 3200
Diferencias de funcionalidad de la maquina de anestesia Datex-Ohmeda Avance:

El valor de EtCO2 mostrado en la estacion central o en el monitor puede no coincidir con el
valor mostrado en el dispositivo Datex-Ohmeda Avance. La discrepancia puede producirse
debido a que el dispositivo Avance envia valores de EtCO2 ai Dispositivo de interfaz Unity
Network 1D en porcentaje (%), valor que es convertido posteriormente de nuevo a mm Hg. El
calculo de conversion utdiza la presion barométrica, que puede variar ligeramente segun el

dispositivo y provocar ia dlscrepanma {
Equipos de anestesia compatibles:
Tabla 1, Equipos de anestesia compatibles
Software
Nimero | Numerode minimo del
o Versiones de software . derefe- | referencia sistema
Dispositivo compatibles del cnda Pardme- | rencindet | de !a? ires- ?|spo$ut|vo_de
compatible dispasitivo o adapty- | frucciones | interfuz Uity
: dor dein- | deinstnle- Network ID
terfaz cidn poro esta
interfaz
Emsipo de Markormad 258, 296 Fiuic WINT, 245, | 420915~ 418263 Vi
anastesio Noith Marxomed 20 L11E VI, coe Glie 216
Amencan Drager Narxomed 3; Pres ¥HT.
Narkomed CdafAgt 102, CO7 asp
05 Med, 1,04,
Oimetar 107,
Soiromed 1,34
Sohymonmesd 265,
Boremed Log
CCC 101,
ECC1.04
Afarms CRT 2,02
Marzomsd & 1.25.
Cemmneb 204
farkemed G5 110 Faijo VNT 420515 418265 4
VNT, Pres gis 316
VNT
Morkomed K000 WL — | VT, GAS, | 420815 HIBIGHE- V4
310 o2 0is D18
Equipo da Dmager Medihus v3.0 PrasVUNT, | VNT,GAS, | 420915 4187285- vi
anesiesi y Device v2 02 CQzesp |CO2 321 021
Trxger Cato '
fguine dz o (/
onestasio '
OrGgar PMEGED
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Tablg 1, Equipos de ansstesia compotibles iContinued)
Software
Ndmers | Nemerode minimo de
(ot Versiones de software p de rlefe- refereijma . S'St?i.?w
Dispositivo . Parame- | rencicdel | delssins- | Dispositivo de
. compotibles del Onda . - .
compatible ai s tro adapto- | trucciones | interfoz Unity
ispositive - .
dor dein- | deinstala- Network i
terfaz cign pora esto
interfaz
Squipo de Gritger Medibus v3.0 PresvNT, | VNT.GAS, | 420915- 43B265- Vi
anestesia Gréger y Dewice w2 {0zesp | €O2 036 034 i
PMB0&0 19 patilles (25 {25 potitlns]
4 25 patilios) oatiius] 418265-
20915 51
051 2 potlias!
{9 potillas)
Equipo de Grager Medibys V3.0 Pres WNT, | VHT,GAS, | 420015 418265 Wi
Gnestesio Driigs: y Device v1d Co2esp | CO2 038 038
Jubion
Equino de Drrager Medibyus V3.0 Prés: YNT, | VT, GAS, | £20915- 4318765- Vi
cnestasin Origer y Bevige w20 COZesp | €02 03% 039
Cicero EM 25 125 pobiias)
(9 patifies potilios] 418265~
y 25 patiiost L20515- 244
(45 {2 patiltasi
2 potites!
Equipo de Varsidn 1.06 ael Pres VRIT, GAS, | 420315~ 418265 V34
onestesia Driger software YNT2, o2 374 074
Prims? iorager Medlbus va0 a2 esn?
y Davice vi Cozesp
M guing de Softwore Arsys vE. 15, Fiusio VINT, GAS, | 420815 416265- W
anestesto € softwars Avance w610 | VHT. Pres | CO2 083 053
Dotex-Ohmedn! YNTE,
€02 esp?
Equino de Versidn 3.20.05 del Pres MRIT,GAS, | 420915~ 418265 Vs
apestesin Driged softwiare VHTE, Cri2 0592 o3
apcllo Smgf“ E\f‘ieézbm 202 esp?
ErLtn 4103
1, Fequisre software Solar B0GOMSI veE o posterior,
7. Lo versiones val g onteriores del seftware Selor 8000M pueden ne presentor ios ondas en pontolla,
Monitores de gasto cardiaco continuo: '
NOTA /
Es posible que algunos de los dispositivos mencionados en este manual no estén disponibles
en determinados paises. Para obtener la disponibilidad de estos dispositivos en su zona Sr la
reglamentacion pertinente, comuniquese con el representante local de GE para dispositjvos
de GE y con el fabricante original del equipo para dispositivos que no son de GE.
Diferencia de funcionalidad de los monitores de vigilancia de cuidados criticos Baxter
Edwards'y monitores Vigileo:

y;
[1/El Dispositivo de interfaz Unity Network ID muestra el mensaje "COMPROBAR
/D!SPOSITIVO cuando el nivel de ICS es igual a cuatro (4). Los valores numéricos para el
parametro SvO2 no estan disponibles cuando esta presente el mensaje “COMPROBAR

DISPOSITIVO".
f'\/
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M Los valores del indice de GCC de ios monitores Vigilance |, Vigilance I y Vigiléo
mostrados en et monitor pueden no coingidir con los vafores mostrados en el dispositivo
conectado. Esto se debe a que el monitor calcula ios valores del indice de GCC utilizando

un algoritmo diferente al del dispositivo conectado. Esta discrepancia solo se produc

cuando el sistema Dispositivo de interfaz Unity Network ID esta en el mode de asociacion,|

Si el Dispositivo de interfaz Unity Network ID se esta utilizando en el modo independient
la discrepancia en los valores del indice de GCC no se producira debido a que los datos se

envian directamente desde los monitores Vigilance |, Vigilance Il o Vigileo.

Monitores de gasto cardiaco continuo compatibles:

Tobiy 2. Monitores de gasto cardigco continuo compatibles
Software
Nimerp Numero de minimo del
Versiones de de refe- referentia sisterna
Dispositive softwere onda Pardme- | renciadel | delosins- | Dispositivode
compuotible compatibies del tro adupta- trucciones | interfozlUnity
dispositive dor dein- | deinsialo- Network 1D
terfaz cidn para st
interfaz
Monitor de a2, 502,53, 63 - GLC, L20915- £18265-G24 Vi
vigilancio de V02 {IZ4{EE, [EE U}
cuigatos criticos ) 41B265-052
de Brxter 4209158- {Europal
Ecwards (52
LEuropat
Tobio 2. Monitorss de gasto cardlace continuo competibles
Moritores sbbott | Sistemo O-Vue O - GLC L2019 L5- 418265-0125 Wl
QNuey G2 versign 1.068, versidn 525
de o aphicacdn 1.08
L version 103 de
BICS
Sstema G2 varsdn - GCC, Vi
360 versidnde o SVG2
aphicacién 300 '
yversdn 107 de Bis
Monitores de FCCO 612,87 — GCC L2915~ LI1BRPE-0EG Vi
swtemas médicns | AICCT pius: 5152, a0
Pulsion 522,64, 61
Honitor de GOET — GCC, L0835~ 4IRFE5-052 V5
cuidados criticos 302 052
vigilonee 1) de
Baxter Edwards
Monitor de 1407 — ST, 420915- #418765-052 V3
Clidanos orfticos SV 052
Vigiles d= Baxter
Edwards

Analizadores de gases:

NOTA. |

Es posible que algunos de los dispositivos mencionados en este manual no estén disponibles
en determinados paises. Para obtener la disponibilidad de estos disposit

»

—

VoS en su zona y
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reglamentacion pertinente, comuniguese con el representante local de GE para dispositivos
de GE vy con el fabricante original del equipo para dispositivos que no son de GE.

Tabia 3. Analizadores de gases compotibles
Software
_ Nimere | Mamerode minimo del
Versiones de de refe- referencia sistema
Dispositivo compatible soft‘-‘vure Onda Pargme- | renciodel | de lu? fns- I?Ispcsﬂ!vor.le
compatibles del tro adupta- | trucciones | interioz Unity
dispositivo dor dein- | deinstala- Network D
terfaz gién para esta
interfuz
Anclizodor de gases 882916-2.0 - GAS, CO, | 220915- 418265- vl
Datex Capnomaoc Utma | 882916-3.1 004 00
Monitor de goses 1118123 - GAS, CG, | a20915- 418265 Vi
anestésicos Ohmeda 414 Ol
Rascal i
Tablo 3. Analizadores de gases comptitibles
Shmecda 5250 RGM Pantaf i 5.1 & 6.0 - GAS, €02 | 420515 413265 Vi
iMonitor de gases Sefigh 5007 & 13 815
respiratonos] 6,007
ACK: 1.2
Heilcor Puritan Bennett | Pontalla N- 10040 - GAS CO2, | 420915- 41B26E- Vi
Monftor muliifuncin 2.03.03 SPOZR 034 134
N-1000y monitores de 1 623
sequiidod de arestes'a ] N-250 010203
N-Z2500 612t

Bombas de infusion:

NOTA

Es posible que algunos de los dispositivos mencionados en este manual no estén disponibles
en determinados paises. Para obtener la disponibilidad de estos dispositivos en su zona y la
reglamentacidn pertinente, comuniquese con el representante local de GE para dispositivos
de GE y con el fabricante original del equipo para dispositives que no son de GE.

Diferencias de funcionalidad de las bombas de infusion 7130 y 7230 de Alaris Medical
Systems:

M El CARESCAPE Monitor B850, el monitor Dash 3000/4000/5000, el monitor Solar
8000M/i/9500 y la estacion central no muestran el bloque de pardmetros IV. Es posible que
otros dispositivos de GE admitan la recepcion y la presentacion en pantalla de los datos del
blogue de parametros IV.

77 Los ajustes introducidos con el teclado auxiliar en los equipos Alaris 7130 y 7230 podrian
tardar hasta 15 segundos en ser enviados a los dispositivos que presenten en pantalla
estos ajustes.

M Cuando se desconecta el cable de interfaz entre fas bombas Alaris 7130 y 7230 y €l
sistema Dispositivo de interfaz Unity Network 1D, es necesario esperar a que se apague el
indicador luminoso de estado situado encima del cable antes de intentar volver a conectar
a Alaris y el sistema Dispositivo de interfaz Unity Network B~~~

N . PR
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I Cuando se apagan las bombas Alaris 7130 y 7230, es necesario esperar a que ¢l
indicador luminoso de estado de la bomba Alaris comience a destellar en dmbar antes de

volver a encender la bomba Alaris.

71 Cuando se desconecta el adaptador de interfaz de las bombas Alaris 7130 v 7230, es
necesario esperar a que el indicador luminase de estado de la homba Alaris comience a
destellar en ambar antes de volver a conectar el adaptador de interfaz a las bombas Alaris.

1 La alarma “DETECTOR DE ENVASE VACIO RETIRADO’ aparecera como
alarma de recipiente vacio.

Bombas de infusién compatibles:

Tabia 4. Bormbas de infusidn compatibles i
Software
Nimero | Numerode minimo del
Varsiones de de refe- referencio sistema
; iy ; software Purdme- | renciadel | delgsins- | Dispositivode
Dispositivo compart_;b!e compatibles def Onda tro adapta- trucciones | interfaz Uinity
¥ dispositive dor de in- | deinstaie- Network 1O
terfuz ¢idn poro esta
interfoz
Bomba da infusitn l& - il £20915- | 418265- vl '
Abbott UfeCare 5000 026 626 |
Bombos <= infusidn 6201 1.04-113 — W H20915- 418205 Y1 '
Buxter Flo-Gord 6201 6301 1.08-111 027 077
1 6301
sambos de infusiin 560 3.4 — vl 4720085 L18265- V1
aions Medicol Systems ST LS 428 328
SEOM y 576
Bainhos de infusién 438 — Il 423915~ 018265 w38
Aloris Medcal IVAT 474 079
Signature 71304 7230
Bombas de infusidn PC-1:7.01 - At 420915 | 418265- V1 '
akons MedralSuJ&Jna BC-2:2.49¢ {429 025
Gemini PO-2TH 22 :
PO-i 131 .

1. Bl monitor podric no mestror e parémetse.

Monitores varios

NOTA

Es posible que algunos de los dispositivos mencionados en este manual no estén disponibles
en determinados paises. Para obtener la disponibilidad de estos dispositivos en su zona y Ia
reglamentacion pertinente, comuniquese con el representante local de GE para dssposnwos
de GE y con el fabricante original del equipo para dispositivos que no son de GE.
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Tabla 5. Otros menitores compatibles
Nimers software
Mimero de refe- minimo del
Versiones de de refe- rencia de sistema
. - . softugre Parame- | renciadel los ins- Dispositivo de
Dispositivo competibie i : . ) .
P P compatibles del Onda . tro adopta- truccio- interfaz Unity
dispositive . dor de in- nes de Network 10
: terfuz instaly- pare esta
cién interfaz
Monitor Aspect BIS Sistema AspectBIS | — Bis H20%15- 41BZE5- vy
Modein 8- 2000 A-2D00 3,31 G5 056
Monitor del goste MECTv, 21 £z co2, H2ERI5- 438265 V4
cardicco Novametinx SPOZ, 58 358
NICO 7300 ME. GCNI
Anafizedor de sangre anglizador 1-5TAT - pC 420925 4318265 Vi
-STAT JAMSIZIB 481 -3
Monitores:
NOTA

Es posible que algunos de los dispositivos mencionados en este manual no estén disponibles
en determinados paises. Para obtener la disponibilidad de estos dispositivos en su zona y la
reglamentacién pertinente, comuniquese con el representante local de GE para dispositivos
de GE y con el fabricante original del equipo para dispositivos que no son de GE.

Diferencias de funcionalidad del monitor Omron Colin BP608 Evolution-l:
PRECAUCIONES

ERROR DE DATOS: Cuando estd cenectado al Dispositivo de interfaz Unity Network 1D, los
datos del paciente recopilados del monitor Omron Colin BP608 Evolution-ll monitor deberian
verse desde la estacidn central solo con la version 5.2 del software. La visualizacion de los
datos del paciente Omron Colin BP608 desde monitores (por ejemplo, monitores Solar
8000M/i/9500, Dash 3000/4000/5000 o CARESCAPE Monitor B850) no es compatible y se
considera como uso diferente al indicado en la etiqueta.

PERDIDA O DETERIORO DE MONITORIZACION. Monitor Omron Colin BP608 Evolution-1t y
ventiladores Viasys Avea o Viasys Vela: '
Es posible que las curvas se muesiren con espacios en el monitor GE o en la estacién central
cuando el monitor Omron Colin BPE08 Evolution-ll y el ventitador Viasys Avea o Viasys Vela
estén conectados al Dispositivo de interfaz Unity Network ID al mismo tiempo. No conecte
ninguno de estos dispositivos simultaneamente al Dispositivo de interfaz Unity Network 1D.

PERDIDA O DETERIORO DE MONITORIZACION. Monitor Omron Colin BP608 Evolution-II:
La hora asociada con los datos relacionados con el parametro PANI se basa en la hora de
Red CARESCAPE vy es posible que sea diferente de la hora asociada con el parametro PANI
en el monitor Omron Colin BP808 Evolution-1l. Se recomienda sincronizar ef monitor Omron
Colin BP608 Evolution-Il con la hora de Dispositivo de interfaz Unity Network 1D antes de
admitir a un paciente. De lo contrario, podria haber una diferencia en la hora para las
mediciones de PANI.
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Las asignaciones de temperatura entre el monitor Omron Colin BP608 Evolution- Il y las
asignaciones de la estacion central pueden ser dlferentes la sagwente tabla muestra la

informacion de asignaciones.

Nomenclatura de temperatura del Nomenclatura de terrla erat
monitor Omron Colin BRS0S de la estacién ce:;ra? ure
Evolution-ti
T TPIT:
T2 TP5TL
Ta TPETL

NOTA

Siempre utilice el Dispositivo de interfaz Unity Network ID en modo independiente con el
monitor Omron Colin BP808 Evolution-ll. E! modo de asociacion no esta permitido en el

software.

Monitores compatibles

Tabla 6. Monitores compatibles

Software
: Namers | Namerode | minimo del
Versiones de de rofe- referencio sistema
e . saftware o rencia del | delos ins- | Dispositivode
Dispositive campatible compuatibias det Onda Pamrlnetro adapta- trucciones intﬁrfuz Unity
dispositive dordein- | deinstaio- Network 1D
) ' terfaz cidn para este
interfaz
| Manitor Heffige SMU EvD | Hellige SMU-EVD — GAS, 02, | 420915- 41B265-032 V1
REL varsiin 8 E S0, 032
TCOZ, TCH,
ECG.FR,
PRI, PR
TMPeR,
T56C
Monitor Stemens SCO000 Fn/d —_ Coe. AZ0915- A1E265-V3E %
SF02¥, 335
ECG.FR,
P PSX,
TMPY,
TSGL
Morator GMREOR DN WwDol2 ECG, SPGZ, | ECG,5PD2, | 420925 A4IBZ65-(B5 EYY
BP-50Z e lg Sene {02 BP CO2Z, 42, 095
Evciuhon MBF, 2P,
TEMP, GA5

Pulsioximetros

NOTA

|

|
{
|

—
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Es posible que aigunos de los dispositivos mencionados en este manual no estén disponibles
en determinados paises. Para obtener la disponibilidad de estos dispositivos en su zona y la
reglamentacion pertinente, comuniquese con el representante Jocal de GE para dispositivos

de GE y con el fabricante original det equipo para dispositivos gue no son de GE.
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Diferencias de funcionalidad del pulsioximetro Respironics Model 2001 SpO2

ADVERTENCIA
NO SE MUESTRA LA ALARMA. Pulsioximetro Respironics Mode! 2001 SpO2: La alarma
“Pulso alta” generada por el oximetro no se envia al Dispositivo de interfaz Unity Network|ID,
por lo tanto, no se muestra la alarma “Puiso alto” en el monitor ni en la estacién central
mediante el Dispaositivo de interfaz Unity Network iD.
Pulsioximetros compatibles
Tubla 7. Pulsioximetros compatibles i
Software
. minimo del
. Nomerode \ [
Versiones de Numero de referenciy sistemnda
software Pardme- referencia de las ins- Dispositié;
Dispositive compatible competibles del Cndao tro del adap- trucciones de mtlerf
distos tiv tador de de instala- Unity ‘
Ispositive interfaz iy Network 1D
cidn i
paro estf:
interfaz
Pulsiosimetro Nejicor Monitar warsidn - SPGZY 420315 4875 vl
Punitan Bennatt N-200 2.9 Base de 033 533
climeniocids
versidn 273
Pulsioxrnetro Nelicor 1700 LB0L, - SPOZ 420915 LL826GS- Vi
Pusiten Bennstt H-395 190,213,586 ] 5%
Monitor mutfuncitn Pontolin N-1G03: - 545, 002, | 420915 418265 Y1
sellcor Purttan Benneit 243403 SPO2R £34 034
8-1000 y monitores de 1 2.3
seguridad de anestesio M-250 310203
H-2500 L2
Respironics Made] 2001 | ENG-2002-31 - SPG2x 420915 418265- VS
(a8 GBRE
Monitores transcutaneos compatibles
Monitores transcutdness compatibles
: Software]
Nirmero de Nimercde | einimo del
Versiones de referéncic: referencia sistema
Dispositive softwars onda Pardme- el adop- de as ins- | Dispositivede
computible sompatibles dei tro tador cipe triicciones | interfaz Uni#g
dispositivo interfaz de m‘srtufa- Network B
cién paro es
interfoz
Monitor Novgmeirix 240 3.3 - TG 470515 418265~ vl
B4l PTCOR PTCCO2 4 TOGZM: 2ng-560- a2z o2z
mcnitores 850 TCO2M 14
Monitor Padibmeter 22 — 7602 420915- 416265~ vi
TCM2 TRCO2TPO? 023 D23
TiRAl
Monstar i “scutc’tneo 3.0z - - pesry {23915 418255- vz [
) I P - -
iide M:c;z}ca 7650 67z a7z /_\N/
. Fe{né{'lt:«“
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Urindmetros

NOTA :

Es posible que algunos de los dispositivos mencionados en este manual no estén disponibles
en determinados paises. Para obtener la disponibilidad de estos dispositivos en su zona y la
reglamentacion pertinente, comuniquese con el representante local de GE para dispositivos
de GE y con el fabricante original del equipo para dispositivos que no son de GE.

Yrindmetros compatibles
Software
NOmere | Nomero de minimo del
Versiones de de refe- referencia sistemu
Dispositivo compatible soﬁware onda Pardme- | renciadel | de Iu; ins- t?.>|sp05|t|voﬂde
compatibles det tro adapta- trucciones | interfaz Unity
dispositive dordein- | deinstdlo- Network iD
terfaz cidn pare esta
nterfaz
Monitor de gasto de cugiguiero - GG 420815- 418265-030 vl
fluidos y temperaturg 30
Bard CritiCore

Ventiladores

NOTA

Es posible que algunos de los dispositives mencionados en este manual no esten disponibles
en determinados paises. Para obtener la disponibilidad de estos dispositivos en su zona y la
reglamentacién pertinente, comuniquese con el representante local de GE para dispositivos
de GE y con el fabricante original del equipo para dispositivos que no son de GE.

Diferencias de funcionalidad del volumen minuto y del volumen tidal de! ventilador

Los valores del volumen minuto (MV) y el volumen tidal (TV) no se muestran en el monitor ni
en la estacion central mediante el Dispositivo de interfaz Unity Network ID. Loa valores MV y
TV sélo se muestran en el monitor.

Las ausencias de los datos MV y TV mostrados en el monitor o en la estacion central se
producen saélo con los siguientes ventiladores:

i1 Bird VIP

r Nellcor Puritan Bennett Infant Star

> Nellcor Puritan Bennett Infant Star 500

M Nellcor Puritan Bennett infant Star 950

11 Ohmeda Aestiva 3000 (compatible con MV, pero no con TV)

Diferencias de funcionalidad en el volumen minuto del ventilador

ADVERTENCIA

DATOS INCORRECTOS: Redondeo del valor del volumen minuto del ventilador (MV): E! valor
decimal MV que se muestra en el monitor o en la estacion central mediante el Dispositivo de
interfaz Unity Network |D esta redondeado a la décima mas cercana.

Cuando loé centésimos sean 5 o mayores, el valor decimal es redondeado para arriba a la

décima mias cercana. Cuando los centésimos sean menores a 5, el valor decimal es
redondegdo para abajo a la décima mas cercana.

» C/’J ’-N
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En los siguientes ejemplos se muestra el redondeo de los valores decimaies MV:

M Cuando el dispositivo que mide el MV muestra un valor MV de 2,82 litros, el monitor
o la estacién central muestra 2,8 litros.

[T Cuando el dispositivo que mide el MV muestra un valor MV de 2,87 litros, el monitor
o la estacion central muestra 2.9 litros. E! redondeo de los valores decimales MV se
produce sélo con los siguientes ventiladores:

i1 Bird 6400ST y 8400ST

[1 Drager Babylog 8000/8000SC

I Drager Evita, Evita 2, Evita 2 Dura, Evita 4 y Evita XL
" Drager Savina

1 Drager Fabius GS

1 GE Datex-Ohmeda Centiva 5

1 GE Datex-Ohmeda (software Engstrém, version 4.15)
[l Aestiva/b de GE Datex-Ohmeda

r GE Datex-Ohmeda Aespire 7900

1 Ohmeda Aestiva 3000

[1 Ohmeda 7800, 7810 y 7900

11 Nelicor Puritan Bennett Adult Star

1 Nellcor Puritan Bennett Adult Star 1500 y 2000

1 Respironics Esprit

{1 Stephan Christina

0 Hamilton Amadeus, Galileo y Veolar

M Netllcor Puritan Bennett 840 y 7200

M Siemens Servo 300, Servo 900C/D/E y Servo-i

0 SLE 5000

[ Viasys Avea (sdlo en modo Neonato)

Diferencias de funcionalidad en el velumen tidal del ventilador:

E{ valor decimal TV que se muestra en el monitor o en la estacién central mediante el
Dispositivo de interfaz Unity Network ID esta redondeado al numero entero mas cercano.
Cuando las décimas sean 5 o mayores, el valor decimal es redondeado para

arriba al numero entero mas cercano. Cuando lag décimas sean menores a 5, €l valor dec;mal
es redondeado para abajo al nimero enteroc mas cercano.

ADVERTENCIA

DATOS INCORRECTOS: Redondeo del valor de! volumen tidal det ventilador (TV): El valor
decimal TV que se muestra en el monitor o en la estacion central mediante el Dispositivo de
interfaz Unity Network 1D esta redondeado a la décima mas cercana.

Cuando las décimas sean 5 o mayores, el valor decimal es redondeado para arriba a la
décima mas cercana. Cuando las décimas sean menores a 5, el valor decimal es redondeado
para abajo al nimero entero mas cercano. En los siguientes ejemplos se muestra el redondeo
de los valores decimales TV:

M Cuando el dispositivo que mide el TV muestra un valor TV de 19,2 mi, el monitor o la
estacion central muestra 19 ml. ' '

71 Cuando el dispositivo que mide el TV muestra un valor TV de 19,7 ml, el monitor o ia
estac;on central muestra 20 ml. El redondeo de los valores decimales TV se produce
solo con los siguientes ventiladores:

/3|rd 6400ST y 8400ST ' —~
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(3 Drager Babylog 8000/8000SC

(1 Drager Evita, Evita 2, Evita 2 Dura, Evita 4 y Evita XL
M Drager Savina

i Dréger Fabius GS

M GE Datex-Ohmeda Centiva 5

M Hamilton Amadeus, Galileo y Veolar

N Nellcor Puritan Bennett 840 y 7200

1 Siemens Servo 300, Servo 900C/D/E y Servo-i

M SLE 5000

1 Viasys Avea (sdlo en modo Neonato)

ADVERTENCIA

DATOS INCORRECTOS: Truncamiento del valor del volumen tidal del ventilador (TV): El valor
decimal TV que se muestra en el monitor 0 en la estacion central mediante el dispositivo de
interfaz Unity Network ID esta truncado. Por ejemplo, cuando el ventilader muestra un valor
TV de 18,7 ml, el monitor o la estacidon central muestra 18 ml. El truncamiento de los valores
decimales TV se produce solo con los siguientes ventiladores:

0 Allied Healthcare Bear 1000

N GE Datex-Ohmeda Aespire 7900

M GE Datex-Ohmeda (software Aisys, version 6.10)

Il GE Datex-Ohmeda (software Avance, version 6.10)
[t GE Datex-Ohmeda (software Engstrom, version 4.15)
1 Aestiva/d de GE Datex-Ohmeda

{1LTV 950 y 1000

I Nelicor Puritan Bennett Adult Star

1 Nellcor Puritan Bennett Adult Star 1500 y 2000

1 Ohmeda 7800, 7810 y 7800

1 Ohmeda Aestiva 3000

I Respironics Esprit

N Stephan Christina

Diferencias de funcionalidad del ventilador Datex-Ohmeda Centiva:

ADVERTENCIA |
NO SE MUESTRA LA ALARMA. Ventilador Datex-Ohmeda Centiva, protocolo COM 1.0: E
protocolo COM 1.0 no proporciona la alarma de frecuencia a los dispositivos conectados tales
como el Dispositivo de interfaz Unity Network ID, por lo cual no se muestra ninguna alarma de
frecuencia en el monitor ni en la estacion central mediante el Dispositivo de interfaz Unity
Network 1D. '

Diferencias de funcionalidad del ventilador Drager:

ADVERTENCIA

DATOS INCORRECTOS. Ventiladores Drager: Los siguientes modos de los ventiladores
Drager se asignan incoherentemente mediante el Dispositivo de interfaz Unity Network IDyno
se muestran correctamente en el monitor ni en la estacién central:

M &1 modo CMV de! ventitador Evita XL se asigna como modo IMP continuo mediante
el Dispositive de interfaz Unity Network ID.

_J'r £1 modo CMV dei ventilador Savina se asigna como modo IPPV mediante el
ispositivo de interfaz Unity Network 1D.
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Dispositivo de interfaz Unity Network ID.
Diferencias de funcionalidad dql ventiador GE Datex-Ohmeda:

ADVERTENCIAS

DATOS INCORRECTOS. GE Ventilador Datex-Ohmeda, software Engstrém, version 1.57:
Los valores de! subparametro “Cumplimiento” mostrados en la estacion central 0 en el monitor
mediante el Dispositivo de interfaz Unity Network ID pueden no coincidir con los valores
mostrados en el ventilador Datex-Ohmeda de GE. La discrepancia se produce por los valores
de 100 o mayores y se muestra en el siguiente gjemplo:

M Cuando el Datex-Ohmeda de GE muestra 100-109, el monitor o la estacion central
muestra 10.

M Cuando el Datex-Ohmeda de GE muestra 110-119, el monitor o la estacién central
muestra 11. '

N Cuando el Datex-Ohmeda de GE muestra 120-129, e! monitor o la estacion central
muestra 12.

Diferencias de funcionalidad del ventilador Drager Fabius GS:

La version 1.39.1 del software del ventilador Dréger Fabius GS no proporciona la curva de
CO2 a los dispositivos conectados tales como el Dispositivo de interfaz Unity Network ID. La
consecuencia es que la curva de CO2 aparecera como una linea recta y no reflejara la curva
de CO?2 mostrada en el ventilador Fabius GS. Es posible que las actualizaciones futuras del
software de Drager para el ventilador Fabius GS corrijan esta circunstancia y permitan que el
sistema Dispositivo de interfaz Unity Network ID proporcione una curva de CO2 a los
dispositivos conectados.

Diferencias de funcionalidad del ventilador Nellcor Puritan-Bennett 840:

El siguiente comportamiento predeterminado SILENCIAR ALARMAS se aplica a un ventilador

Nellcor Puritan-Bennett 840 cuando estd conectado al Dispositivo de interfaz Unity Network
iD: .
|

1 Para el software Unity Network 1D, version 5D o anterior, la funcion SILENCIAR

ALARMAS tiene un ajuste de fabrica predeterminado de APAGADO. Este ajuste no se

puede configurar. Esto quiere decir que cuando un medico silencia una alarma activa

en el ventilador, las alarmas no se oirdn ni veran en el monitor ni en la estacion central.

0] Para el software Unity Network 1D, versién 6A o posterior, la funcién SILENCIAR
ALARMAS tiene un ajuste de fabrica predeterminado de APAGADO. Esto quiere decir
que cuando un médico silencia una alarma activa en el dispositivo de adquisicion, las
alarmas adin se oiran y veran en un monitor y en la estacion central,

ri Para configurar la funcion SILENCIAR ALARMAS det Unity Network ID en
ENCENDIDO, consulte el “Dispositivo de interfaz Unity Network ID Manual de
asistencia técnica.” '

Diferencia de funcionalidad del ventilador Siemens Servo 300:

Y
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Las ondas, algunos datos de parametros y las alarmas diferenciadas sélo estan disponip
cuando se utiliza un ventilador con el protocolo de modo ampliado.

Diferencia de funcionalidad del ventilador Siemens Servo 900C/D/E:
PRECAUCION
DATOS INCORRECTOS. Ventiladores Siemens Serve 900C/D/E:

Cuando el ventilador se configura en modo lactante, los datos MV que se muestran en el
monitor © en la estacion central mediante el Dispositivo de interfaz Unity Network ID son 10
veces mayores que el valor real. GE no recomienda utilizar este ventilador en modo lactante
cuando esté conectado al Dispositivo de interfaz Unity Network I1D.

Diferencias de funcionalidad del ventilador Siemens Servo-i

[] Cuando el ventilador Servo-i entra en el modo de funcionamiento con bateria debido
a la pérdida de alimentacién por la red eléctrica y muestra la alarma de funcicnamiento
con bateria, la alarma proporcionada en el dispositvo Red CARESCAPE sera
“COMPROB VENTILADOR'.

M Las formas de la curva pueden variar ligeramente entre el ventilador Servoi y 10s
dispositivos de visualizacion Dispositivo de interfaz Unity Network 1D, ya que las curvas
del ventilador Servo-i no se representan en la escala de tiempo establecida de Servo-i
de 25 mm/s, sino de forma comprimida.

Diferencias de funcionalidad del ventilador Viasys Avea o Viasys Avela

PRECAUCION

PERDIDA O DETERIORO DE MONITORIZACION. Monitor Omron Colin BP608 Evelution-Il y
ventiladores Viasys Avea o Viasys Vela: Es posibie que las curvas se muesiren con espacios
en el monitor GE o en la estacion central cuando el monitor Omron Colin BP608 Evolution-l y
el ventilador Viasys Avea o Viasys Vela estan conectados al Dispositivo de interfaz Unity
Network ID al mismo tiempo. No conecte ninguno de estos dispositivos simultdneamente al
Dispositivo de interfaz Unity Network [D.
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Ventiladores compatibles

Tablo 8. ventiludores compatibles

Nimera Software
Namero de refe- minimo del
Versiohes de te refe- rencia de sistema
Dispositive software onda Pardme- | renciadel ius ing- Dispositivode :
compatible computibles del ire adapta- trucsio- interfaz Unity |
dispositive dor de in- nes de Network ID .
terfaz instalg- para esty
cidn interfaz
Ventilodor Nallcer 2H303-25-Aaf - VRT 4203915- 418265 vl
Puritan Bennett 7206 | tnglés 003 311
SPESAESESA PEIOO-BS-JaV
fngids)
76321-85-Ea N
1 lespafiot
' 24321-85-2 07
{espofich
26322-85%-L 0 G
f#ancés]
2L322-85-A g H
ifrancés
26323-83-Fy G
igheran}
26324-85%-FaP
) itabanot
vantiledor Siemens 1y 2 defsistema - WNT 420915- 418265~ Vi
SV enDC/D/E moduiar Servo 990 Qo2 o2
Ventilodor allied 97yA33 Flujo VINT, | VRNT 420515- 418265~ Vi
Healthcore Bzar : Pres WNT 0os 065
1000
ventilodor Hamilton Vaeolon £VILES Flaio VNT, | VNT 420915 418265 Vi
vaolar o amadeus M310.2 RO3O0D Pres WNT o7 007
grnodeus: A33N0
N334.6 NOLSY
A33H0 N33ZAG
R3I3A0
ventilodores Nellcar infont 5tar 4% —_ VNT 420915 418255- Vi
Puritan Benneit 1SWVE00; 49 y 107 ucs s
infart Star, Infant ISWS50: 167
Sear 500 e Infant
Siar9sG
ventilodores Nellcor | 216,218,219 - VNT 420915~ | 41B2€5- Vi
Pusitan Bennetl Adult 0Gs ;o9
Star, Adult Stor 1500
y AduR Star 2000
- c_
inigo Fem=l="
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Tabla 8. Ventiladores compatibles iContinued)

Nimere Software |
Numere de refe- minimo del !
Versiones de de refe- reticia de sisterna
Dispositive software onda pardma- | renciadel lgs ins- Dispositivo de
compautibie computibles del tro adopta- truccio- interfaz Unity
dispositivo dor de in- nes de Network ID |
terfaz instale- parc esta |
cién interfaz
Ventilodor Siemens COM-PROM V20 Flijo VN, | VNT 470915~ &187265- V1
SV 300 |Bdsicol Pres WNT 011 G611
COM-PROM V201
(Amptiadsl
ventiodor Drdger Disposithg v3.02, Fluja VNT, | VNT 420915~ 418265- Vi \
Babulog BRGH va4.02, va03, vads Pres UNT Gi7 017
B0005C g V500
Todes con Madhus
w300
ventilodorezChmeda | Ohmeda versidn - UNT 420915 418265- Vi
7enofTa1n FEOOT 1500-9001 - 019 213
GGO CATVOOLSY
ventilodores Sird VIF, | cunigquiera — - 420915- 218265 Vi
BEUOET y 84000T GED 220
Ventilador Driiger Droger Medibus 3.0 | VNT Pres VNT 420915 418265~ Vi
Evitg y Device vld Qa0 Ay
Ventuador Drager Orager Medibus v3.0 | Pres vNT, | UNT.CO2 | 420915- &182635- V1
Evita 2 g Devicavld CO2 esp 041 R
Ventilador Crdger Drager Medibus Va0 | Pres UNT, | VNT.LO2 | 420915 413265- Vi
Evita 2 Gura y Bevice v1.0 02 esp 042 QL2
ventilodor Dvdger Driger Medibus Va0 | Pres VNT, | UNT,CO2 | 420335 418265- Vi
fvitp & y Device viLg <02 esp 043 043
Ventdador Drdger 'ersién 40 de PresunTs, | VNT.CO2 | 420315- &18265- V35
Evitg KL1 Drager Medibus y CO2 esp? G70 970
versibn 7.00 de! P
soitware
Vertilador Drdger version del software — VNT 4205915- 418265- V3A
Fabius G52 1.39.1 7% 75
(vVersién 3.0 de
Drager Medibus
iy version 1.0 del
dispasitivol
Ventitador Drager Versidn 4.0 de Fres WHNT 420035~ L1E265- V3A
sawial Drager Medibus VENT? 673 073
U version 2.1 det
] suitware
i
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Tobia 8. Ventiladores compuotikles {Continuved)

Namero Software
Nemers de refe- minimao del
Versiones de de refe- rencig de sisterny
Dispositive software ondg Porgme- | rencig del las ins- Dispositivode
compatible compotibies def tro adapta- truccio- interfaz Unity
dispositivo dor de in- nes de Network 1D
terfuz instala- pura esty
cién interfaz
Ventilador Chmeda Version 2.8 - VAT 420915~ 418765~ Ll
7300 349 49
Ventlador Ohmeda Versdn 14 - UNT 420915- &18265- Vi
Aestiva 3000 050 050
Ventidador Hamilten GMPOL215 Flujo VT, | ¥NT 420315- 418265- Vi
Galilza GCPDL. 202 GPTOLO0 | Pres WNT el 060G
GMPO211c
GCPRE. 10g GPICLOD
Ventilador Purilon- BASELINE-GOO-Ra-1 — WNT 420315- 418265- vl
Bennett 840 40702 12-85-F, -G, - 03 063
H,
-K finglés
- 7000-85-L, -H, -
P lingiést
A4-(170201-85-K, -L, -
Miespaifiol)
407 (202-85-M, N, -
P ifrancés)
H-0F0EG3-85-L, -M, -
W loemdn
4-070704-85-L -M, -
M fitaionst
ventiador Stemens version del software | pregyNTe, | WNT 420915- 418265- V4
Servg-l def sistermng V30102 0?2 esp2 377 0F7
Ventiludor GE Dotex- | Versidn del software | pregyngs, | YNT CO2 | 420915- &18265- V4
onmednt Engstrom 4,15 Fluyo 033 DE3
VNTZ,CO2
ep?
Ventdodor Esprd: 610, 710,810 — WNT 420015 418265 Vi
Respironics Esprit? 082 082
Ventilador Siephan ViS4 - VNT 420915~ 4187865~ V&
Christina® ore 78
LTV 950/1000 501 FresUNTZ, | UNT 420915- | 61826%- V5
Fito vNTZ Ge6 086
SLE 5000 30 - WNT &20915- L1B265- Ve
084 (84
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Tabla 8, Ventiladores compatibles {Continuved}
Namero Software
dNlmero de refe- minimo del
Versiones de de refe- rencig de sistema
Dispositive software onda Porame- | rencio det las ins- Dispositivade
campatible cempatibles del tro adapta- truccio- interfuz Unity
dispositive dor de in- nes de Network 1D
terfaz instala- parg esta
cign interfoz
GE Dotex-Chmada 48 Pres VT | VNT 420915- | 418265- Vs
Asstivafs 700, 091 091
Aespire 7900
GE Datex-Ohmedu 6.20 prec NTE | YNT 420915- | 618285~ V6
Aespire View 031 091
GE Datex-Ohmeda ¥3.02.3,C0m 1.0 PresVNTZ, | UNT 420915~ &1B265- Vg
Centva 5 Flug VTS a3 GBY ;
Viasys Aveq 4.28 Fluio WNT, | VNT, CO2 | 420315- 41B265- VE
Pras VNT 093 093
C0o2 £xp?
viosys Vel 02.02.12P12 Flujo VNT, | VNT 5203915 418255- V6
Pras VNT 054 94

1. Requiere software Solar 8000M/i v4E o posterior.
2. Las versiones v4D y anteriores del software Solar 8000M pueden no presentar las
ondas en pantalla.

Conservacion:
Temperatura: de —40 °C a 70 °C (de —40 °F a 158 °F)
Humedad: del 15% al 95% (sin condensacion)

Seguridad. Advertencias y Precauciones.

ADVERTENCIA !
La informacién contenida en este documento tiene cardcter secundario respecto a; la
documentacion del dispositivo de adquisicion compatible. Consulte la documentacion del
dispositivo de adquisicion compatible para obtener informacion especifica sobre instrucciones
de uso y seguridad.

Perfil del usuario ;
Estas Instrucciones de Uso estan dirigidas a profesionales clinicos que utilizan este equipo y
que realizan tareas de mantenimiento y resolucion de problemas en él.

que tenga conocimientos practicos sobre practicas, procedimientos y terminologia médica
necesarios para operar este equipo y usar la informacion clinica que proporciona de acuerdo
con su funcion y uso previsto. Entre los profesionales médicos se encuentran, entre otros,
enfermeras, médicos, técnicos médicos y terapeutas.

El perfil del usuario para este equipo es todo profesional médico que haya sido capacitado y /

Responsabilidad del Fabricante

GE es responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funcionarmiento sélo si: —
A I C”
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M Las operaciones de ensamblaje, extensiones, reajustes, modificaciones y reparaciones
las efectia personal autorizado por GE.

1 La instalacion eléctrica del lugar de uso cumple con los requisitos de fas normativas
apropiadas.

[ El equipo se usa de acuerdo con las instrucciones de uso.

[1 El equipo se instala, se revisa y se mantiene segin lo indicado en los manuales de
servicio técnico relacionados.

Mensaje de peligro de seguridad
Este sistema incluye el siguiente mensaje de peligro de seguridad:

DESCONEXION DE LA TOMA DE RED: Al desconectar el sistema de la alimentacion de
linea, desconecte primero el enchufe del tomacorriente. Seguidamente, podra desconectar el
cable de alimentacion del dispositivo. Si no observa esta secuencia, existe el riesgo de que
entre en contacto con la tensién de linea al introducir por error objetos metalicos, tales como
los conectores de los latiguillos, en el conector del cable de alimentacion.

Mensajes de advertencias de seguridad
Este sistema incluye los siguientes mensajes de advertencias de seguridad:

Advertencias de los cables/estrangulamiento

0 CABLES: Aparte los cables de la garganta del paciente para evitar la posible
estrangulacion.

N REQUISITOS DEL CENTRO: Por razones de seguridad, todos los conectores de los cables
del paciente y de las derivaciones del sensor estan disefiados para evilar su descanexion
involuntaria, en caso de que alguien tire de ellos. No cologue ios cables de manera que
puedan entorpecer el paso de las personas. Con aquellos dispositivos instalados por encima
del paciente deben tomarse las precauciones adecuadas para evitar que caigan sohre éste.

Advertencias sobre dispositivos eléctricos

NOTA .
Consulte al departamento biomédico para garantizar que se cumplan estos requisitos de
cumplimiento y seguridad.

M DERRAMES ACCIDENTALES: Para evitar descargas eléctricas o failos del dispositivo, se
debe impedir que entren liquidos en éste. Si algin liquido ha entrado en el dispositivo,
declarelo inutilizable y remitalo para revisién por el personal del servicio técnico autorizado
antes de utilizarlo de nuevo.

1 CONEXIONES CONDUCTORAS: Debe prestarse extremo cuidado al aplicar equipos
eléctricos médicos. Muchas partes del circuito humano/maguina son conductoras, tales como
el paciente, los conectores, los electrodos y los transductores. Es muy importante que estas
partes conductoras no entren en contacto con otras partes conductoras conectadas a tierra
cuando estén conectadas a la entrada aislada del paciente del equipo. Tales contactes
establecerian un puente entre el aislamiento del paciente y anularian la proteccién provista
porrla entrada aislada. En particular, no debe producirse ningun contacto entre el electrodo
ndlo y la tierra.
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entre ellos o con partes del sistema cuando ei personal del servicio tecnico autorizado
determine gue no existe peligro para el paciente, el usuario ni el medioambiente. En caso de
que dude de la seguridad de los dispositivos conectados, el usuario debe contactar con los
fabricantes implicados {u otros expertos informados) para poder usarlos de forma segura. En
todos los casos, la operacion segura y correcta debe ser verificada utilizando las instrucciones
de uso correspondientes del fabricante y deben cumplirse las normas del sistema IEC 60601-
1-1/EN 60601-1-1.

1 PRUEBA DE CORRIENTES DE FUGA: Cuando se conecta a otros equipos, debe
efectuarse un test de corrientes de fuga por el personal del servicio técnice auterizado antes
de utilizar el equipo con pacientes.

I
i ALIMENTACION ELECTRICA: E! dispositivo debe estar conectado a una toma de corriente
correctamente instatada con puesta a tierra de proteccion. La conexion de este dispositivo a la
toma de corriente {corriente alterna [CA]) auxiliar de ofro dispositivo médico 0 no medico
puede aumentar las corrientes de fuga de los dispositivos conectados mas alia de los limites
aceptables. Todos los dispositivos del sistema deberan estar conectados al mismo circuito de
alimentacion eléctrica. Los dispositivos que no estén conectados al mismo circuito deberan
estar aislados eléctricamente durante su operacion (interfaz RS232 aislada eléctricamente). |

Advertencia de compatibilidad electromagnética (EMC) ‘

NOTA
Consulte al departamento biomédico para garantizar que se cumplan estos requisitos de
cumplimiento y seguridad. |

[T EMC: Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el funcionamiento
adecuado de este equipo. Por esta razon, aseglrese de que todos los equipos externos que
se utilicen en las inmediaciones del dispositivo 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 radiacidn electromagnética.

Precauciones de los accesorios i
I

NOTA I
Consulte al departamento biomédico para garantizar que se cumplan estos requisitos de
cumplimiento y seguridad.

1 ACCESORIOS {EQUIPO): El uso de accesorios que no cumplan los requisitos de seguridad
establecidos en la norma IEC 60601-1 podria reducir el nivel de seguridad del sistema
resultante. La seleccion debe tomar en consideracioén lo siguiente:

0 El uso del accesorio en el enforno del paciente.
1

(1 Pruebas de que la certificacion de seguridad del accesorio se ha llevado a cabo conforme a
la norma nacional rectificada IEC 60601-1 o IEC 60601-1-1 correspondiente.

1 ACCESORIOS (SUMINISTROS): Para garantizar la seguridad del paciente, utilice
unicamente componentes y accesorios fabricados o recomendados por GE. Las piezas y
accesorios utilizados deben cumplir los requisitos de las normas de segundad de la serie IEC
60601 pertinentes. La configuracion del sistema debe cumplir los requisitos de la norma IEC
60601-1-1 relativa a equipos electromédicos. !
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Precauciones con los dispositivos de adquisicién

N DATOS INCORRECTOS.
Presion: Es posible que las presiones calculadas y los valores medidos relacionados con
la presion que se muestran en el dispositivo de adquisicion y en el monitor no coincidan. E!
ajuste de calibracion de la presién barométrica del monitor o del Dispositivo de interfaz
Unity Network ID deben coincidir con el ajuste de presidn barométrica del dispositivo de
adquisicion:

Il Para corregir este problema cuando se utiliza el Dispositivo de interfaz Unity Network 1D
en modo periférico, determine la presién barometrica correcta (presion atmosférica) de su
sitto v luego cambie el ajuste de calibracion de la presion barométrica del manitor a este
valor. Consulte el manual de servicio del monitor para configurar el ajuste de calibracion de
la presion barométrica (presién atmosférica).

También es posible que el ajuste de presion barométrica del dispositivo de adguisicion
deba ser cambiado a este valor. Siga las instrucciones del fabricante del dispositivo de
adquisicion para cambiar ef ajuste de presién barométrica.

M Para corregir este problema cuando se utiliza e! Dispositivo de interfaz Unity Network ID
en modo independiente, determine la presion barométrica correcta (presion atmosférica) de
su sitio y luego cambie el ajuste de calibracién de la presién barométrica del Dispositivo de
interfaz Unity Network ID a este valor. Consulte el manual de servicio del Dispositivo de
interfaz Unity Network 1D para configurar el ajuste de calibracion de la presion barométrica
(presién atmosferica).

También es posible que el ajuste de presién barométrica del dispositivo de adquisicion
deba ser cambiado a este valor. Siga las instrucciones del fabricante del dispositivo de
adquisicién para cambiar el ajuste de presion barometrica.

1 TRATAMIENTO: No debe tratar al paciente basandose exclusivamente en los mensajes de
alarma o los datos numéricos presentados en el monitor o en la estacion central a través del
Dispositivo de interfaz Unity Network ID. Debe verificar la exactitud del mensaje de alarma o
los datos numéricos en el propio dispositivo de adquisicion antes de iniciar el tratamiento. El
tratamiento deberia estar basado en la informacién presentada por el dispositivo de
adquisicion.

M UNIDADES DE MEDIDA: Ciertos conjuntos de datos, pueden presentarse en distintas
unidades de medida en el dispositivo de adquisicidn, en el monitor o en fa estacidon centrat.
Los datos siguen siendo correctos, sin embargo, las unidades de medida pueden ser
diferentes. '

Precaucion sobre dispositivos eléctricos

NOTA
Consulte al departamento biomédico para garantizar que se cumplan estos requisitos de
cumplimiento y seguridad.

0 REGLETA DE ENCHUFES: No utilice una regieta de enchufes (MPSO o mdltiple) con el
sistema, ya que podrian generarse corrientes de fuga de la envolvente inaceptables.

Precauciones de compatibilidad electromagnética (EMC)
NQTA

Cdhsulte al departamento biomédico para garantizar que se cumplan estos requisites de
cumplimiento y seguridad. ' —
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M Los cambios o modificaciones a este dispositivo no aprobados expresamente por GE
pueden provocar problemas de EMC con este u ofros equipos. Este dispositivo esta disefiado
y probado para cumplir las normas y los reglamentos aplicables referentes a la EMC y debe
instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la siguiente informacion sobre EMC:

01 El empleo de fuentes de RF conocidas, tales como teléfonos mbviles, asi como de otros
equipos emisores de radio frecuencta (RF) cerca del sistema puede provocar un
funcionamiento inesperado o erratico de este dispositivo. Consulte con personal del servicio
técnico autorizado en referencia a la configuracion del dispositivo.

M El dispositivo no debe utilizarse junto a otros equipos o apilado. St fuera necesario colocarlo
junto a otros equipos, o apilado, debe comprobarse el normal funcicnamiento del dispositivo
con la configuracion con la que pretende usarse. Consuite con personal del servicio tecnico
autorizado en referencia a la configuracion del disposttivo.

M El uso de cables y accesorios diferentes a los especificados puede dar lugar a un aumento
de emisiones o a una reduccion en las prestaciones de la inmunidad del equipo o sistema.

1 Este dispositivo es adecuado para su uso en lugares diferentes a viviendas y aquellos
conectados directamente a fa red de suministro eléctrico publico de baja tensién que abastece
los edificios de viviendas. La red eléctrica debe ser equivalente a la de un entorno comercial u
hospitalario tipico.

El dispositivo es conforme con la clase A.

Mensaje de aviso de seguridad

1 NOTA: La garantia no cubre dafios resultantes del uso de accesorios y consumibles
procedentes de otros fabricantes.

Director Técnico: ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC
Autorizado por la ANMAT PM 1407-229

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-0000-7630-13-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante |a Disposic%én Noe
085iy de acuerdo con lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A.,
se autorizd 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 Fisioldgico pafa pacientes (sin alarmas o deteccion
de arritmia).
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-902-Interfaces para
Computadoras.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GE Healthcare.
Clase de Riesgo: 11
Indicacién/es autorizada/s: Adquisicién de datos y tratamiento de informacion
clinica a través de redes con dispositivos de cabecera independientes.
Modelo/s: Unity Network ID.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Information Technologies, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 8200 West Tower Ave., Milwaukee, WI, Estados Unidos

53223.
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Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado de Autorizacion e

Inscripcion del PM-1407-229, en |Ila Ciudad de Buenos Aires, a
23 ENE 2015

................................ , siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha

de su emision.

ISPOSICION No O 85 ﬁ.

.

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacionsl
AN AT
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