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suenos alres, 0 1 JUL 2018

VISTO el Expediente N° 1-47-19449-12-8 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Jaej S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Medica (RPPTM}
de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la gue informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla fa norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca GE
Healthcare (GE Medical Systems), nombre descriptivo Monitor Modular de Signos
Vitales y nombre técnico Sistema de Monitoreo Fisiolégico, de acuerdo a lo
solicitado, por Jaej S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo 1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de fa
misma.

\S\ ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 111 y 112 a 119 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de Ja presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-342-107, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

. Y ﬁ
Expediente N© 1-47-19449-12-8 me9q

DISPOSICION No
Dr. OTTO A. ORSINGHER
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s ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Prfofcm MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 0. AL .. Q .....

Nombre descriptivo: Monitor Modular de Signos Vitales.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistema de
Monitoreo Fisioldgico. '
Marca de (los) producto(s) médico(s): GE Healthcare (GE Medical Systems).
Clase de Riesgo: Clase IIL. _
Indicacién/es autorizada/s: Unidad multiparamétrica portdtil para monitorizacion,
el registro y la generacién de alarmas para multiples parametros fisiologicos de
pacientes aduitos, pediatricos y neonatales en un entorno hospitalario y durante
el transporte dentro del hospital. No esta disefiado para su utilizacion durante
procedimientos de MRI.
Modelo/s: B40. |
Periodo de vida Gtil: Siete (7) afios.
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: (1) GE Medical Systems (China) Co., Ltd.
(2) GE Medical Systems Information Technologies, Inc.

Lugar/es de elaboracion: (1) No. 19, Changjiang Road, Wuxi National Hi-Tech
Development Zone, Jiangsu, 214028, P.R. Cﬁina.

‘ (2) 8200 West Tower Avenue, Milwaukee, WI 53223,

Estados Unidos.

ool
Expediente NO 1-47-19449-12-8 &“ :
DISPOSICION No Dr. OTTO A. ORSINGHER
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO rzéoico inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

‘:\m«éclL
: Pr. OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR

C AN M AT

------------------------------



Rotulado

En funcién de la informacién exigida en los rétulos de los productos importados segin el
Anexo lII.B de 1a Disposicién 2318/02 (TO 2004} se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: GE Medical Systems (China) Co., Ltd

No. 19, Changdiang Road, Wuxi Naticnal Hi-tech Development Zone
Jiangsu, P.R. China 214028

GE Medical Systems tnformation Technologies, Inc,

8200 West Tower Ave. Milwaukee, W| 53223, Estados Unidos
Importado por: JAEJ 8.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.
Monitor Modular de Signos Vitales 240

Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Fecha de Fabricacién

Tension de alimentacion 100 a 240 VCA

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N° 342-107

DANIEL ABOY MIGUENS
APODERADO
DNl 16.286.878

JAES SA




p..N-M.A,)-

U T
A

. g

Vlgan 9
Monitor Modular de Signos Vitales

Vo

B40

INSTRUCCIONES DE USO segun
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Rotulado

En funcién de la informacién exigida en los rétulos de los productos importados segin el
Anexo HLB de la Disposicion 2318/02 (TO 2004} se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: GE Medical Systems (China) Co., Ltd

No. 19, ChangdJiang Road, Wuxi National Hi-tech Development Zone
Jiangsu, P.R. China 214028

GE Medical Systems Information Technologies, Inc,

8200 West Tower Ave. Milwaukee, W| 53223, Estados Unidos
Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.
Monitor Modular de Signos Vitales B40

Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Fecha de Fabricacioén

Tension de alimentacion 100 a 240 VCA

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N° 342-107

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

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

No corresponde la palabra "Estéril”.

No corresponde indicacién de “PM de un solo uso”.

La siguiente informacién requerida:
a. Condiciones especificas de almacenamiento, conservaciéon y manipulacién del PM.
b. Instrucciones especiales para operacion y/o uso del PM.
¢. Advertencias y/o precauciones que deban adoptarse

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

5. No corresponde la indicacién del “método de esterilizacion”.
6. Laindicacion de la tensién de alimentacién viene impresa en la etiqueta original.

Por consiguiente se agrega localmente un rétulo conteniendo la informacion faltante. Las partes del
Monitor B40, necesarias para su normal funcionamiento serdn rotuladas con la denominacion
“Accesorio B40” como ejemplo, indicdndose el nimero 342-107 en TODOS los accesorios.

Monitor Modular de Signos Vitales B40 6
Importado por: JAEJ S.A.

Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Autorizado por la AN.M.AT. PM-342-102

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204
Ver mstrucclon .deddse-en Manual de Usuario

Venta Exc%ofesmnales e instituciones sanitarias

i Ing. Al
watf Prof. NO 3204
ABOY MIGUENS [T — DIR
APODERADO JAETS.A.
DNI 18.286.878
JAEJ £.A. !
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Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos
posibles efectos secundarios no deseados

Ef producto cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia segun la evidencia y
normativas detalladas en el Informe Técnico.

Los B40 utilizados bajo estricta vigilancia de Institucidn Sanitaria o Profesional de la Salud, siguiendo
las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos secundarios nocivos
para el paciente.

El uso de los B40 debe reservarse exclusivamente al monitoreo de signos vitales, bajo estricta
presencia médica, respetando las indicaciones del fabricante respecto de instrucciones de uso,
insumos, descartables, etc. Cualquier otra utilizacién podria suponer riesgo para el paciente.

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

Accesorios destinados a integrar el producto médico
Hay una variedad de accesorios, partes y componentes que integran este producto medico y que le
confieren caracteristicas y funcionalidades adicionales, que se detallan a continuacion:
» Manua! del Usuario y Service
Soporte para colgar cables
Linea de retorno del capnografo
Cables paciente troncales y de latiguillos de ECG
Electrodos para ECG
Mangueras de NIBP y manguitos, reusables y descartables
Sensores de temperatura de piel y central (esofagico-rectal)
Cables de IBP y transductores
Cables de interconexién y sensores de Sp0O2 compatibles con tecnologia Nellcor, Ohmeda y
Masimo, fabricados por GE Healthcare.
Lineas de muestra para toma de gases
Adaptadores rectos y angulados para toma de muestra
Trampas de agua
Mddulos: Hemodinamico, Gases, Registrador
Soporte con montaje para pared, techo, piso, cama.
Control remoto
Bateria recargable

* & ® @ * & @

Combinacién o conexién con otros productos médicos

Todo equipo auxiliar conectado a los B40 resultara en la formacion de un sistemna electromédico y, por
tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas IEC60601-1. Los accesorios para interconectar
los B40 con otros equipos deben ser los originales adquiridos al proveedor autorizado.

Verificacion de correcta instalacion y manipulacién

¢ Una vez desembalado su B40 verifique que se encuentren todas las partes en correcto estado
de conservacion. En caso de dano o falta de alguno de las partes o accesorios, péngase en
contacto con su proveedor local.

o El uso de otros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con los B40 podrian
afectar su rendimiento.
Tenga en cuenta todas las llamadas de advertencia y precaucion sobre el equipo.
Antes de enchufar et equipo a la fuente de alimentacion, compruebe que voltaje de red es
correcto.

ecgu/igg,eaté'c do a un enchufe con conexion a ti

n le de dlime ibn proporcionado con el
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La toma de corriente donde se enchufe el equipo debe estar cerca del mismo y fa
accesible. Coloque el cable de modo que nadie lo pise. No cologue ningun objeto so
cable. Verifique que el cable no quede tirante.

Antes de utifizar el monitor por primera vez con las baterias, carguelas totalmente (tiempo de
carga, 2 horas por paquete de baterias).

Inserte los médulos de medicion.

Encienda el monitor pulsando el botén de encendido/en espera. EI monitor realiza un
autochequeo para garantizar un funcicnamiento correcto.

De ser necesario, cambie el modo de usuario: pulse la tecta Admitir/Quitar y seleccione
Seleccionar modo. Los modos estan preconfigurados, pero se pueden modificar si asi se
desea. En la seccién "Configuracidn de la pantalia" del manual de usuarioc se describe
brevemente como cambiar de modo. Al cambiar el modo también cambian otros ajustes, por
ejemplo, fos limites de las alarmas. Para obtener informacion detallada, consulte el documento
"Hoja de configuracion” del manual de usuario.

El monitor reconfigura automaticamente la pantalla al insertar los médulos. La reconfiguracion
de la pantalla puede tardar hasta cinco segundos.

Para evitar que entre cualquier liquido en los mddulos, aseglrese de que el portamddulos esta
montado horizontaimente de modo que los madulos queden en posicién vertical.

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

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

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

Si es necesario, ajuste las curvas y las areas de digitos.

Ponga a cero las lineas de presiones invasivas.

Revise los limites de las alarmas; pulse la tecla Config. Alarmas del panel lateral. Cambielos si
fuese necesario.

Comience la medicién segin lo indicado en la seccidn de mediciones.

Introduzca o cargue los datos del paciente puisando la tecla Admitir/Quitar

La admision de! paciente se realiza a través de la opcidén Admitir paciente o autométicamente
cuando el monitor empieza a recibir las constantes vitales de un paciente.

Vigile siempre con cuidado el monitor y al paciente durante los periodos de inicio y al insertar
los médulos.

Cada vez que instale el dispositivo compruebe el correcto funcionamiento del mismo y el buen
estado de los accesorios.

Para efectuar el mantenimiento preventivo de los B40 se deben respetar las prescripciones del
fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus eventuales actualizaciones. Las
operaciones deben ser efectuadas por los técnicos que hayan recibido la formacidn
correspondiente. Solo se deben utilizar recambios de origen.

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

Cuando comience la monitorizacion, compruebe que: El mddulo esta colocado firmemente en
su fugar. Los accesorios estan intactos y conectados correctamente. Ha seleccionado los
parametros deseados para que aparezcan en las areas de digitos y curvas.

ECG y respiracion por impedancia: Compruebe que desaparece ‘Derivac. desconect.' y las
curvas se muestran cuando el cable se conecta al paciente.

Pulsioximetria: Compruebe que la luz roja se enciende en el sensor. Compruebe qu
Sp02 aparece en la pantalla y el mensaje 'Sensor Sp0O2 sin paciente degaparece
sensor esta conectado al paciente.

ue se muestra el valor de temperatura cuand
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Pinv: Compruebe que el monitor reconoce las conexiones de los cables (activa la p
correspondientes a todos los canales de presion utilizados y que se muestran los valore
presion. Aseglrese de que todos los transductores se ponen a cero correctamente.

PANI: Asegarese de que esta utilizando el tamafo de manguito correcto y de que ha
seleccionado los limites de inflado adecuados. Para nifos y cuando se utilizan mangueras sin
identificacion, el limite de inflado se debe ajustar manualmente. Compruebe que la deteccion
de la manguera del manguito funciona correctamente. Compruebe que se muestran los valores
de presién. Inicie el modo de Estasis venosa y compruebe que la bomba no se reinicia durante
la medicion. Si lo hace, es posible que el manguito tenga una fuga.

Gases de las vias respiratorias (CO2): Compruebe que la trampa de agua esta vacia. Blogquee
la linea de muestreo y compruebe que aparece el mensaje 'Linea de muestreo bloqueada' en
un plazo de 30 sequndos, y que las curvas de los gases aparecen a cero al mismo tiempo.

Las instrucciones completas para los B40 las puede encontrar en el manual de usuario.

Operaciones de mantenimiento y calibrado

*

DANIEL ABOY MIGUENS

No use un equipo que funcione mal. Haga todas las reparaciones necesarias y solicite el
servicio del equipo a un representante de servicios autorizado por GE Healthcare. Después de
la reparacian, pruebe el equipo para asegurarse que funcione adecuadamente, de acuerdo con
las especificaciones publicadas por el fabricante.

Para asegurar total confiabilidad, realice todas las reparaciones y servicios con un
representante de servicios autorizado por GE Healthcare. Si no puede hacerlo, el reemplazo y
mantenimiento de las piezas enumeradas en este manual puede ser realizado por una persona
competente, capacitada, que tenga experiencia en la reparacion de dispositivos de este tipo.
Las personas que no tengan experiencia en la reparacion de este tipo de dispositivos no deben
intentar repararlo. Reemplace las piezas danadas por componentes fabricados y vendidos por
GE Healthcare. Luego pruebe la unidad para determinar si cumple con las especificaciones
publicadas por el fabricante.

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

El usuario sdlo podra llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento que se describen en
este manual.

Mantenimiento de las baterias: Realice un mantenimiento regular de las baterias para
conservar su vida Gtil. Se recomienda realizarlo en un cargador externo. Realice dicho
mantenimiento cada seis meses o cuando aparezca el mensaje 'Cambie bateria A' o 'Cambie
bateria B' en la pantalla. Tenga en cuenta siembre los mensajes y simbolos de la pantalla para
conocer el estado de la bateria. También puede comprobar su estado a través de Config.
monitor - Config. bateria.

Calibracion de gases: Encienda el monitor. Espere 30 minutos para que el monitor se caliente.
Conecte un reguiador al recipiente del gas de calibracion. Siga los intervalos de calibracion
recomendados (cada 6 meses en uso normal y cada 2 meses en uso continuo} para asegurar
que la exactitud de las mediciones se mantiene dentro de las especificaciones. 1. Conecte una
nueva linea de muestreo a la trampa de agua. Conecte el otro extremo de la linea de muestreo
al regulador, en el recipiente del gas. 2. Pulse la tecla Gases via aérea y seleccione Calibracién
gases. 3. Espere a que los mensajes 'Cero OK' y luego 'Inyect.gas' aparezcan en la pantalla,
abra el regulador y comience a inyectar et gas. Pulse ComWheel y continie inyectando gas
hasta que aparezca 'Ajustar' en la pantalla. 4. Compruebe que los valores de gas que aparecen
en la pantalla coinciden con los del contenedor del gas de calibracién. De no ser asi, ajuste con
ComWheel. NOTA: calibre el mddulo N-FCREC o N-FC dnicamente con el gas de calibracié
755580 y ajuste la concentracién de 02 al 20%. e
Calibracién de atura, PANI y presién sanguinea invasiva: El personal i
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lo menos una vez al afo, como parte del Mantenimiento programado, consulte el "
Reference Manual".
Programa de mantenimiento diario y entre cada paciente
o Limpie el monitor, los médulos, las pantallas y otras partes no aplicadas
o Vacie la trampa de agua
o Cambie o esterilice todos los accesorios de las vias aéreas o accesorios invasivos del
paciente.

o Limpie, desinfecte o esterilice las sondas de temperatura reutilizables.

o Verifique que los accesorios, cables, conectores de cables, monitor, modulos y partes
de la pantalla estén limpios e intactos.

» Programa de mantenimiento mensual

o Efecttie la calibracién de gases para el intercambio de gases
o Cambie la trampa de agua cada dos meses o cuando aparezca el mensaje ‘Cambie
trampa de agua’ en la pantalla.

¢ Programa de mantenimiento semestral

o Efectle la calibracion de gases para la monitorizacion de gases de vias aéreas
o Reemplace las baterias, segdn se describe mas abajo.

+ En el manual de Usuario y Service se cuenta con mantenimientos preventivos y correctivos
detallados, que incluyen reemplazos, calibraciones, ajusies, etc, que no pueden ser realizados
por el usuario sino que deben ser realizados por personal especializado, por lo que no se
describen en las presentes instrucciones de uso.

Riesgos relacionados con la implantacion del PM
Los B40 NO son productos implantables.

Riesgos de interferencia reciproca
Los B40 NO ocasionan riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del PM en
investigaciones o tratamientos especificos.

Rotura del envase
Los B40 no cuentan con envase protector de esterilidad ni deben ser reesterilizados. Deben si
manipularse y limpiarse segun se indique a continuacion.

Reutilizacion, limpieza

Los B40 son productos reutilizables, que deben ser limpiados y mantenidos segun lo indique el
fabricante.

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

NO sumerija la unidad ni permita que entre ningln liquido en la caja ni en ninguna abertura.
Periédicamente deben revisarse todas las partes de los Monitores B30, principalmente ante la
aparicion de alguna alarma. Esta revision debe ser realizada por técnicos autorizados y
debidamente capacitados.

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

Lea la hoja de datos de seguridad del material de cada agente de limpieza.
Detergentes permitidos: Detergentes suaves hospitalarios

Desinfectantes permitidos: Etanol, Alcohol isopropilico, Compuestos clorados, Glutaraldehido
Observaciones: No emplee agentes de limpieza a base de hipocloritos, cna, fenoles o
amoniaco. No someta al autoclave el dispositivo ni sus partes. No sumerjpéparte alguna del
dispositivo grl‘liqaidcshnj permita que entren en su interior. No aplique/aireda [presion a ninguna

sarnlllga/cfm‘no o al monitor.
Amtes a limpiezg/apag monitor pulsando el botén d
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Después de la limpieza Permita que se seque por completo. Vuelva a conectar el cabl
el monitor.

Sensores de pulsioximetria: Los sensores de pulsioximetria de GE Healthcare no contienen latex.
Asimismo, tenga presentes las posibles alergias de los pacientes al elegir el producto de limpieza.
Desconecte el sensor del paciente y del monitor. Limpie el sensor con una solucién de detergente
suave. Déjelo secar completamente antes de utilizarlo. El sensor se puede desinfectar con
compuestos clorados. Los sensores se pueden esterilizar con una mezcia de dxido de etileno y
una temperatura de 50 a 60 °C/ de 120 a 140 °F. NOTA: después de esterilizarlos con 6xido de
etileno, se deben colocar los sensores en un lugar ventilado para que se aireen bien.

Trampa de agua en los moédulos de CO2. Vacie el recipiente cuando esté medio lleno. Cambie la
trampa de agua cada 2 meses o cuando aparezca el mensaje 'Cambie D-fend'. El cartucho de la
trampa de agua es de un solo uso. No lave ni reutilice el cartucho.

T
.

Emision de radiaciones
Los B40 NO emiten radiaciones con fines médicos.

PRECAUCIONES

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

USO SUPERVISADQ: este equipo estd destinado a utilizarse bajo la supervisidn directa de un
profesional capacitado para administrar atencién médica.

Deseche el equipo de conformidad con las instrucciones y las normativas.

PERDIDA DE DATOS: Es posible que se quede sin comunicacién en la estacidn central debido a
interferencia de radiofrecuencia (RF)

Reinicie el monitor si se produce la pérdida de datos de monitorizacién.

Deje espacio para la circulacidn det aire con el fin de evitar el recalentamiento del monitor.

Antes de conectar la fuente de alimentacidn, compruebe el voltaje y la potencia del equipo.

Los cambios de hora en el sistema provocaran diferencias en la hora de los datos guardados y los
datos en tiempo real.

No deje caer la bateria ni la someta a golpes mecanicos.

Utilice Unicamente las baterias recomendadas.

No desmonte la bateria.

Después de sustituir una bateria, aseglrese siempre de cerrar el compartimento de las baterias;
para eilo, deslice de nuevo la tapa hacia la derecha hasta que oiga un clic.

Elimine los materiaies de embalaje observando las normativas de control de residuos aplicables.

ECG

Cuando utilice el bisturi eléctrico, aseglrese de que se produce el contacto correcto entre el
electrodo de retorno de ESU y el paciente para evitar posibles quemaduras en los puntos de
medicion del monitor. Asegdrese también de que el electrodo de retorno de la ESU esta proximo a
la zona de operacion.

Es posible que la piel del paciente se irrite tras un contacto prolongado con el gel o el adhesivo del
electrodo.

La medicién de la respiracion por impedancia puede causar cambios en la frecuencia de
marcapasos con modo de respuesta de frecuencia de ventilacién por minuto.

Respiracion

Sp02

Cuando utilice un dispositivo de electrocirugia, asegirese de que se produce el contacto correcto
entre el electrodo de retorno de ESU y el paciente para evitar guemaduras en los puntos de
medicion. Asegurese también de que el electrodo de retorno de la ESU?télpréximo a la zona de
operacion.

La monitorizacién prolongada o la aplicacion incorrecta del sensor pued| provocar la irritacion de

S ( as frecuencia en los ca
ciones inistradas con el sensor,

) f
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+» Los dispositivos que ejercen presidon sobre los tejidos se han asociado con la
pirpura, avulsién de la piel, sindrome compartimental, isquemia o neuropatia. Para
estos posibles problemas, en especial cuando se realice la monitorizacidn en intervalos frecuentes
o durante periodos de tiempo prolongados, asegurese de que el manguito esté aplicado
correctamente y examine el sitio de aplicacién del manguito y la zona distal al manguito en esa
misma extremidad, para comprobar que no existan signos de obstruccién del flujo sanguineo.

CcO2

¢ No aplique aire a presion a ninguna salida o tubo conectado al monitor; la presién puede destruir
elementos delicados.

« Elfuncionamiento incorrecto puede hacer que los gases se ventilen.

e Compruebe la trampa de agua al menos cada 48 horas.

Precision de las mediciones:
e Frecuencia cardiaca: +5% 6 +5 Ipm, el que sea mayor.

e Respiracion: £ 5 % 0 + 5 resp/minuto, el que sea mayor.

e Presién sanguinea invasiva: +5% ¢ 2 mmHg, el que sea mayor.

e Presién sanguinea no invasiva: Precision general del sistema cumple o sobrepasa lo
establecido en las normas SP10-2002 de la AAMI1

« Temperatura: +0,1 °C

e Sp02 (% Sp02 + 1 SD): de 70 a 100% =+ 2 digitos, por debajo del 70%, no especificado.

¢ CO02:0a15% 0,2 vol% + 2 % de la lectura. 15 a 20% *0,7 vol% + 2 % de la lectura

e Lla luz ambiental, la electrocirugia, fos colorantes intravasculares y los farmacos

vasoconstrictores pueden afectar a la precision de fa medicidn.

» Los accesorios de un solo uso no estan disefiados para reutilizarlos. La reutilizacion puede
suponer un riesgo de contaminacion y afectar a la precision de ia medicidn.

+ Una perfusion débil puede afectar la precisién de la medicién cuando se usa un sensor de
oreja.

« Para evitar lecturas erréneas, no se debe utilizar con manguitos de presién sanguinea o con
dispositivos de presién sanguinea arterial colocados en el mismo miembro que el sensor.

APODERADO
BNl 14.-288.078
JAES BA,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-19449-12-8

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicion N©
l?g y de acuerdo a lo solicitado por Jaej S.A., se autorizo la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitor Modular de Signos Vitales.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistema de
Monitoreo Fisiologico.
Marca de (los) producto(s) medico(s): GE Healthcare (GE Medical Systems).
Clase de Riesgo: Clase III.
G\ Indicacion/es autorizada/s: Unidad multiparamétrica portatil para monitorizacidn,
el registro y la generacién de alarmas para muitiples pardmetros fisiolégicos de
pacientes aduitos, pediatricos y neonatales en un entorno hospitalario y durante
el transporte dentro del hospital. No esta disefiado para su utilizacion durante
procedimientos de MRI.
Modelo/s: BA40.
Periodo de vida util: Siete (7) afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: (1) GE Medical Systems (China) Co., Ltd.
(2) GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Lugar/es de elaboracién: (1) No. 19, Changjiang Road, Wuxi National Hi-Tech
Development Zone, Jiangsu, 214028, P.R. China.
(2) 8200 West Tower Avenue, Milwaukee, WI 53223,

Estados Unidos.
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Se extiende a Jaej S.A. el Certificado PM-342-107, en la Ciudad de Buenos Aires,
a ﬁ 1JUL2U13, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emisidn.
DISPOSICION NO lﬂ i
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