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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 9 JUN 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5911-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita I.a modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1407-229, denominado Monitor Fisiolégico para Pacientes (sin
alarmas o deteccién de arritmia), marca GE Healthcare.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

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

ARTICULO 10°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°¢ PM-1407-229, denominado Monitor Fisiolégico para Pacientes (sin
alarmas o deteccion de arritmia), marca GE Healthcare.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1407-229.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidon y conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestidon de Informacién Técnica para
qu;: efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-3110-5911-16-1

DISPOSICION No

DF. ROBERIG Lk
Subadministrador Nacioj
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
sz ......... 7Y

el RPPTM N© PM-1407-229 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE

HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que

a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidon en

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Monitor Fisioldgico para Pacientes (sin

alarmas o deteccion de arritmia).

Marca: GE Healthcare
Disposicidn Autorizante de RPPTM: N© 851/15.
Tramitado por expediente N° 1-47-7630/13-9,

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO h&ggﬁéﬁéﬁé?g“(
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
1- GE Medical Systems
Information Technologies, Inc.
GE Medical Systems 8200 W Tower Ave.,
Nombre y Information Technoloies, Inc. Milwaukee, WI, Estados Unidos
direccion del | 8200 West Tower Ave., 53223
Fabricante Milwaukee, WI, Estados Unidos | 2-Critikon de Mexico S. de R.L.
53223 de C.V. Calle Valle del Cedro
1551 Juarez, Chihuahua
Mexico 32575
] Aprobado por Disposicion
Rotulos ANMAT N° 851/15. Afs. 8.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion
de Uso | ANMAT Ne° 851/15. Afs. 11259,

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM NO PM-1407-229, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias..2.9 JUN 2017

Expediente N© 1-47-3110-5911-16-1
DISPOSICION No©

%da.7 2

Dy. AVBEWIe
Subadministrador Naciosal
~— - AN M. AT



PROYECTO DE ROTULO -
Anexo llI.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Unity Network™ ID 2 8 JU& 2@1?

Fabricantes:

GE Medical Systems Information Technologies, Inc. 8200 W Tower Avenue, Milwaukee,
WI 53223. Estados Unidos.

Critikon de Mexico S. de R.L. de C.V. Calle Valle del Cedro 1651, Juarez, Chihuahua
Mexico 32575

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

Unity Network™ ID

Contenido: Una unidad

Numero de Serie: XXXX Fecha de fabricaciéon: aaaa-mm
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver en Manual del Usuario

( € E T y. s
— N | 2 [To0-200v] 03a

Director Técnico: Ing. Eduardo Fernandez — Matricula N° 5363 COPITEC
Autorizado por la ANMAT PM 1407-229
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

-DIRECTOR TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
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Instrucciones de Uso
ANEXO Il B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Unity Network™ ID

Fabricantes:

GE Medical Systems Information Technologies, Inc. 8200 W Tower Avenue,
Milwaukee, WI 53223. Estados Unidos.

Critikon de Mexico S. de R.L. de C.V. Calle Valle del Cedro 1551, Juarez, Chihuahua,
Mexico 32575

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

Unity Network™ ID.

NOTA: La informacién contenida en este manual se aplica a la version 6 del software.
Debido al proceso de innovacion continua de nuestros productos, las especificaciones de
este manual pueden cambiar sin notificacién previa.

Descripcion del Producto:

El Dispositivo de interfaz Unity Network™ ID sirve para la adquisicion de datos y el
tratamiento de informacion clinica a través de redes con dispositivos de cabecera
independientes. El Dispositivo de interfaz Unity Network ID no esta disefiado para la
monitorizacién ni para el Dispositivo de interfaz Unity Network ID control de los
dispositivos clinicos (dispositivos de cabecera independientes/sistemas de informacién) a
los que esta conectado.

Componentes del sistema:

Vista frontal

CQ-DIRECTOR/TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A




item Nombre

Descripeidn

1 Puerto RS 232

Conéctelo o un ordenodor personal o terminal
pora que el personal del servicio técnico lo
configure y programe el Dispositivo de interfaz
Unity Network 1D,

2 Numero de 1D del
dispositivo

Namero Unico de identificacion de este
dispositivo.

3 LED de estodo

indica el funcionamiento cofrecto del sistema,
problemas de compatibilidad del dispositivo de
adquisicién y errores o demoros de comunicacion.

4 Puertos serie

Se conectan con los dispositivos de adquisicién
compatibles y se comunican con estos.

5 Puerto Ethernet

Conéctelo al Red CARESCAPE.

6 Conector para lo
alimentacion

Conéctelo ol cable de comriente.

7 Interruptor de
corriente

Apoga o enciende lo corriente.

Especificaciones de Rendimiento del Equipo:

Procesador principal Motorolo MCE8EN3E0 25 MHZ
Red Tipo: Ethernet 10 BaseT
Indicadores Corriente: LED verde del interruptor de corriente
LED de estado: ocho LED bicolor
= El color verde continuo indica que el estado es correcto,
= Cualgquier otra situacién (color o estadol indica precoucién.
Entrados de dispositivos Nimero: Ocho dispositivos

Estdndar EIA: RS -232

velocidodes de transmisién: 21 velocidades de transmisién (en baudios por segundo}

estdndar entre 50 y 115.200

® 50, 75. 150, 200, 300, 450, 600, 900, 1200, 1800, 2400, 3600, 4800, 7200, 9600, 14.400,
19.200, 28.800, 38.400, 57, 115.200

Bits de datos:de 50 8

Bits de parada: 162

Paridad: ninguna, par o impar

Conector: RJ-45

identificacién de los dispositivos: el adaptador de interfoz proporciona la identificacion

y la adaptacién de los conectores para conexién “plug and play” (conectar y listo}
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Especificaciones ambientales

Requisitos de Tensién de entrada; 100-240 VCA, 50/60 Hz, monofésica
alimentocién Consumo: 30 W

Enfriamiento: conveccién natural

Disipocin térmica: 102.4 BTU/h 30 W)

Condiciones de Temperatura: de 10 °C a 40 °C (de 50 °F ¢ 104 °F}

funcionamiento Humedad: del 15% al 95% {sin condensacién}

Condiciones de Temperotura: de -40 °C a 70 °C {de -40 °F g 158 °F)

almacenamiento Humedad: del 15% ol 959 {sin condensacién)
Especificaciones fisicas

Estatura 211 mm (8.3 pulg.

Anchura 213 mm {8.4 pulg.

Profundidad 66 mm (2,6 pulg.)

Peso 1,1kg 2.5 Ib}

Adaptadores de interfaz

PRECAUCION

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

Diferentes tipos de adaptadores de interfaz

Los 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 ID.
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0 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 IV, monitores, pulsioximetros, monitores transcutaneos, urinémetros y
ventiladores.

NOTA
Para obtener una lista de los 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 dispositivo (por ejemplo, ventilador,
analizador de gases, bomba 1V, etc.) que corresponde al dispositivo de adquisicién al que
esta conectado. La asignacién de este tipo de dispositivo es permanente y el Dispositivo
de interfaz Unity Network ID lee la ID del adaptador de interfaz.

El Dispositivo de interfaz Unity Network ID 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 numero maximo de dispositivos de cada tipo que
pueden comunicarse con el Dispositivo de interfaz Unity Network ID.

NuUmero médximo
permitido por
Tipo de dispositivo de adquisicién (segin la el dispositivo
asignacién del adaptador de interfaz) Dispositivo de
interfaz Unity
Network 1D
Ventiladores, equipos de anestesia y analizadores 1
de gases
Bombas v 8
Monitores transcutdneos 1
Urémetros 1
Monitores de gasto cardiaco continuo 1
Monitores de miltiples pardmetros 1
Pulsioximetros 2
Dispositivos de asociocién automdtica imonitor GEJ 1
Monitor de POC 1
Monitor de GCNI
Monitor de BIS
Monitor de MR
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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 ID 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 ID limita el nimero de parametros duplicados (por

ejemplo, VENT, SPO2, CO2, etc.) de los que puede recopilar datos simultaneamente. La
siguiente tabla muestra el nimero maximo para cada tipo de parametro.

el
SPO2 2
TEMP 4
P 8
v 8
*C02y GAS *1
Todos los demds parémetros 1de cada tipo

* Los parametros CO2 y GAS tienen limitaciones especiales. Para mas detalles, consulte
“Instrucciones de los parametros CO2 y gas”.

NOTA

Después de alcanzar el numero méaximo de elementos permitidos para cualquier
parametro, el dispositivo de conexion 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 los datos
de parametros de este elemento adicional.

NOTA

El Dispositivo de interfaz Unity Network ID seguira aceptando datos de parametros de un
dispositivo de adquisicion aunque uno o mas tipos de parametros hayan excedido el
maximo permitido. Por ejemplo, si un monitor de multiples pardmetros proporciona datos
de ECG y datos de VENT, pero ya hay un ventilador conectado al 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 multiple, todos los parametros y datos de dicho
dispositivo seran ignorados, incluso aunque no se hayan-alcanzado los maximos de
parametro. f

Mariana M oo
e Aph N A
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Instrucciones de los parametros CO2 y gas:

Con independencia del origen de los datos de los parametros CO2 o GAS, el nimero
maximo para cada tipo es de un parametro. Sin embargo, el procesamiento de estos
parametros varia seglin se describe a continuacién:

O El Dispositivo de interfaz Unity Network ID requiere que los parametros CO2 y
GAS procedan del mismo dispositivo de adquisicion. Si un dispositivo sélo
proporciona uno de dichos parametros, el Dispositivo de interfaz Unity Network ID
no permite que otro dispositivo de adquisicion proporcione el otro parametro. Es
decir, si 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.

0 Cuando un monitor esta conectado al Dispositivo de interfaz Unity Network ID, 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 que ambos parametros procedan del propio monitor, que ambos procedan
del Dispositivo de interfaz Unity Network ID o que uno proceda del propio monitor y
el otro del Dispositivo de interfaz Unity Network ID.

Dispositivos conectados a la red:

El Dispositivo de interfaz Unity Network ID recopila datos digitales de los dispositivos de
adquisicién que estan conectados a los puertos serie del Dispositivo de interfaz Unity
Network ID. El Dispositivo de interfaz Unity Network ID procesa estos datos y los
transmite a un monitor compatible o los envia mediante el Red CARESCAPE para
visualizarlos en una estacion central.

NOTA

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 ID.

Instrucciones de Uso

Instalacion

Precauciones de seguridad

Advertencias sobre los requisitos del centro:

01 El hardware del sistema Dispositivo de interfaz Unity Network|D y los adaptadores de
interfaz asociados no tienen proteccion frente a Ia eptragda de liquidos. Estos
componentes deben colocarse de manera que estén protegidos del con acto con liquidos.
Por ejemplo, un dispositivo de interfaz Unity Network ID / '
debajo de una bomba o una bolsa de liquido colgadas en &
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O CABLES: Aparte los cables de la garganta del paciente para evitar la posible
estrangulacion.

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

0 REQUISITOS DEL CENTRO: Por razones de seguridad, todos los conectores de los
cables del paciente y de las derivaciones del sensor estan disefiados para evitar su
desconexion involuntaria, en caso de que alguien tire de ellos. No coloque los 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 sobre éste.

Precauciones en los requisitos del centro

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

L) ANTES DE REALIZAR LA INSTALACION: La compatibilidad es esencial para un uso
seguro y eficaz del dispositivo. Antes de la instalacién, péngase en contacto con el
representante local de GE para verificar la compatibilidad del equipo.

00 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 eléctrica
inadecuada o con fallos, o por la falta de resistencia de la pared para sostener los equipos
colgados de ella.

0 REQUISITOS DE ALIMENTACION: Antes de conectar el dispositivo a la alimentacion
de linea, compruebe que el voltaje y la potencia de la alimentacién de linea se
corresponden con los establecidos en la etiqueta 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 las especificaciones de la etiqueta de la unidad. En los EE. UuU, sila
instalacién de este equipo utiliza 240 V en vez de 1 20 V, la fuente de alimentacién debera
ser un circuito monofasico, de 240, instalado en el centro.

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

Modo de operacién independiente:

El modo de operacion independiente se produce cuando el Disposijtivo de interfaz Unity
Network ID esta directamente conectado al Red CARESCAP rvia datos, mediante el
Red CARESCAPE para la recuperacién mediante otros dispg¥itiye:

monitores que estan conectados al Red CARESCAPE.

CO-DARECTOR T NICO
GE HEALFHCARE AR NTINA S.A.
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Antes de comenzar, compruebe con el personal del servicio técnico autorizado qUeSsads
dispositivo de adquisicién que conectara al Dispositivo de interfaz Unity Network 1D tenga
el adaptador de interfaz conectado de manera fija al dispositivo de adquisicién.

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 operacién independiente

Conexiones para el modo de operacién independiente

ftem Nombre

Estacidn central o monitor
Red CARESCAPE

Cable de alimentacién CcA

Dispositivo de interfaz Unity Network ID

Adaptador de interfoz

Dispositivo de adquisicién

~Nlolon|l e wl ol e

Cable tthernet

Conecte los dispositivos para el modo de operacion independiente

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

1. Conecte el cable Ethernet al conector marcado con la etiquetr Ethernet, situado en
el lateral del Dispositivo de interfaz Unity Network ID. ;'7

ECTOR TECAICO
GE HEAUTHCARE ARG TINA S.A
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Red CARESCAPE o a la placa de conexion de pared.

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

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

5. Mueva el interruptor de encendido del Dispositivo de interfaz Unity Network ID a la
posicion de encendido (1). Compruebe que se ilumina el indicador verde del interruptor.

6. Conecte los dispositivos de adquisicién al Dispositivo de interfaz Unity Network ID.
Consulte “Conecte los dispositivos de adquisicion”

Modo de operacién periférico

El modo de operacion periférico se produce cuando el Dispositivo de interfaz Unity
Network ID esta directamente conectado a un monitor GE y los dispositivos de adquisicion
estan conectados al Dispositivo de interfaz Unity Network ID. EI monitor GE envia los
datos recopilados de estos dispositivos de adquisicién y los fusiona con los datos
recopilados localmente. Los datos fusionados se pueden ver en el monitor GE yenla
estacion 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 ID. Estos monitores estan
directamente conectados al puerto Ethernet de Dispositivo de interfaz Unity Network ID.

NOTA

El 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 direccién de Internet en e Dispositivo de interfaz Unity Network ID. La
direccién de Internet debe ser cambiada por personal del servicio técnico autorizado.

Conexiones de cable del modo periférico del
CARESCAPE Monitor B850

GAROFALO
CO-DIRECTOR TECAICO
GE HEALFHCARE ARG TINA S.A.



Conexiones del modo de operacién periférico para el
CARESCAPE Monitor 8850

item Nombre

1 Red CARESCAPE

Cable Ethernet
CARESCAPE Monitor B850

Cable de alimentacién CA

Adoptador de interfaz

Cable del dispositivo de adquisicién

Dispositivo de interfaz Unity Network ID

2

3

4

S

6 Dispositivo de adquisicién
7

8

9

Cable Ethernet

10 Conector M-port

Conecte los dispositivos al CARESCAPE Monitor B850

Complete las siguientes instrucciones para conectar un CARESCAPE Monitor B850 para
el modo de operacion periférico:

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

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 Ia
posicién de encendido (). Compruebe que se ilumina el indicador verde del interruptor.

4. Conecte un extremo del cable Ethernet a cualquiera de los conectores M-Port del
CARESCAPE Monitor B850.

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

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

7. Encienda la alimentacién del CARESCAPE Monitor B850.

8. Conecte los dispositivos de adquisicion al Dispositivo de interfaz Unity Network ID.
Consulte “Conecte los dispositivos de adquisicion”.

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

NOTA




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

Conexiones de cable del modo periférico del monitor
Solar 8000M/i

Conexiones del modo de operacién periférico con monitores Solar 8000M/i

item Nombre

Red CARESCAPE

Cable Ethernet

Monitor Solar 8000M/i

Cable de alimentacién CA

Dispositivo de adquisicién

Cable del dispositivo de adquisicién

Dispositivo de interfaz Unity Network 1D

1

2

3

4

5 Adoptador de interfaz
6

7

8

9

Cable Ethernet

10 Conector M-port /

GEMHEALTHCARE ARGENTINA S.A
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Conexiones del modo de operacién periférico con monitores Solar 9500
item Nombre
1 Red CARESCAPE
2 Cable Ethernet
3 Monitor Solar 9500
4 Cable de alimentacién CA
5 Adaptodor de interfaz
& Dispositivo de adquisicién
7 Cabile del dispositivo de adquisicién
8 Dispositivo de interfaz Unity Network 1D
9 Cable Ethernet
10 | Conector M-port

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

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

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

) 3. Mueva el interruptor de encendido del Dispositivo de in 4

ID a la posicion de encendido (). Compruebe que se/jiu i q;"éador verde del
interruptor.




4. Conecte un extremo del cable Ethernet a cualquiera de los conectores M-Port da
monitor Solar 8000M/i/9500.

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 ID.

6. Aseglrese de que el cable de alimentacién esté firmemente conectado al monitor
Solar 8000M/i/9500 y enchufe el otro extremo del cable de alimentacion a una toma de
corriente.

7. Encienda el monitor.

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

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

NOTAS

El 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 direccién de Internet en el Dispositivo de interfaz Unity Network ID. La
direccién de Internet debe ser cambiada por personal del servicio técnico autorizado.

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

Conexiones de cable del modo periférico del monitor
Dash 3000/4000/5000

OFALO
TECNICO
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Conexiones del modo de operacion periférico para los monitores
Dash 3000/4000/5000

ftem Nombre

1 Red CARESCAPE
Cable Ethernet

Cable de alimentacién CaA

Adaptador de interfaz

Dispositivo de adquisicién

Cable del dispositivo de adquisicién

Dispositivo de interfaz Unity Network ID

Dash/Cable de interconexién Dispositivo de interfaz Unity Network ID
{morado}

9 Puerto AUX
10 Monitor Dash 3000/4000

ivjolon]lelwln

Conecte los dispositivos al monitor Dash 3000/4000/5000

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

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

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

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

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

5. Mueva el interruptor de encendido del Dispositivo de interfaz Unity Network ID a la
posicion de encendido (1). Compruebe que se ilumina el indicador verde del interruptor.

6. Conecte el cable de red Ethernet al conector Ethernet, situado en el lateral del
Dispositivo de interfaz Unity Network ID.

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

8. Conecte el cable de interconexion Dash/Dispositivo de-interfaz Unity Network ID de
/’ . color morado al puerto AUX del monitor Dash 3000/ 00/ 5000 9 de la estacion de
/

conexién Dash.

GEHEALTHCARE ARGéNTINA S.A
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9. Conecte el otro extremo del cable de interconexion Dash/Dispositivo de interfaz Un y
Network ID a uno de los ocho puertos serie en el Dispositivo de interfaz Unity Network
ID.

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

11. Encienda el monitor.

12. Conecte los dispositivos de adquisicion al Dispositivo de interfaz Unity Network ID.
Consulte “Conecte los dispositivos de adquisicion”.

Conexiones de cable del dispositivo 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 sélo Dispositivo de interfaz Unity
Network ID de manera simultanea. Los ocho puertos serie del Dispositivo de interfaz Unity
Network ID sélo deben ser utilizados por un paciente.

PRECAUCION

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

NOTA

Con cada adaptador de interfaz tnico vienen instrucciones para la configuracién de
comunicaciéon 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 dispositivo de adquisicion.

.

ECTOR FECNICO
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Conexiones del equipo Dispositivo de interfaz Unity Network 1D

item Descripcién

1 Adaptador de interfoz conectado al dispositivo de adquisicién

Dispositivo de adquisicién

Interruptor de corriente

Cable Ethernet

Cable del dispositivo de adquisicién

Puertos serie [ocho méximol

NPl el wl N

Puerto Ethernet. Conexion directa a una placa de pared Ethernet de
Red CARESCAPE 0 a un monitor GE.

Conecte los dispositivos de adquisicion

Antes de comenzar, debe completar las conexiones de cable o de red necesarias para el
modo de operacion independiente o periférico. Consulte “Comprobacién del
funcionamiento correcto” Y “Modo de operacién periférico”.

Complete las siguientes instrucciones para conectar los dispositivos de adquisicién al
Dispositivo de interfaz Unity Network ID;

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

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 ID.

3. Aseglrese de que el cable de alimentacién esté firmemente conectado al
dispositivo de adquisicién y enchufe el otro extremo del cable de alimentacion a
una toma de corriente.

4. Encienda la alimentacién del dispositivo de adquisicion.
5. Espere que se establezca la comunicacion.

NOTA

Se tarda unos cinco segundos aproximadamente en establecer la comunicacién con un
dispositivo de adquisicién. Con algunos equipos, puede tardarse hasta 30 segundos.
Ademas, en caso de desconexién y reconexion de la alimentacién eléctrica del Dispositivo
de interfaz Unity Network ID, el proceso de restablecimiento de las comunicaciones tarda
2 minutos y 30 segundos.

6. Compruebe que el LED de estado de cada puerto serie Dispositivo de interfaz
Unity Network ID utilizado se encienda de color verde constante. Los LED de
estado del Dispositivo de interfaz Unity N fork ID jndican las siguientes
condiciones de estado. Consulte “Solucié & probleffias” para obtener mas
informacion.

MAEELO carordo
COADIRECTOR TELNICO
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Color del LED de estado
Dispositivo de interfaz Estado
Unity Network 1D

Verde {continuo} El sistema funciona correctamente.
Amboer (parpadea Dispositivos no compatibles o demasiados
rdpidomente) dispositivos del mismo tipo conectados.
Ambar {parpadeo Error en las comunicaciones,

lentamente)

Ambar {continuol Por favor, espere. Esté pendiente el

establecimiento de la comunicacion.

7. Comience a recopilar datos y verifique el funcionamiento correcto. Consulte
“Instalacién” y “Comprobacién del funcionamiento correcto”.

Comprobacién del funcionamiento correcto.
Advertencias sobre el funcionamiento:

) PRECISION: Si es dudosa la precision de cualquier valor presentado 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.

O EXACTITUD: La informacién del paciente transferida mediante el Dispositivo de
interfaz Unity Network ID a una estacién central debera ser evaluada por el médico
autorizado antes de su almacenamiento permanente en la base de datos.

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

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

O Introduzca los cables del Dispositivo de interfaz Unity Network ID Gnicamente en los
adaptadores de interfaz y los dispositivos de adquisicion especificados.

Instrucciones de funcionamiento

0 Cada Dispositivo de interfaz Unity Network ID debe estar siempre conectado a la
misma conexién de pared del Red CARESCAPE. Si cambia un Dispositivo de interfaz
Unity Network ID a otra conexién de Red CARESCAPE, debe ponerse en contacto con
el personal del servicio técnico autorizado para reconfigury@l Dispositivo de interfaz

/. Unity Network ID. /
L 1) El Dispositivo de interfaz Unity Network ID puede rec}{gir tipo de informacién

procedente de multiples dispositivos. En tal caso, sél/é

E ARGENTINA S.A,




valor mostrado correspondera al primer equipo que envie datos al Disposif
interfaz Unity Network ID.

0 Cuando un dispositivo que esta conectado a un sistema Dispositivo de interfaz Unity
Network ID falla (por ejemplo, fallo de alimentacién eléctrica del dispositivo), aparecera
el mensaje CONECTAR CABLE DISPOSITIVO INACT en los dispositivos que
muestren la informacion del dispositivo que ha fallado.

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

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

O Se recomienda que cada adaptador de interfaz esté conectado permanentemente al
dispositivo de adquisicién correspondiente destinado a establecer la comunicacion con
el Dispositivo de interfaz Unity Network ID.

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

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

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

NOTA

Se tarda unos cinco segundos aproximadamente en establecer la comunicacién con un
dispositivo de adquisicién. Con algunos equipos, puede tardarse hasta 30 segundos.
Ademas, en caso de desconexion y reconexion de la alimentacién eléctrica del Dispositivo
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 la estacién
central o en el monitor.

4. Compruebe que los datos correctos del paciente se recopilen con el dispositivo de
registro médico electrénico (historia clinica):

O Compare los datos personales del paciente del dispositivo de registro médico
electrénico (EMR) con los datos personales del paciente en la historia clinica del
paciente.

/ ADVERTENCIAS

ASOCIACION DE DATOS: En modo independiente, p#fa gii
de los datos del paciente en la base de datos de ja &5 3

4/asociacion incorrecta
céntral, el usuario debe




verificar en el menu Admitir que los datos del paciente estén vinculados al nimero Yot
Unico correspondiente cuando el Dispositivo de interfaz Unity Network ID sea transferido 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 sélo Dispositivo de interfaz Unity
Network ID de manera simultanea. Los ocho puertos serie del Dispositivo de interfaz Unity
Network ID sélo deben ser utilizados por un paciente.

Nimero de identificacién del Dispositivo de interfaz Unity Network ID
item Descripcién

1 Ndmero de ID del dispositivo

Alarmas:
ADVERTENCIA

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

Instrucciones de notificacion de alarmas

0 El dispositivo de interfaz Unity Network ID proporciona una monitorizacién
secundaria de la informacién del paciente. Cuando se utiliza un dispositivo de
adquisicion con el sistema Dispositivo de interfaz Unity Network ID, el dispositivo 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
adquisicion.

[ Cuando los dispositivos estan conectados a un Dispositivo de interfaz Unity Network
ID, no todas las alarmas que se generan en dichos dispositivos son proporcionadas a
los dispositivos de visualizacion. Para algunos dispositivos, variag alarmas diferentes
pueden corresponderse con una (nica alarma notificada. / 4

0 Para determinar la alarma notificada real en un dispositigd conegts
Dispositivo de interfaz Unity Network ID debe revisarse e .,,,- D '/ po7 ol




primario. La alarma mostrada en el dispositivo remoto puede no ser idéntic

mostrada en el dispositivo de monitori
método y el volumen de la notificaci

dispositivo de monitorizacién primario.

[ La aparicion de las alarmas y de los datos fisiol6
al sistema Dispositivo de interfaz Unity Network ID

Niveles de alarma predeterminado

adquisicion

La siguiente tabla muestra los niveles
independiente que el Dispositivo de

especificos.

NOTA

Para el modo de operacién periférico,
determinan con el monitor. No todos

transmision de alarmas.

s asignados a los parametros del dispositivo de

Modo df alarma Modo de alarma
Pardmetro (Mod: cs!?::::acién (Moggi:::::::::ién
independiente) independiente)
Sitios de presién Aviso Aviso
arterial
BIS Aviso Aviso
GCC Mensaje Aviso
CO; Aviso Aviso
€O, Advertencia Advertencia
Sin resp
Gases Aviso Aviso
PANI Aviso Aviso
GCNI Mensaje Aviso
0, Aviso Aviso
POC Mensgje Aviso
MR no resp Advertencia Advertencia
Saturacién Spo, Aviso Aviso
Frecuencio SpO, Mensaje Aviso
ST Aviso Aviso
SvO, Aviso Aviso
Temperatura Mensgje Mensaqje
Transcuténeo Aviso Aviso
Urdmetro Aviso Aviso
Ventilador Aviso Aviso

zacion primario. Ademas, la visualizacion, el
on de la alarma pueden ser distintos de los del

gicos de los dispositivos conectados
estara diferida en la pantalla remota.

de alarma predeterminados del modo de operacion
interfaz Unity Network 1D asigna a parametros

los niveles de alarma predeterminados se
los dispositivos de adquisicion permiten la
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NOTA N

Aunque las alarmas del monitor pueden configurarse a un nivel de crisis o atencién (nivel
de alarma medio o alto para el CARESCAPE Monitor B850), la funcién de registro
automatico de alarmas no esta disponible para los dispositivos de adquisicion conectados.

Funcién de silenciado de alarmas

NOTA
O La funcién SILENCIAR ALARMAS es compatible con el software versién 6A y
posterior, excepto en el ventilador Puritan-Bennet 840.

O La funcién SILENCIAR ALARMAS del Dispositivo de interfaz Unity Network ID no
debe confundirse con la funcionalidad de silenciar alarmas del monitor o Ia estacion
central. Las dos no estan relacionadas.

[ Para configurar esta funcién, consulte el “Unity Network ID Interface Device, Service
manual”.

Cuando se conectan dispositivos de adquisicion que son compatibles con la funcién
SILENCIAR ALARMAS (por ejemplo, ventiladores) al Dispositivo de interfaz Unity
Network ID, la funcién SILENCIAR ALARMAS determina cuando Yy cOmo se oiran y se
veran las alarmas en un monitor o una estacion central.

Mantenimiento

Plan de mantenimiento

Se debe establecer un régimen de mantenimiento eficaz para el equipo de monitorizacién
y los suministros reutilizables. Debe incluir la inspeccion 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 monitorizacién 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 util, el producto y los accesorios que se describen en
este manual deben eliminarse cumpliendo las normas que rigen el 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. I

MANTENIMIENTO: Se debe realizar un mantenimiento preventivo périddico cadz ano.
El usuario tiene la responsabilidad de cumplir cualquier requisito es i 3
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Instrucciones de inspeccién
Al inspeccionar el equipo, siga estas pautas:
[0 Busque dafios fisicos obvios y sustituya los componentes dafiados.

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

O Inspeccione todo el blindaje de los cables. Los cables dafiados o deteriorados deben
ser reparados o reemplazados por personal del servicio técnico autorizado.

NOTA
Consulte los manuales de servicio Para conocer los procedimientos de verificacién mas
exhaustivos.

Mantenimiento técnico

Puede consultarse la informacién técnica pertinente en los manuales de servicio
suministrados con este equipo. Se deben cumplir las normas del personal del servicio
técnico autorizado de su institucion, o las recomendaciones indicadas en la seccién sobre
el mantenimiento preventivo del manual 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 que se averie el
equipo.

Programa de limpieza

Limpie la superficie exterior regularmente en cumplimiento con las normas de la unidad de
control de infecciones o del departamento biomédico de la institucién.

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

[J No vierta ni pulverice ningun liquido directamente sobre el dispositivo, ni permita la
entrada de fluidos en las conexiones o aberturas.

O Nunca utilice soluciones conductoras, soluciones que cont
compuestos de cera para limpiar el dispositivo.

gan cloruros, cera o
. 7

"V/ 0 »
en hopfio, aire caliente

O No utilice técnicas de secado excesivo, tales como sec
forzado o secado al sol.

CO-DIRECYOR TECNICO
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0 Nunca conecte un equipo o parte aplicada a un paciente hasta que esté
perfectamente seco.

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

0O Agua

[ Jabon suave (diluido)

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

Mezcle 10:1 con H20

00 Cualquier producto de limpieza basado en hipoclorito de sodio que cumpla las
indicaciones anteriores.

[ Sagrotan® (dilucion 3:100, contiene 75 mg de &cido tartarico por solucién de 100 ml)

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

[0 Pafios Sani-Cloth®
0 Pafios Ascepti®

0 HB Quat®

O Pafos Clorox® (no contienen lejia)

O Detergentes de venta libre (por ejemplo, Fantastic®, Tilex®, etc.)
O Todo tipo de cloruro de amonio, tal como soluciones de cloruro de
alquildimetilbencilamonio y cloruro de amonio cuaternario, entre otras
D Limpiadores abrasivos o disolventes de cualquier tipo

[J Acetona

[0 Cetona

[) Betadine

U Agentes de limpieza con alcohol

O 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 del producto
LI Fusion, decoloracion o distorsion de Ia carcasa del dispositivo
O Carcasa del equipo quebradiza y rotura de ésta

[ Letras borrosas en el texto de la etiqueta

Y Funcionamiento incorrecto o fallo en el equipo

O Corrosion de las partes metalicas

0 Cables quebradizos

O Conectores quebradizos y rotura de estos

O Reducciér) de la vida util de los cables y latiguillos

+ GOV
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[ Aparicién 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 del fallo del latiguillo.

O Degradacion del rendimiento global del sistema

LI Fallo total del equipo médico que precisa su sustitucion

O Invalidacion de la garantia

Limpie las superficies exteriores de las partes no aplicadas al paciente

ADVERTENCIAS
Desconecte el equipo de la fuente de alimentacion 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,
declarelo inutilizable y remitalo para revision por el personal del servicio técnico
autorizado antes de utilizarlo 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 la fuente de alimentacion.
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 del pafio y limpie Ia superficie exterior.

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

NOTA .
No daiie ni doble las clavijas de conexién durante la limpieza o el secado.

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

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

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

- 30 minutos.

NOTA
Los tiempos de secado pueden variar en funcién de las condiciones ambien
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9. Vuelva a conectar el equipo a la fuente de alimentacién.
10. Vuelva a conectar todos los cables.
11. Encienda la alimentacién del equipo.

Dispositivos compatibles

Los dispositivos de adquisicion compatibles con el Dispositivo de interfaz Unity Network ID
estan enumerados por el tipo de dispositivo. Para cada dispositivo compatible se indican
los correspondientes nlmeros de referencia del adaptador de interfaz y de las
instrucciones de instalacién.

PRECAUCION

La utilizacién de dispositivos de adquisicion no compatibles con el Dispositivo de interfaz
Unity Network ID podria causar un funcionamiento incorrecto del dispositivo de
adquisicion.

Compruebe que el dispositivo de adquisicién sea compatible y funcione correctamente
~ antes de usarlo con un paciente.

NOTA

Las listas de dispositivos compatibles de este capitulo esta actualizada a la fecha de esta
publicacién. 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 Ia informacién actualizada.

NOTA

Consulte la documentacién del operador del monitor principal para obtener informacion
mas detallada sobre el tipo de dispositivos de adquisicién compatibles y los parametros
monitorizados.

NOTA

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

Compatibilidad del software

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

Poéngase 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
dispositivo compatible, solicite ayuda a su representante local de GE.

Maquinas de anestesia

NOTA
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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. '

Diferencias de funcionalidad en el volumen minuto de la maquina de anestesia

ADVERTENCIA

DATOS INCORRECTOS: redondeo del valor del volumen minuto de la anestesia (MV): EI
valor decimal MV que se muestra en el monitor 0 en la estacion central mediante el
Dispositivo de interfaz Unity Network ID esta redondeado a la décima mas

cercana.

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

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

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

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

0 Drager Apollo

0O Dréager Cato

0 Dréger Cicero EM

[J Dréger Julian

U Dréger Narkomed 2B, 2C, 3, 4, 6000, GS

0 Drager PM8060

0 Dréager Primus

O Dréager Vitalert 3200

[0 GE Datex-Ohmeda (software Aisys, version 6.10)
0 GE Datex-Ohmeda (software Avance, version 6.10)

Diferencias de funcionalidad en el volumen tidal de la maquina de anestesia:

ADVERTENCIA

DATOS INCORRECTOS: Redondeo del valor del volumen tidal de la anestesia (TV): El
valor decimal TV que se muestra en el monitor 0 en la estacién central mediante el
Dispositivo de interfaz Unity Network ID esta redondeado al nimero entero mas cercano.

Cuando las décimas sean 5 o mayores, el valor decimal es redondeado para arriba al
nimero entero mas cercano. Cuando las décimas sean menores a §,el valor decimal es
redondeado para abajo al nimero entero mas cercano. 7

GE HEAYTHCARE ARGENAINA S.A




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

0 Cuando el dispositivo que mide el TV muestra un valor TV de 19,7 ml, el monitor
o la estacion central muestra 20 ml.

El redondeo de los valores decimales TV se produce sélo con las siguientes magquinas de
anestesia:

O Dréager Apollo

0 Dréger Cato

0 Drager Cicero EM

0 Dréager Julian

U Dréger Narkomed 2B, 2C, 3, 4, 6000, GS
00 Drager PM8060

0O Drager Primus

[0 Drager Vitalert 3200

Diferencias de funcionalidad de la méaquina de anestesia Datex-Ohmeda Avance:

El valor de EtCO2 mostrado en la estacién 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 al Dispositivo de
interfaz Unity Network ID en porcentaje (%), valor que es convertido posteriormente de
nuevo a mm Hg. El calculo de conversion utiliza la presion barométrica, que puede variar
ligeramente segun el dispositivo Yy provocar la discrepancia.

Equipos de anestesia compatibles:

Tobla 1. Equipos de anestesia compatibles
Software
Nimero | Nimerode | minimo del
. de refe- referencia sistema
Dispositivo Versiones :;‘mf;wfm ond Pardme- | renciadel | delas ins- Dispositivo de
compatible comgco’sit:vso ¢ hda tro adapta- | trucciones | interfaz Unity
P dordein- | deinstala- Network 1D
terfaz cién para esta
interfoz

Equipo de Narkomed 28B: 2,06 Flujo VNT,GAS, | 420915- 418265- Vi
anestesia North Narkomed 2C: 1.11 € VNT, Cco2 016 016
American Drdger Narkomed 3: Pres VNT,
Narkomed CO,/Agt 1.02, COZ esp

0O, Med, 1.04,

Oximeter 1.07,

Spiromed 1.04,

Sphymomed 2.08,

Baromed 1.06,

CcCc 101,

ECC 1.04

Alarms CRT 2.02

Narkomed 4: 1.26,

Comm hub 2.01
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Narkomed GS: 1.10 Flujo VNT 420915 418265- V4
VNT, Pres 016 016
VNT
Narkomed 6000; WPU - VNT,GAS, | 420915- 418265- V4
101 co2 016 016
Equipo de Driger Medibus v3.0 PresVNT, | UNT,GAS, | 420915- 418265- Vi
anestesio y Device v2.02 CO2esp | CO2 021 021
Dréger Cato
Equipo de
onestesia
Dréger PM8050
Tabla 1. Equipos de anestesia compatibles (Continued)
Software
Nimero | NGmerode | minimo del
. ¢ derefe- | referencia sistema
Dispositivo V":;o‘:::g:l:s d"ure onda Pardme- | renciade! | delasins- Dispositivode
compatible dispositivo tro adapta- | trucciones | interfaz Unity
P dordein- | deinstala- Network 1D
terfaz cién paro esto
interfaz
Equipo de Dréger Medibus v3.0 PresVNT, | VNT,GAS, | 420915- 418265- 12
onestesia Drager y Device v2.00 CO2esp | CO2 036 036
PMB060 {9 patillas (25 {25 patitlos)
y 25 patillos) patilias) 418265~
420915~ 051
051 {9 patilias)
(9 patilias)
Equipo de Dréiger Medibus V3.0 PresVUNT, | VNT,GAS, | 420915- 418265- Vi
anestesia Drdger y Device vi.0 CO2esp | CO2 038 038
Julion
Equipo de Dréiger Medibus V3.0 PresVNT, | VNT,GAS, | 420915- 418265- Vi
onestesia Drdiger y Device v2.0 CO2esp | COZ 039 039
Cicerp EM (25 {25 patillas)
(9 patillas patilias} 418265~
y 25 patillas) 420915- 044
044 {9 patilias}
{9 patillas)
Equipo de Versién 1.06 del Pres VNT,GAS, | 420915~ 418265~ V3A
onestesia Oréiger | software VNTZ, o2 074 074
Primus? {Drdger Medibus v4.0 2
y Device v1.0) cozesp
Mdéquina de Software Aisys v6.10, Flujo VNT,GAS, | 420915- 418265- V4
anestesia GE software Avance v6.10 | VNT.Pres | CO2 083 083
Datex-Chmeda? VNT?,
€Oz esp?
Equipo de Versién 3.20.05 del Pres VNT,GAS, | 420915- 418265~ Vs
anestesia Drager software VNTZ, Cco2 092 092
Apolio Drager Medibus 2
versién 4,03 cozesp

1. Requiere software Solar 8000M/i v&4E o posterior.

2. Las versiones vaD y anteriores del software Solar 8000M pueden no presentar Jds onglas en pan

Monitores de gasto cardiaco continuo:

NOTA
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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.

Diferencia de funcionalidad de los monitores de vigilancia de cuidados criticos

Baxter Edwards y monitores Vigileo:

O El Dispositivo de interfaz Unity Network ID muestra el mensaje “COMPROBAR
DISPOSITIVO” cuando el nivel de ICS es igual a cuatro (4). Los valores numéricos

para el parametro SvO2 no estan disponibles cuando esta
“COMPROBAR DISPOSITIVO'.

presente el mensaje

O Los valores del indice de GCC de los monitores Vigilance |, Vigilance Il y Vigileo

mostrados en el

los valores mostrados en el

modo de asociacion.

Si el Dispositivo de interfaz Unity Network ID se esta utilizando en el
independiente, la discrepancia en los valores del
a que los datos se envian directamente desde |

Vigileo.

Monitores de gasto cardiaco continuo compatibles:

monitor pueden no coincidir con
dispositivo conectado. Esto se debe a que el monitor ¢
GCC utilizando un algoritmo diferente al del dispositiv
solo se produce cuando el sistema Dispositivo de inte

alcula los valores del indice de
0 conectado. Esta discrepancia
rfaz Unity Network ID esta en el

Tabla 2. Monitores de gasto cardiaco continuo compatibles
Software
Nimeroe | Nimero de minimo del
Versiones de de refe- referencia sistema
Dispositivo software onda Parame- | renciadel | delas ins- Dispositivode
compatible compatibles del tro adapta- trucciones | interfoz Unity
dispositivo dordein- | de instala- Network iD
terfaz cién para esta
interfaz
Monitor de 4.42,5.02,53,6.3 - GCC, 420915~ 418265-024 Vi
vigilancia de sVo2 Q24 (EE. {EE. UYL}
cuidados criticos uuj} 418265-052
de Baxter 420915- {Europa)
Edwards 052
{Europal

modo
indice de GCC no se producira debido
os monitores Vigilance |, Vigilance Ii o
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Tabla 2. Monitores de gasto cardiaco continuo compatibles

Monitores Abbott | Sistema Q-Vue CCO: - GCC 420915- 418265-025 vl
Q-Vuey Q2 versién 1.08, versién 025

de la aplicacién 1.08

y version 1.03 de

BIOS

Sistemna Q2: versién - GCC, V1

3.00, versidn de lg SVQ2

aplicacion 3.00

y versidn 1.07 de BIOS
Monitores de PICCO: 4.1.2, 4.2 - GCC 420915- 418625-080 V4
sistemas médicos | PICCO plus: 5.1.5.2, 080
Pulsion 52.2.60,6.1
Monitor de 00.67 - GCC, 420815- 418265-052 Vs
cuidados criticos svVOo2 052
vigilance il de
Boxter Edwards
Monitor de 1.07 - GCC, 420915- 418265-052 V5
cuidados criticos SVO2 052
Vigileo de 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 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.

Tabla 3. Analizadores de gases compatibles
Software
Nimero | Namerode minimo del
Versiones de de refe- referencia sistema
. software Pardme- | renciadel | de las ins- Dispositivo de
Dispositivo compatible compatibles del Onda tro adapta- | trucciones | interfaz Unity
dispositivo dor dein- | deinstala- Network 1D
terfaz cién para esta
interfaz
Andlizador de gases 882916-2.0 - GAS, CO, | 420915- 418265- Vi
Datex Capnomoc Ultima | 882916-3.1 004 004
Monitor de gases 1.11&1.23 — GAS,CO, | 420915- 418265- vl
anestésicos Chmeda 014 014
Rascalii
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Tabla 3. Analizadores de gases compatibles

Chmedo 5250 RGM Pantolla: 5.1 &6.0 - GAS, C02 | 420915- 418265-
{Monitor de gases Sefial: 5.007 & 015 015
respiratorios} 6.007
ACX: 1.2
Nelicor Puritan Bennett Pantolla N-1000: - GAS.CO2, | 420915- 418265- Vi
Monitor multifuncién 2.03.03 SPO2X 034 034
N-1000 y monitores de [ 15 2.3)
seguridad de anestesia | N-2500; 01.02.03
N-2500 {6 1.2

Bombas de infusién:

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
€n 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.

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

0 EI CARESCAPE Monitor B850, el monitor Dash 3000/4000/5000, el monitor Solar
8000MV/i/9500 vy la estacién central no muestran el bloque de parametros IV. Es posible
que otros dispositivos de GE admitan la recepcién y la presentacién en pantalla de los
datos del bloque de parametros IV.

0 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.

O Cuando se desconecta el cable de interfaz entre las bombas Alaris 7130 y 7230 y el
sistema Dispositivo de interfaz Unity Network ID, es necesario esperar a que se apague
el indicador luminoso de estado situado encima del cable antes de intentar volver a
conectar el cable entre la bomba Alaris y el sistema Dispositivo de interfaz Unity
Network ID.

[} Cuando se apagan las bombas Alaris 7130 y 7230, es necesario esperar a que el
indicador luminoso de estado de la bomba Alaris comience a destellar en ambar antes
de volver a encender la bomba Alaris.

O Cuando se desconecta el adaptador de interfaz de las bombas Alaris 7130 y 7230,
es necesario esperar a que el indicador luminoso de estado de la bomba Alaris
comience a destellar en ambar antes de volver a conectar el adaptador de interfaz a las
bombas Alaris. -

0 La alarma “DETECTOR DE ENVASE VACIO RET
alarma de recipiente vacio.

ABEELO GARGFALD
CLFDIRECTOR Ty NICO
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Bombas de infusién compatibles:

Tabla 4. Bombas de infusién compatibles
Software
NUmero | Nimerode minimo del
Versiones de de refe- referencia sistema
. " software Pardme- | renciadel | delasins- Dispositivode
Dispositivo compatible compatibles del Onda tro adapta- | trucciones | interfaz Unity
dispositivo dordein- | deinstala- Network ID
terfaz cién para este
interfaz
Bomba de infusién 16 - wi 420915- 418265- V1
Abbott LifeCare 5000 026 026
Bombaos de infusién 6201: 1.04-1.13 - Wi 420915- | 418265- V1
Baxter Flo-Gard 6201 6301:1.08-1.11 027 027
y 6301
Bombas de infusién 560M:0.21 - v 420915- 418265- vl
Alaris Medical Systems 570:0.09 028 028
560M y 570
Bombas de infusién 408 - il 420915~ 418265~ V3B
Alaris Medical IVAC 079 079
Signature 7130 y 7230
Bombas de infusién PC-1:7.11 - wi 420915~ 418265~ Vi
Alaris Medical Systems PC-2:2.4%9a 029 029
Gemini PC-2TX: 231
PC-4:1.31

1. €l monitor podria no mostrar el pardmetro.

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 la reglamentacion pertinente, comuniquese con el representante local de GE
para dispositivos de GE y con el fabricante original del equipo para dispositivos gue no
son de GE.

\ Y

Tabla 5. Otros monitores compatibles
Nimero Software
Numero de refe- minimo del
Versiones de de refe- rencia de sistema
- . software Pardme- | renciadel las ins- Dispositivo de
Dispositivo compatible compatibles del Onda tro adapta- truccio- interfaz Unity
dispositivo dor de in- nes de Network ID
terfaz instala- parg esta
cién interfaz
Monitor Aspect BIS Sistema Aspect BIS | — BIS 420915- 418265- V4
Modelo A-2000 A-2000: 3,31 056 056
Monitor del gasto NICOv. 21 co2 co2, 420915- 3265- V4
cardiaco Novometrix SPO2, 058 058 y.
NICO 7300 MR, GCNI ﬂ /
Analizador de sangre Analizador i-STAT | — POC &2097[ 2/18265- /e
i-STAT 1: JAMS1218 081 /%ly}/ )
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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 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.

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

ERROR DE DATOS: Cuando esta conectado al Dispositivo de interfaz Unity Network ID,
los datos del paciente recopilados del monitor Omron Colin BP608 Evolution-Il monitor
deberian verse desde la estacién central s6lo con la versién 5.2 del software. La
visualizacién de los datos del paciente Omron Colin BP608 desde monitores (por ejemplo,
monitores Solar 8000M/i/9500, Dash 3000/4000/5000 0 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-ll y ventiladores Viasys Avea o Viasys Vela:

Es posible que las curvas se muestren con espacios en el monitor GE o en la estacion
central cuando el monitor Omron Colin BP608 Evolution-Il 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 simultaneamente al Dispositivo de interfaz Unity
Network ID.

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 Y es posible que sea diferente de la hora asociada con el
parametro PANI en el monitor Omron Colin BP608 Evolution-Il. Se recomienda sincronizar
el monitor Omron Colin BP608 Evolution-I| con la hora de Dispositivo de interfaz Unity
Network ID antes de admitir a un paciente. De lo contrario, podria haber una diferencia en
la hora para las mediciones de PANI.

Las asignaciones de temperatura entre el monitor Omron Colin BP608 Evolution- Il y las
asignaciones de la estacién central pueden ser diferentes. La siguiente tabla muestra la
informacién de asignaciones.

Nomenclatura de temgeraturu del Nomenclatura de temperatura
monitor Omron Colin 8P608 de la estacién central
Evolution-ii
T1 TP1T1
T2 TP5T1 .
T3 TPET1 /
NOTA
o MikuceN
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Siempre utilice el Dispositivo de interfaz Unity Network ID en modo independiente con el
monitor Omron Colin BP608 Evolution-ll. El modo de asociaciéon no esta permitido en el
software.

Monitores compatibles

Tabla 6. Monitores compatibles
Software
Nimero | Nimerode | minimo del
Versiones de de refe- referencia sistema
. . software renciadel | delasins- | Dispositivode
Dispositivo compatible compatibles del Onda Pardmetro adapta- | trucciones | interfaz Unity
dispositivo dordein- | deinstala- | Network ID
terfaz cién para esta
interfaz
Monitor Hellige SMU EVO Hellige SMU-EVO — GAS, CO2, | 420915- 418265-032 vl
REL versibn 8.0 € SPO2X, 032
TCOZ, TCK,
ECG, FR,
PNI, PSX,
TMPX,
TSGC
Monitor Siemens SC9000 In/d - €02, 420915- 418265-035 V1
SPO2X, 035
ECG, FR,
PNI, PSX,
TMPX,
TSGC
Monitor OMRON COLIN NWD0O12 ECG.SPO2, | ECG. SPO2, | 420915- 418265-095 Ve
BP-608 de lo serie coz, B8P €02, 02, 095
Evolution NBP, 8P,
TEMP, GAS

Pulsioximetros

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. '

Diferencias de funcionalidad del pulsioximetro Respironics Model 2001 Sp0O2

ADVERTENCIA
NO SE MUESTRA LA ALARMA. Pulsioximetro Respironics Model 2001 SpO2: La alarma
“Pulso alto” generada por el oximetro no se envia al Dispositivo de interfaz Unity Network
ID, por lo tanto, no se muestra la alarma “Pulso alto” en el monitor_ni en la estacion central
mediante el Dispositivo de interfaz Unity Network ID. '
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Pulsioximetros compatibles

Tabla 7. Puisioximetros compatibles
Software
Nimerode Nimerode ms'?si:e‘:'u:d
Veotware paréme. | referencia | [ERIRE | pispositivo
Dispositivo compatible compatibles del Onda tro del adap- trucciones de mticrfaz
dispositivo tador de de instala- Unity
interfaz cién Network ID
para esta
interfaz
Pulsioximetro Nelicor Monitor versién - SPO2x 420915~ 418265- Vi
Puritan Bennett N-200 2.9; Bose de . 033 033
alimentacion
version 2,73
Pulsioximetro Nelicor 1.7.0.0,1.8.00, — SPO2x 420915- 418265- Vi
Puritan Bennett N-395 19.0.2,1930 069 069
Monitor multifuncién Pantalla N-1000: - GAS,CO2, | 420915- 418265- vl
Nelicor Puritan Bennett 2.63.03 SPO2x 034 034
N-1000 y monitoresde | (6 2.3}
seguridad de anestesio | N-2500: 01.02.03
N-2500 {6 1.2}
Respironics Model 2001 ENG-2001-31 -_ SPO2x 420915- 418265- Vs
088 088
Monitores transcutaneos com patibles
Monitores transcutdneos compatibles
Software
, Numerode minimo del
Versiones de t‘:fTr:':c?: referencia sistema
Dispositive software onda Pardme- del ada delasins- | Dispositivode
compatible compatibles del tro tador d‘:' trucciones | interfaz Unity
dispositivo interfaz de instala- Network ID
cidén para esta
interfaz
Monitor Novametrix 840:3.3 — TCO2 420915~ 418265- 121
840 PTCO2 PTCCO2 y TCO2M: eng-860- 022 022
monitores 860 TCO2M 14
Monitor Radiometer 22 - TCO2 420915- 418265- vi
TCM3 TPCO/TPO2 023 023
{TINA)
Monitor tronscutdneo 3.02 - TCO2 420915- 418265- V2
Linde MicroGos 7650 072 072
Urindmetros
NOTA

Es posible que algunos de los dispositivos mencionados en/e
disponibles en determinados paises. Para obtener la disponibilg ag/
€N su zona y la reglamentacion pertinente, comuniquese con ¢l repres
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para dispositivos de GE y con el fabricante original del equipo para dispositivos q
son de GE.

Urinémetros compatibles
Software
Nimero | Namerode minimo del
Versiones de de refe- referencia sistema
. . . software Pardme- | renciadel | delasins- Dispositivode
Dispositivo compatible compatibles del Onda tro adapta- trucciones | interfaz Unity
dispositivo dordein- | deinstala- Network ID
terfaz cidn parg esta
interfaz
Monitor de gasto de cualquiera - GO 4209158 418265-030 Vi
fluidos y temperotura 030
Bard CritiCore

Ventiladores

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 zonay 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.

Diferencias de funcionalidad del volumen minuto y del volumen tidal del ventilador
Los valores del volumen minuto (MV) y el volumen tidal (TV) no se muestran en el monitor
ni en la estacién 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 estacién central se
producen sélo con los siguientes ventiladores:

U Bird VIP

O Nellcor Puritan Bennett Infant Star

O Nellcor Puritan Bennett Infant Star 500

O Nelicor Puritan Bennett Infant Star 950

0 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): El
valor decimal MV que se muestra en el monitor o en la estacion central mediante el
Dispositivo de interfaz Unity Network ID esta redondeado a la décima mas cercana.
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@l valor decimal es
redondeado para abajo a la décima mas cercana.
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00 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.

[l Cuando el dispositivo que mide el MV muestra un valor MV de 2,87 litros, el
monitor o la estacién central muestra 2,9 litros. El redondeo de los valores
decimales MV se produce sélo con los siguientes ventiladores:

O Bird 6400ST y 8400ST

[ Dréger Babylog 8000/8000SC

U Dréger Evita, Evita 2, Evita 2 Dura, Evita 4 y Evita XL
0 Drager Savina

O Drager Fabius GS

0 GE Datex-Ohmeda Centiva 5

U GE Datex-Ohmeda (software Engstrém, version 4.15)
[ Aestiva/5 de GE Datex-Ohmeda

0 GE Datex-Ohmeda Aespire 7900

00 Ohmeda Aestiva 3000

[} Ohmeda 7800, 7810 y 7900

U Nellcor Puritan Bennett Adult Star

O Nelicor Puritan Bennett Adult Star 1500 y 2000

O Respironics Esprit

O Stephan Christina

O Hamilton Amadeus, Galileo y Veolar

O Nelicor Puritan Bennett 840 y 7200

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

00 SLE 5000

[] Viasys Avea (s6lo en modo Neonato)

Diferencias de funcionalidad en el volumen tidal del ventilador:

El 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 nimero entero mas cercano. Cuando las décimas sean menores a 5, el valor
decimal es redondeado para abajo al numero entero mas cercano.

ADVERTENCIA

DATOS INCORRECTOS: Redondeo del valor del volumen tidal del ventilador (TV): EI
valor decimal TV que se muestra en el monitor o en la estacién central mediante el
Dispositivo de interfaz Unity Network ID 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 ndmero entero mas cercano. En los siguientes ejemplos se
muestra el redondeo de los valores decimales TV:

L Cuando el dispositivo que mide el TV muestra un valor TV de 19,2 ml, el monitor
o la estacién central muestra 19 mi. /ﬁ

,7 ml, e¥monitor

0 Cuando el dispositivo que mide el TV muestra un valor TV Ae »
decim es TV se
S

o la estacién central muestra 20 ml. El redondeo de los valo
produce sélo con los siguientes ventiladores: /]
O Bird 6400ST y 8400ST
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O Drager Babylog 8000/8000SC

O Dréager Evita, Evita 2, Evita 2 Dura, Evita 4 y Evita XL
O Drager Savina

O Drager Fabius GS

[J GE Datex-Ohmeda Centiva 5

L Hamilton Amadeus, Galileo y Veolar

[0 Nelicor Puritan Bennett 840 y 7200

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

0 SLE 5000

0 Viasys Avea (sélo en modo Neonato)

ADVERTENCIA

DATOS INCORRECTOS: Truncamiento del valor del volumen tidal del ventilador (TV): EI
valor decimal TV que se muestra en el monitor o en la estaciéon central mediante el
dispositivo de interfaz Unity Network ID est4 truncado. Por ejemplo, cuando el ventilador
muestra un valor TV de 18,7 ml, el monitor o la estacién central muestra 18 ml. El
truncamiento de los valores decimales TV se produce sélo con los siguientes ventiladores:

0 Allied Healthcare Bear 1000

O GE Datex-Ohmeda Aespire 7900

[0 GE Datex-Ohmeda (software Aisys, version 6.10)
0 GE Datex-Ohmeda (software Avance, versién 6.10)
[ GE Datex-Ohmeda (software Engstrém, version 4.15)
0 Aestiva/5 de GE Datex-Ohmeda

0O LTV 950y 1000

O Nellicor Puritan Bennett Adult Star

[ Nellcor Puritan Bennett Adult Star 1500 y 2000

[0 Ohmeda 7800, 7810 y 7900

0 Ohmeda Aestiva 3000

0 Respironics Esprit

00 Stephan Christina

Diferencias de funcionalidad del ventilador Datex-Ohmeda Centiva:

ADVERTENCIA

NO SE MUESTRA LA ALARMA. Ventilador Datex-Ohmeda Centiva, protocolo COM 1.0:
El 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 ID.

Diferencias de funcionalidad del ventilador Dréager:

ADVERTENCIA
DATOS INCORRECTOS. Ventiladores Dréger: Los siguientes modos de los ventiladores
Dréger se asignan incoherentemente mediante el Dispositivo de interfaz Unity Network ID
Yy no se muestran correctamente en el monitor ni en la estacién central; -

O El modo CMV del ventilador Evita XL se asigna cony /;:ontinuo

mediante el Dispositivo de interfaz Unity Network ID.




0 El modo CMV del ventilador Savina se asigna como modo IPPV mediante el
Dispositivo de interfaz Unity Network ID. :

O El modo CMV del ventilador Julian se asigna como modo IPPV mediante el
Dispositivo de interfaz Unity Network ID.

Diferencias de funcionalidad del ventilador GE Datex-Ohmeda:

ADVERTENCIAS

DATOS INCORRECTOS. GE Ventilador Datex-Ohmeda, software Engstrém, version 1.57:
Los valores del subparametro “Cumplimiento” mostrados en la estacién central o 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 Yy s€ muestra en el siguiente ejemplo:

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

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

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

Diferencias de funcionalidad del ventilador Dréager Fabius GS:

La versién 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 CO2 mostrada en el ventilador Fabius GS. Es posible que las actualizaciones
futuras del software de Dréger 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 esta conectado al Dispositivo de interfaz
Unity Network ID:

D Para el software Unity Network ID, versién 5D o anterior, la funcién SILENCIAR
ALARMAS tiene un ajuste de fabrica predeterminado de APAGADO. Este ajuste
no se puede configurar. Esto quiere decir que cuando un médico silencia una
alarma activa en el ventilador, las alarmas no se oiran ni veran en el monitor ni en
la estacion central.

1} Para el software Unity Network ID, version 6A o posterior/falfuncion SILENCIAR
ALARMAS tiene un ajuste de fabrica predeterminado de/A GADO.,]Esto quiere
decir que cuando un médico silencia una alarma ag : lispositivo de
adquisicién, las alarmas atn se oiran y veran en y en la estacién
central.




A

0 Para configurar la funcién SILENCIAR ALARMAS del 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:

NOTA
Las ondas, algunos datos de parametros y las alarmas diferenciadas sblo estan
disponibles 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 Servo 900C/D/E:

Cuando el ventilador se configura en modo lactante, los datos MV que se muestran en el
monitor o en la estacién 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 ID.

Diferencias de funcionalidad del ventilador Siemens Servo-i

O 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
funcionamiento con bateria, la alarma proporcionada en el dispositivo Red
CARESCAPE sera “COMPROB VENTILADOR’.

O Las formas de la curva pueden variar ligeramente entre el ventilador Servoi y los
dispositivos de visualizacién Dispositivo de interfaz Unity Network ID, 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 © 'DETERIORO DE MONITORIZACION. Monitor Omron Colin BP608
Evolution-Il y ventiladores Viasys Avea o Viasys Vela: Es posible que las curvas se
muestren con espacios en el monitor GE o en la estacion central cuando el monitor

conectados al Dispositivo de interfaz Unity Network ID al mismo tiempo. No conecte
ninguno de estos dispositivos simultaneamente al Dispositivo de interfaz Unity Network ID.

MARCELO ZAROFALO
CO-DIRECHOR TECNICO
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A




Ventiladores compatibles
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Tabla &, Ventiladores compatibles

Niamero Software
Nlmero de refe- minimo del
Versiones de de refe- rencic de sistema
Dispositivo software onda Pardme- | rencia del las ins- Dispositivode
compatible compatibles del tro adapta- truccio- interfaz Unity
dispositivo dor de in- nes de Network 1D
terfaz instala- para esta
cidén interfaz
Ventilodor Nellcor 24300-85-AQF —_ VUNT 420915- 418265~ Vi
Puritan Bennett 7200 | (inglés} 001 001
SPE/AE/EIA 26300-85-JaVv
{ingiés)
26321-85-Eag N
lespafiol
24321-85-AQF
{espafiolj
26322-85-Ea G
{francés}
24322-85-Ac H
{francés)
26323-85-Fy G
{alemdnj
26324-85-Fa P
litaliono}
Ventilodor Siemens 1y 2 del sistema _ VNT 420915~ 418265- Vi
SV 900C/D/E modular Servo 99¢ 002 002
Ventilador Allied 97yA33 Flujo WNT, { VNT 420915- 418265~ V1
Heaithcare Bear Pres VNT 005 005
1000
Ventilador Hamilton Veolar: EV31E4 Flujo VNT, | UNT 420915~ 418265~ Vi
Veolar o Amadeus N31D.2 R030.0 Pres VNT 007 007
Amadeus: A33X.0
N33A.6 NO1S.1/
A33X0ON33A6
R33A0
Ventiladores Nellcor Infant Star: 46 - VNT 420915- 418265- (%21
Puritan Bennett 15V500: 49 y 107 008 008
Infant Star, Infont 1SV950: 107
Star 500 e infant
Star 950
Ventiladores Nellcor 216,218, 219 - VNT 420915- 418265- Vi
Puritan Bennett Adult 009 009
Star, Adult Star 1500
y Aduit Star 2000
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Tabla 8. Ventiladores compatibles (Continued)

Ndmero Software
Namero de refe- minimo del
Versiones de de refe- rencia de sistema
Dispositivo software onda Pardme- | rencia del las ins- Dispositivode
compatibie compatibles del tro adapta- truccio- interfaz Unity
dispositivo dor de in- nes de Network iD
terfaz instaia- para esta
cién interfaz

Ventilador Siemens COM-PROM V2.0 Flujo VNT, | wNT 420915- 418265- \'21
SV 300 {Bdsicol Pres VNT 011 011

COM-PROM V2,01

{Ampliado}
Ventilador Drdger Dispositivo v3.02, Flujo UNT, | wNT 420915- 418265- V1
Babylog 8000/ va.02, va.03, v4,04 Pres VNT 017 017
8000SC y v5.00

Todos con Medibus

v3.00
Ventiladores Ohmeda | Ohmeda versién - VNT 420915- 418265~ Vi
7800/7810 7800: 1500-9001- 019 019

000 CATV00557
Ventiladores 8ird VIP, | cuaiquierg - - 420915- 418265- Vi
6400ST y 8600ST 020 020
Ventilador Dréger Dréger Medibus v3.0 | VNTPres | VNT 420915- 418265~ Vi
Evita y Device v1.0 040 040
Ventilador Drager DrGger Medibus v3.0 | PresVNT, | VNT.cO2 420915- 418265 V1
Evita 2 y Device v10 CO2esp 041 041
Ventilodor Drager Drdger Medibus V4.0 | Pres VNT, | NT, co2 420915- 418265- Vi
Evita 2 Dura y Devicev1io CO2esp 042 042
Ventilador Dréiger Orager Medibus V4.0 | PresVNT, | VNT,CO2 420915- 418265- Vi
Evita 4 y Devicev10 CO2 esp 043 043
Ventilodor Dréiger Versién 4.0 de PresVNTZ, | UNT,CO2 | 420915- 418265- V3B
Evita X1 Ordger Medibus y CO2 esp? 070 070

version 7.00 del &P

software
Ventilador Drdger Versién del software - VNT 420915- 418265~ V3A
Fabius GS? 1391 075 075

{Version 3.0 de

Oréger Medibus

y versién 1.0 del

dispositivo)
Ventilador Dreiger Version 4.0 de Pres VNT 420915- 418265~ V3A
Saving? Ordger Medibus VENT? 073 073

y versién 2,10 del

software
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Tabia 8. Ventiladores compatibles (Continued)

Nimero Software
Ndamero de refe- minimo del
Versiones de de refe- rencia de sistema
Dispositivo software Onda Pardme- | rencia del las ins- Dispositivo de
compatible compatibles del tro adapta- truccio- interfaz Unity
dispositivo dor de in- nes de Network iD
terfaz instala- para esta
cién interfaz
Ventilador Ohmeda Versién 2.8 — VNT 420915~ 418265~ Vi
7900 049 049
Ventilador Ohmeda version 1.0 - VNT 420915- 418265~ 1%}
Aestiva 3000 050 050
Ventilador Hamilton GMP01.21b Flujo NT, | VNT 420915- 418265- vl
Galileo GCP01.202 GPT01.00 | Pres VNT 060 060
GMP02.11a
GCP02.100 GPT01.00
Ventilador Puritan- BASELINE-000-R4-1 — VNT 420915- 418265- vl
Bennett 840 4-070212-85-F, -G, - 063 063
H.
-K linglés)
4-070000-85-L, -M, -
P linglés)
4-070201-85-K, -L, -
M lespafioi)
4-070202-85-M, -N, -
P ifrancés)
4-070203-85-1, -M, -
N lalemdn)
4-070204-85-L, -M, -
N {italiano}
Ventilador Siemens versi6n del software PresVNTZ, | UNT 420915- 418265- V4
Servo-il del sistema v3.01.02 o2 espz 077 077
Ventilodor GE Datex- | versién del software PresVNTS, | VNT,CO2 | 420915- 418265- V4
Ohmedcl Engstfﬁm 4,15 HUJO 083 083
VNTZ,CO2
esp?
Ventilador Esprit: 6,10, 7.10,8.10 — VNT 420915- 418265- V4
Respironics Esprit! 082 082
Ventilador Stephan V194 - VNT 420915- 418265- V4
Christing? 078 078
LTV 950/1000 5.01 PresVNTZ, | VNT 420915- | 418265- ]
Flujo VNT? 086 - 086
SLE 5000 3.0 - UNT 420915~ _ | 418265- vs
ALY ;

GEMEAITHCABE ARGENTINA S.A.
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Tabla 8. Ventiladores compatibles {Continued)
Nimero Software
Namero de refe- minimo del
Versiones de de refe- rencia de sistema
Dispositivo software Ondo Pardme- | rencia del las ins- Dispositivode
compatible compatibles del tro adapta- truccio- interfaz Unity
dispositivo dor de in- nes de Network 1D
terfaz instala- para esto
¢cidén interfaz

GE Datex-Ohmedo 4.8 Pres VNTZ | VNT 420915- 418265- V5
Aestiva/s 7900, 091 091
Aespire 7900
GE Datex-Ohmeda 6.20 PresVNTZ | UNT 420915- | 418265- V6
Aespire View 091 091
GE Datex-Ohmeda V3.02.3, Com 1.0 PresVNT2, | VNT 420915- | 418265- V5
Centivg 5 Flujo VNT2 089 089
Viasys Avea 4,28 Flujo UNT, | VNT,CO2 | 420915- 418265- '

Pres VNT 093 093

CO2 Exp?
Vigsys Vela 02.02.12.P12 FlujoUNT, | VNT 410915- 418265- V6

Pres VNT 094 094

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 condensacién)

Seguridad. Advertencias y Precauciones.

ADVERTENCIA

La informacion contenida en este documento tiene caracter 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 resolucién de problemas en él.

El perfil del usuario para este equipo es todo profesional médico que haya sido capacitado
Y que tenga conocimientos practicos sobre practicas, procedimientos y terminologia
meédica necesarios para operar este equipo y usar la informacién clinica que prgporgiona
de acuerdo con su funcion Yy uso previsto. Entre los profesionales médicos se effcuer
entre otros, enfermeras, médicos, técnicos meédicos y terapeutas.

Responsabilidad del Fabricante
GE es responsable de Ia seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento sélo s
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0 Las operaciones de ensamblaje, extensiones, reajustes, modificaciones y
reparaciones las efectua personal autorizado por GE.

O La instalacién eléctrica del lugar de uso cumple con los requisitos de las normativas
apropiadas.

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

O El equipo se instala, se revisa y se mantiene segun 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 alimentacién del dispositivo. Si no observa esta secuencia, existe
el riesgo de que entre en contacto con Ia tensién de linea al introducir por error objetos
metalicos, tales como los conectores de los latiguilios, 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.

0 REQUISITOS DEL CENTRO: Por razones de seguridad, todos los conectores de los
cables del paciente y de las 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 aquellos dispositivos
instalados por encima del paciente deben tomarse las precauciones adecuadas para
evitar que caigan sobre éste.

Advertencias sobre dispositivos eléctricos

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

00 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,
declarelo inutilizable y remitalo para revision por el personal del servicio técnico
autorizado antes de utilizarlo de nuevo.

[0 CONEXIONES CONDUCTORAS: Debe prestarse extremo cuidadg al aplicar equipos
eléctricos médicos. Muchas partes del circuito humano/maquina gon )conductoras, tales
como el paciente, los conectores, los electrodos y los transductg i
que estas partes conductoras no entren en contacto con 2




Tales contactos establecerian un puente entre el aislamiento del paciente y anularian la
proteccion provista por la entrada aislada. En particular, no debe producirse ningun
contacto entre el electrodo nulo y la tierra.

O INTERCONEXION CON OTROS EQUIPOS: Los dispositivos sélo se pueden
interconectar entre ellos o con partes del sistema cuando el personal del servicio técnico
autorizado determine que 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.

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

0 ALIMENTACION ELECTRICA: El dispositivo debe estar conectado a una toma de
corriente correctamente instalada con puesta a tierra de proteccion. La conexion de este
dispositivo a la toma de corriente (corriente alterna [CA]) auxiliar de otro dispositivo
médico o no médico puede aumentar las corrientes de fuga de los dispositivos conectados
mas alld de los limites aceptables. Todos los dispositivos del sistema deberan estar
conectados al mismo circuito de alimentacién 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.

U EMC: Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el funcionamiento
adecuado de este equipo. Por esta razon, asegurese 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 radiacion electromagnética.

Precauciones de los accesorios

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

[ 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 seleccién debe tomar en consideracién lo siguiente; D

[ El uso del accesorio en el entorno del paciente. 7
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0 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 seguridad de la serie
IEC 60601 pertinentes. La configuracién del sistema debe cumplir los requisitos de la
norma IEC 60601-1-1 relativa a equipos electromédicos.

Precauciones con los dispositivos de adquisicion

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

0 Para corregir este problema cuando se utiliza el Dispositivo de interfaz Unity Network
ID en modo periférico, determine la presion barométrica correcta (presién atmosférica)
de su sitio y luego cambie el ajuste de calibracién de Ia presion barométrica del monitor
a este valor. Consulte el manual de servicio del monitor para configurar el ajuste de
calibracion de la presién barométrica (presién atmosférica).

También es posible que el ajuste de presion 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 barométrica.

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

También es posible que el ajuste de presion 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 presiéon barométrica.

O 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 adquisicién antes de
iniciar el tratamiento. El tratamiento deberia estar basado en la informacién presentada
por el dispositivo de adquisicion.

[0 UNIDADES DE MEDIDA: Ciertos conjuntos de datos, pueden presentarse en distintas
unidades de medida en el dispositivo de adquisicién, en el monitor o en la estacion
central. Los datos siguen siendo correctos, sin embargo, las unidades de medida pueden
ser diferentes.

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

Precauciones de compatibilidad electromagnética (EMC)

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

U Los cambios o modificaciones a este dispositivo no aprobados expresamente por GE
pueden provocar problemas de EMC con este u otros 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:

0 El empleo de fuentes de RF conocidas, tales como teléfonos moviles, asi como de otros
equipos emisores de radio frecuencia (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.

O El dispositivo no debe utilizarse junto a otros equipos o apilado. Si fuera necesario
colocarlo junto a otros equipos, o apilado, debe comprobarse el normal funcionamiento del
dispositivo con la configuracién con la que pretende usarse. Consulte con personal del
servicio técnico autorizado en referencia a la configuracion del dispositivo.

Li El uso de cables y accesorios diferentes a los especificados puede dar lugar a un
aumento de emisiones o0 a una reduccién en las prestaciones de la inmunidad del equipo
o sistema.

U Este dispositivo es adecuado para su uso en lugares diferentes a viviendas y aquellos
conectados directamente a la red de suministro eléctrico publico de baja tension 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

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

Director Técnico: Ing. Eduardo Fernandez — Matricula N° 5363 COPITEC
Autorizado por la ANMAT PM 1407-229

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Simbolos de seguridad empleados:

Los siguientes simbolos relacionados con la seguridad aparc en ung'o mas de
los dispositivos: { \Y
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ATENCION: Consulte los documentos adjuntos.

PELIGRO: Riesgo de descarga eléctrica. Voltaje peligroso.
Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, no retire la
Cubierta. Recurra o personal autorizado para realizar los
tareas de mantenimiento,

Proteccién contra descargas eléctricas tipo B IEC60601-1).
Componente no aislado adecuado para aplicacidon
intencional interng y externa al paciente, a excepcion de la
aplicacién directa al musculo cardiaco.

Proteccién contra descarga eléctrica de tipo BF {IEC 60601-1),
Parte aplicada aislade ifiotante) adecuade para su aplicacién
intencionada, tanto externa como interna, sobre el paciente,
excluyendo la aplicacién cardioca directa.

Proteccién contra descarga eléctrica a prueba de desfibrilador
de tipo BF (IEC 60601-1). Parte aplicada gislada {flotante)
adecuada para su aplicacién intencionada, tanto externg
como interna, sobre el paciente, excluyendo la aplicacion
cardioca directo,

Proteccién contra descarga eléctrica de tipo CF {IEC 60601-1).
Parte aplicada agislada iflotante) adecuoda para su aplicacién
intencionada, tanto externa como interna, sobre el paciente,
incluyendo la aplicacion cardiaca directa.

Proteccién contro descarga eléctrica a prueba de
desfibrilador de tipo CF IEC60601-1). Parte aplicada cislada
{flotante) adecuada paro sy aplicacién intencionada, tanto
externa como interna, sobre el paciente, inclugendo lo
aplicacion cardiaca directa.

PRECAUCION: Precaucién de seguridad de toma de tierra.
Quite el cable de dlimentacién de la fuente principal
sujetando el enchufe, No tire del cable.

MARCELO GAROFALO
CO-DIRECTCR TECNICO
HEALTHCARE/ARGENTINA S.A.




