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Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, {4 MAR. 0 .
|

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4215-15-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma JAE]) S.A, solicita la
revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-
342-91, denominado: Monitor Modular de Signos Vitales, marca GE
HEALTHCARE (GE Medical Systems Information Technologies).
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances dela
Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM),
Que la documentacién apertada ha satisfecho los requisitos del

a
normativa aplicable,

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

Que se actua 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 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-342-91, correspondiente al producto médico denominado:
Monitor Modular de Signos Vitales, marca GE HEALTHCARE {GE Medical Syste[rns
Information Technologies), propiedad de la firma JAE] S.A. obtenido a travéslde
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Secretaria de Politicas, |
Regulacion e Institutos :
ANMAT i

la Disposicion ANMAT N°© 6270 de fecha 15 de octubre de 2010, segin &io
establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicidn. -
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en lel
RPPTM NO PM-342-91, denominado: Monitor Modular de Signos Vitales, maréa
GE HEALTHCARE (GE Medical Systems Information Technologies).
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO© PM-342-91.
ARTICULO 4o.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de [la
presente Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica para
que efectle la agregacion del Anexo de Maodificaciones al certificado. Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-3110-4215-15-1
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Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTQRIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
NO. g mm...o...wd [05 efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el I}zms IE P9J342-91 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JAEJ S.A., 1Ia
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Monitor Modular de Signos Vitales.

Marca: GE HEALTHCARE (GE Medical Systems Information Technologies).
Autorizado por Disposicién ANMAT: N© 6270 de fecha 15 de octubre de 2010

Tramitado por expediente N°® 1-47-0-4629/10-2.

DATQ :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO D;gg.f.’;;?égé?gNj
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
vigencia d¢l | 15 de octubre de 2015 15 de octubre de 2020
GE Medical System Information | GE Medical Systems
Technologies Information Technologies-
8200 West Tower Ave Critikon de México S. de R.L.
Milwaukee WI 53223 Estados | de C.V.
Unidos. Calle Valle Del Cedro 1551,
Judrez, 32575 CHIHUAHUA
Fabricante/s | GE Healthcare Finland OY México (Carescape Monitor
Kuortaneenkatu 2, B850)
FI-00510 Helsinki Finlandia
GE Healthcare Finland QY
Kuortaneenkatu 2,
FI-00510 Helsinki Finlandia
(Carescape Monitor B850)
Proyecto de Rotulo aprobado
Rotulos por Disposicidn ANMAT N° Afs. 36 a 37.
6270/10.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

Proyecto de Instrucciones de
Uso aprobado por Disposicion |Afs. 4a 14,
ANMAT N° 6270/10.

Instrucciones
de Uso

t

1
El presente sélo tiene valor probatoric anexado al certificado de Autorizacion

antes mencichado,
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a Ia

firma JAEJ] S.A., Titular del Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N© PM-342
91, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.. 1 L HAR 2015
Expediente N© 1-47-3110-4215-15-1

DISPOSICION N©
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Dr. ROBERT

Subadministrador Naclone
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Monitor modular

CARESCAPE MONITOR
B650 y B850
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INSTRUCCIONES DE USO segun
Anexo lII.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

instrucciones de Uso Carescape Monitor BE50 y BE50



Rotulado

En funcion de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados segun el
lIl.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies - Critikon de Mexico S. de R.L. de C.V.

Calle Valle del Cedro 1551, Judrez, 32575 CHIHUAHUA MEXICO (Carescape Monitor B850)

GE Healthcare Finland OY - Kuortaneenkatu 2, FIN-00510 Helsinki Finlandia {Carescape Monitor B650)
Marca GE HEALTHCAREMarca GE HEALTHCARE

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

Carescape Monitor B650 / B850

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacidn, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Temp. Func. 10-35°C / Temp. Almac. -20-60°C / Hum, Func.15-90% / Hum. Almac. 10-90% - Alimentacion 220V
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.AT. PM 342-091

Toda la informacion que no se encuentre impresa en el rétulo original del fabricante sera agregada en
un rétulo impreso por JAEJ .SA.

Las Instrucciones de Uso para los Monitores Carescape B650 y B850 son las mismas, por lo que estan
incluidos dentro de la misma FAMILIA DE PRODUCTO ya que todos tienen el mismo principio de
funcienamiento, la accién, su contenide y composicion es fa misma, al igual que los accesorios. Ambos
los modelos se utilizan bajo la misma indicacién y con la misma finalidad de uso, y ambos deben
cumplimentar las mismas precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
sobre su uso.

Ei monitor B650 difiere del B850 en la cantidad de médulos que puede acomodar, solo tiene 3 racs para
acomodar 3 moédulos simples o 1 médulo doble y 1 simple. El B850 puede acomodar mayor cantidad de
moédulos. Ademas [a pantalla del B6500 es de 15" mientras gue el B850 puede utilizar diferentes
tamafios de pantallas. El B650 es una version compacta y de menor costo que el B850.

3.2 Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados

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

Los Monitores B650 y B850 utilizados bajo estricta vigilancia de Institucion Sanitaria o Profesional de la
Salud, siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos
secundarios nocivoes para el paciente.

El uso de los Monitores B650 y B850 debe reservarse exclusivamente al monitoreo de signos vitales,
bajo estricta presencia meédica, respetando las indicaciones del fabricante respecto de instrucciones de
uso, insumos, descartables, etc. Cualquier otra utilizacién podria suponer riesgo para el paciente.

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

3.3 Combinacion o conexion con otros productos médicos '

Todo equipo auxiliar conectado a los Monitores B850 y B850 resultara en la formacidén de un sistema
electromédico y, por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas IEC60601-1. Los accesorios
para interconectar los Monitores B650 y B85Q con otros equipos deben ser los originales adquiridos al
proveedor autorizado.

3.4 Verificacion de correcta instalacion y manipulacion

e Para evitar Ia-gcumulat:lon de cargas electrostaticas, se recomienda al
utilizaf Jos e equipes a-un nivel de humedad relativa del 30% o superior. Lg
recublertos de
'mtétifo cuan traBaje con los componentes,
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Una vez desembalado su Monitor B650 y B850 verifique que se encuentren todas I
corvecto estado de conservacién. En caso de dario o falta de alguno de las partes 0 a
pdngase en contacto con su proveedor local.

El uso de ofros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con los Monitores B850 y
B850 podrian afectar su rendimiento. *

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

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

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

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

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

Conecte los accesorios correspondientes antes de encender la unidad segun la indicacidn del
profesional de la salud. Encienda el equipo y aguarde los testeos de correcto funcionamiento. En
caso de que el Monitor B650 y B850 no responda consulte con el proveedor del dispositivo.

Para evitar que entre cualguier liquido en los modulos, aseglrese de que el portamddulos esta
montado horizontalmente de modo que los modulos queden en posicion vertical. :

Elija un lugar que no obstruya la visualizacién de la pantalla y de facil acceso a los controles de
funcionamiento desde el monitor o, remotamente, a través de la visualizacién en la alarma o la
monitorizacion de una estacion central. |
Sitte el monitor en un lugar con suficiente ventilacién. Las aberturas de ventilacidn del
dispositivo no deberan obstruirse (como por ejemplo, con equipos, paredes o fundas).

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

Incline el monitor hasta el angulo de visién optimo: Presione en el centro del pedestal y ajdstelo.
Asegurese de que ambas patas tienen el mismo angulo. Si se utilizan soluciones de montaje
sobre pared, asegulrese de que las barras de fijacion delantera y trasera del monitor encajan
bien en los bordes de la placa de montaje y que el pestillo de la parte trasera del monitor encaja
en su sitio. La posicién de funcionamiento de la unidad de procesamiento no afecta al
rendimiento del monitor.

Para las mediciones realizadas en el corazdén o cerca de éste, se recomienda conectar el
monitor al sistema de compensacion de potencial. Utilice el cable de compensacidn de potenCIaI
verde y amarillo y conéctelo a la clavija etiquetada con el simbolo equipotencial. !

Si es necesario, cambie el modo de funcionamiento: Pulse la rueda ComWheel. Selecéione
Config. monitor y Seleccionar modo. Al cambiar el modo también cambian algunos ajustes como,
por ejemplo, los limites de las alarmas. '
Cada vez que instale el dispositive compruebe el correcto funcionamiento del mismo y el buen
estado de los accesorios.

Para efectuar el mantenimiento preventivo de los Monitores B650 y B850 se deben respetar las
prescripciones del fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus eventuales
actualizaciones. L.as operaciones deben ser efectuadas por los técnicos que hayan recibido la
formacidén correspondiente. Solo se deben utilizar recambios de crigen.

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

Las instrucciones completas para los Monitores B650 y B850 las puede encontrar en el manual de
usuario correspondiente a cada modelo de monitor.

Operaciones de mantenimiento y calibrado

o

DANIEL AB

No use un equipo que funcione mal. Haga todas las reparaciones necesarias y solicite el icio
del equipo a_un-re se ante de servicios autorizado por GE

reparacion;”prugbeel eq ara asegurarse gque funcione adecuadg n las
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Para asegurar total confiabilidad, realice todas tas reparaciones y servicios con un _
de servicios autorizado por GE Healthcare. Si no puede hacerlo, el reempiazo y manté
de las piezas enumeradas en este manual puede ser realizado por una persona competente,
capacitada, que tenga experiencia en la reparacion de dispositivos de este tipo.
Las personas que no tengan experiencia en la reparacién de este tipo de dispositivos no deben
intentar repararlo. Reemplace las piezas dafiadas por componentes fabricados y vendidos por
GE Healthcare. Luego pruebe la unidad para determinar si cumple con las especificaciones
publicadas por el fabricante. '
Se debe realizar un mantenimiento preventivo regular anual. Si no se implementa el programa
de mantenimiento recomendado, se pueden producir fallos de los equipos y posibles riesgos
para la salud.
El usuario sélo podra llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento que se describen en
este manual.
Cuidado de la bateria interna del litio: La unidad de procesamiento del monitor contiene una
bateria de litio. Esta bateria se utiliza para conservar la configuracion predeterminada de fabrica
al apagar el suministro eléctrico de CA al monitor.
Si la carga de la bateria de litio esta proxima a agotarse durante el uso normal, aparece el
siguiente mensaje cerca del centro de la pantalla: ‘Repare monitor Cambie la bateria del
sistema. Si aparece este mensaje, pdngase en contacto con su departamento biomédico.
Programa de mantenimiento diario y entre cada paciente

o Limpie el monitor, los médulos, las pantallas y otras partes no aplicadas

o Vacie la trampa de agua

o Cambie o esterilice todos los accesorios de las vias aéreas o accesorios mvaswos del
paciente. .
Limpie, desinfecte o esterilice las sondas de temperatura reutilizables. l
Utilice un nuevo sensor BIS para cada paciente.
Utilice un nuevo sensor de Entropia para cada paciente.
Verifique que los accesorios, cables, conectores de cables, monitor, mddulos y partes de
la pantalla estén limpios & intactos.
Programa de mantenimiento mensual

o Efectie la calibracién de gases para el intercambio de gases

o Cambie la trampa de agua cada dos meses o cuando aparezca el mensaje ‘Cambie

trampa de agua’ en la pantalla. :

Programa de mantenimiento semestral \

o Efectue la calibracion de gases para la monitorizacién de gases de vias aéreas i

o Revise la bateria de reserva de la unidad de procesamiento
Sensor D-lite reutilizable: El sensor reutilizable D-lite se puede lavar en la maquina de lavado y
someter al autoclave al vapor. Despues del lavado: Aseglirese de que los conectores no estén
danados. La conexion hermética (sin fugas de aire) es basica para medir correctamente.
Asegurese de que el sensor esté seco.
Calibracion de los gases de vias aéreas: El intervalo de calibracién recomendado para la
medicion de los gases de vias aéreas es cada seis meses en uso normal y cada dos meses en
uso continuo, para asegurar que la exactitud de las mediciones se mantiene dentro de las
especificaciones.
Calibracion de la espirometria del paciente: El intervalo de calibracién recomendado para la
espirometria del paciente es una vez al afo cuando exista una diferencia permanente entre los
volumenes inspiratorios y espiratorios, para asegurar que la exactitud de las mediciones se
mantiene dentro de las especificaciones. |
Calibracién del intercambio gaseoso; El intervalo de calibracion recomendado para el
intercambio gaseoso es una vez al mes y una calibracion de la espirometria del paciente una vez
al afio, para asegurar que la exactitud de las mediciones se mantiene dentro de las
especificaciones.

Revision de la caliWeratura PANI y presion sangumea invasiva: Se debe reallz
una revision de la-€alibrac 'ﬁe n}Peratura PANI y presidn sanguinea invasiva por lo mefit
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recomendada del transductor cuando se produzca un error del mismo. Se determina la presencia
de un error del transductor al medir la calibracion de la presion con otro instrumento, tal como un
manémetro de mercurio. Para calibrar un transductor de presién arterial no invasiva: . Seleccione
Config. monitor > Calibracion de presion invasiva, Crear 100 mmHg de presion para calibrar el
transductor. Ajustar a la presién mostrada o a un factor de calibracién conocido. Seleccione
Confirmar.

¢ Para un funcionamiente seguro y fiable del monitor, se deben Hevar a cabo mantenimientos
periddicos de acuerdo con las instrucciones de este manual y con los procedimientos de
mantenimiento descritos en el "Technical Reference Manual."

e Comprobacicnes regutares: Cuando comience la monitorizacidn, compruebe que los accesorios
estan intactos y conectados correctamente y haya seleccionado los pardametros deseados para
gue aparezcan en las areas de digitos y curvas.

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

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

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

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

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

* Gases de vias aéreas y espirometria del paciente: bloguee la linea de muestrec y compruebe
que aparece el mensaje ‘Linea muestreo bloqueada’ en un plazo de 30 segundos, y que las
curvas de los gases aparecen a cero al mismo tiempo. Durante la medicion de espirometria,
compruebe que los bucles estdn completos. Un espacio entre los puntos inicial y final puede
indicar una fuga.

» TNM: compruebe que los electrodos estan colocados correctamente sobre el nervio cubital y que
aparece el mensaje 'Buscando supramaximal'. Asegurese de que obtiene una respuesta al
estimulo. 8i no se encuentra la corriente de estimulo supramaximal, se mostrara el mensaje
'Supramaximal no hallada'. Compruebe siempre la calidad del electrodo.

¢ Funcionamiento de las alarmas: establezca el valor de un parametro fuera de los limites de
alarma. Por ejemplo, conecte el sensor de SpO2 y ajuste el limite superior de SpO2 por debajo
de los valores de SpO2 medidos. Las alarmas oscitan entre blanca y roja segun la secuencia
que aparece en el capitulo “"Alarmas”. Compruebe que los LED amarillo y rojo funcionan como se
indica en la tabla.

+ Si el monitor no funciona de acuerdo con la descripcion, consulte la seccion “Solucién de
problemas” del Manual de Usuario.

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

3.5 Riesgos relacionados con la implantacién del PM
Los Monitores B650 y B850 NO son productos implantables.

3.6 Riesgos de interferencia reciproca
Los Monitores B650 y 8850 NO—OG sionan riesgos de interferencia reciproca relacionado
presencia del PM en inve ratamientos especificos.

Z 3.7 Rotura del enyds
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Los Monitores B650 y B850 no cuentan con envase protector de esterilidad ni de
Deben si manipularse y limpiarse segdn se indique a continuacion.

3.8

-

- 3.9 Reutilizacion, limpieza

Los Monitores B650 y B850 son productos reutilizables, que deben ser limpiados y mantenidos
segun lo indique el fabricante.

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

NO sumerja la unidad ni permita que entre ningdn liquido en la caja ni en ninguna abertura.
Periddicamente deben revisarse todas las partes de los Monitores B650 y B850, principalmente
ante la aparicion de alguna alarma. Esta revisién debe ser realizada por técnicos autorizados y
debidamente capacitados.

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

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

Agentes de limpieza permitidos: Agua, Jabon suave (diluido), Lejia Clorox® (componente activo:
hipoclorito de sodic estandar al 5,25%). Mezcle 10:1 con H20. Cualquier producto de limpieza
basado en hipoclorito de sodio que cumpla las indicaciones anteriores. Sagrotan® (dilucién 3:100,
contiene 75 mg de acido tartarico por solucion de 100 ml).

Impactos/resultados de una limpieza inadecuada: La utilizaciéon de agentes de limpieza distintos de
los enumerados anteriormente se considera una limpieza inadecuada y podria tener las siguientes
consecuencias: decoloracion del producto, corrosion de las partes metalicas, cables quebradizos,
conectores quebradizos y rotura de los mismos, reduccion de la vida Gtil de los cables y latiguillos,
aparicion de curvas cuando el equipe no estad 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, carcasa del equipo quebradiza y rotura de la misma, degradacion del
rendimiento global del sistema, fusidn, decoloracidn o distorsién de la carcasa, fallo total del equipo
medico que precisa su sustitucién, mal funcionamiento de la unidad, invalidacion de la garantia.

Se ha demostrado que los siguientes agentes limpiadores provocan uno o mas de los eféctos
anteriores: Formula 409. Alcohol isopropilico. Etanol. Virex 256. Limpiador/desinfectante superficial
Cavicide®. Aerosol desinfectante Lyscl® Coverage Kleenaseptic®. Surfanios. Cidex Plus®. Cidex
OPAR. Sporicidin®. Vesphene®. Limpiador de lavabo, bafiera y azulejos Lysol. Sani-Cloth® HB.
Instrucciones generales de limpieza: Para limpiar el monitor, los médulos, las superficies de la
pantalla, la caja de conexiones de EEG y ofras partes no aplicadas: Apague la alimentacién del
equipo. Desconecte el equipo de la fuente de alimentacion. Retire todos los cables y baterias (si
procede) y cierre la tapa o tapas de las baterias. Humedezca un pafic suave sin pelusa con uno de
los detergentes o desinfectantes permitidos. Escurra el exceso de liquido del pafio y limpie la
superficie exterior. NOTA: cualquier contacto de las soluciones desinfectantes con las partes
metalicas puede provocar corrosién. Deje que la solucidn permanezca sobre el equipo durante al
menos un minuto o segun las recomendaciones del hospital. NOTA: no permita que ningun fluido
“se acumute” alrededor de las clavijas de conexién. En tal caso, seque el liguido con una torunda de
algoddn o un pafio suave. Seque las soluciones limpiadoras con un paiio limpio y ligeramente
humedecide. Seque a fondo con un pario seco y sin pelusa, y deje secar al aire durante al menos
30 minutos. Los tiempos de secade pueden variar en funcion de las condiciones ambientales.
Vuelva a conectar el equipo a la fuente de alimentacién.10. Encienda la alimentacién del equipo.

No aplique aire a presion a ninguna salida o tubo conectado al monitor

Antes de la limpieza: Cambie el botdn de encendido a la posicion de espera. Desconecte el cable
de corriente.

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

Los cables y los latiguillos se pueden limpiar con un jabdn suave y un pafio caliente y humedecido.

de etileno (EtO), si bien suutilizacion reducira la vida util del cable o del laffguillo. E
otras partes aplicadaw log 'sénsores de temperatura, catéteres, sgildag
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meétodos de limpieza, esterilizacion o desinfeccién. Para limpiar los ca§ sﬁrolga
manguito y manguera PANI, y los sensores reutilizables: Extraiga los cables y los la
sistema 0 equipo portatil antes de su limpieza. Tenga cuidado al limpiar los latiguillos para ewtar
desconectar los cables largos de los extremos conectores. Las conexiones metalicas se pueden
separar de los conectores. Para realizar la limpieza general de los cables y latiguillos, utilice un
pafo ligeramente humedecido con una solucion de jabén suave y agua. Para la desinfeccion de los
cables y latiguillos, limpie el exterior con un pafio suave sin pelusa utilizando una solucién diluida de
hipoclorito de sodio. NOTA: escurra el exceso de desinfectante del pafio antes de utilizarlo. NOTA:
cualquier contacto de las soluciones desinfectantes con las partes metédlicas puede provocar
corrosiéon. NOTA: no sumerja ninglin extremo conector del cable o del latiguillo. La inmersién de los
extremos conectores puede corroer los extremos de los contactos metalicos y afectar a la calidad
de la sefial. Seque las soluciones limpiadoras con un pafio limpio y ligeramente humedecido.
Seque a fondo con un pafio seco y sin pelusa, y deje secar al aire durante al menos 30 minutos. No
aplique calor. NOTA: los tiempos de secado pueden variar en funcién de las condiciones
ambientales.

¢ Esterilizacion de las partes aplicadas: la esterilizacién de un cable o de un latiguillo afectara
negativamente a su integridad. No es necesaria su esterilizacion. No se recomienda la esterilizacién
con gas oxido de etileno (EtO). La esterilizacion frecuente reducira la vida Util de los cables y de los
latiguillos.

+ Instrucciones de limpieza del adaptador y del sensor Capnostat: Limpie las superficies del sensor
con un pafio humedo y deje secar. No sumerja el sensor ni trate de esterilizarlo. Antes de volver a
utilizarlo, asegurese de que las ventanas del sensor estén limpias y secas. Limpie el adaptador
tavandolo con una solucién jabonosa caliente y, seguidamente, sumérjalo en un desinfectante
tiquido, sométalo a pasteurizacion o a esterilizacién en frio (glutaraldehido). Aclare bien corﬁ agua
esterilizada y déjelo secar. Antes de volver a utilizar el adaptador, asegtirese de que las ventanas
del adaptador estén limpias y secas.

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

¢ [nstrucciones de limpieza del sensor reutilizable de espirometria del paciente D-lite® y Pedi-lite TM:
Los sensores reutilizables de espirometria del paciente se pueden lavar y esterilizar en autoclave
por vapor. Después de lavarlo verifique que el sensor esté seco y que los conectores no estén
dafiados. La conexion hermética (sin fugas de aire) es basica para una medicién correcta.

3.10 Emisidn de radiaciones }

Los Monitores B650 y B850 NO emiten radiaciones con fines médicos. |

3.11-3.12 - 3.14 PRECAUCIONES

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

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

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

¢ Deje espacio para la circulacion del aire con el fin de evitar el recalentamiento del monitor.

No almacene ni utilice el monitor fuera de los rangos de temperatura y humedad especificados.

e AsegUrese de que los mddulos conectables estan orientados correctamente {es decir, el retén /
liberacion del médulo mira hacia abajg)_antes de insertarlos.

e Peligro de descarga eléctric ~"No /aita cubierta ni el panel trasero.
mantenimiento deben realizarse por p jo al dualificado,
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Para una proteccion continua contra el riesgo de incendio, reemplace solamente con u
mismo tipo y valor.
Desconecte la alimentacion eléctrica antes de realizar operaciones de mantenimiento y reparacién.
Peligro de descarga eléctrica. No abra la cubierta. Las operaciones de mantenimiento deben
realizarse por personal cualificado.

Advertencias de EMC: El sistema puede sufrir interferencias de otros equipos, aunque estos
cumplan los requisitos sobre emisiones de CISPR. |
Utilice dnicamente accesorios, incluidos los elementos de montaje, cables y transductores de
presion invasiva a prueba de desfibrilador, aprobados. Para obtener una lista de los accesorios
aprobados, consulte la lista de suministros y accesorios que se proporciona con el monitor. Otros
tipos de cables, transductores y accesorios pueden poner en riesgo la seguridad, provocar dafios al
sistema o al equipo, aumentar las emisiones, reducir la inmunidad del sistema o el equipo o afectar
a las mediciones.

El uso de fuentes de RF conocidas, tales como teléfonos moviles u otros equipos que emitan
radiofrecuencia cerca del sistema puede provocar un funcionamiento imprevisto o adverso de este
equipo/sistema. Consulte con el personal cualificade los cambios sobre la configuracién del
equipo/sistema.

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

EMC: los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir con el funcionamiento adecuado de este
equipo. Por esta razén, aseglrese de que todos los equipos externos que se encuentren operativos
en las inmediaciones del monitor cumplan con los requisitos de EMC pertinentes. Los equipos de
rayos-X o de MRI constituyen posibles fuentes de interferencias, dado que pueden emitir elevados
niveles de radiacion electromagnética. La realizacién de cambios o modificaciones en este
equipo/sistema que no estén expresamente aprobados por GE podrian provocar problemas de
EMC con éste u otro sistema. Este equipo/sistema esta disefiado y probado para que cumpla con
las normativas pertinentes referentes a compatibilidad electromagnética y debe instalarse y ponerse
en funcionamiento segun la informacion sobre compatibilidad electromagnética incluida a
continuacién. Este equipo/sistema es adecuado para su uso en todas las instalaciones que no sean
domésticas y las que estén conectadas directamente a la red piblica de suministro eléctrico de bajo
voltaje que suministra a edificios utilizados para fines domeésticos. La red eléctrica debe ser
equivalente a la de un entornc comercial u hospitalario tipico. El dispositivo es conforme con la
clase A.

El uso de fuentes de RF conccidas, tales como teléfonos moviles u otros equipos gue emitan
radiofrecuencia cerca del sistema puede provocar un funcionamiento imprevisto o adverso de este
equipo/sistema. Consulte con el personal cualificado los cambios sobre la configuracién del
equipo/sistema.

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

La realizacién de cambios o modificaciones en este equipo/ sistema que no estén expresamente
aprobados por GE podrian provocar problemas de EMC con éste u otro sistema.

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

Precauciones sobre descargas electroestaticas (ESD). Para evitar la acumulacion de cargas
electrostaticas, se recomienda almacenar, mantener y utilizar los equipos a un nivel de humedad
relativa del 30% o superior. Los suelos deben estar recubiertos de moquetas que disipen la ESD o
productos similares. No deberan utilizarse tejidos sintéticos cuando se trabaje con los
componentes. Para evitar aplicar posibles descargas electrostaticas a las piezas sensibles a la ESD
de un componente, debera tocar la estructura metalica del equipe o un objeto metalico de gran
tamafic que se encuentre cerca de éste. Cuando trabaje con el equipe y, en concreto, cuando deba
tocar partes de éste sensibles a la ESD, debera llevar una mufiequera con conexion a tierra,
disefiada para su uso con equipos sensibles a la ESD. Consulte la documentacion suministrada con
las mufiequeras para cbtener informacién detallada acerca de como utilizarlas correctamente.
ELIMINACION DE LOS E JES ellmlne los materiales de embalaje ol
normativas de control d
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La pantalla de LCD es fragil. Aseglrese de no situarla cerca de fuentes de calor o
expuesta a golpes o choques, presion, humedad o a la luz solar directa.

Nunca instale el equipo schre el paciente.

No incline las pantallas stand alone mas de + 20°.

Para evitar que entren liquidos en el monitor, no lo incline mas de £ 15 grados.
Asegurese de que esta conectando ef médulo de interface al dispositivo especificado en la etiqueta.
Antes de usarlo compruebe siempre la compatibilidad de las versiones del software.

INSTALACION: para evitar la entrada accidental de liquidos, monte siempre el dispositivo de
conectividad de Unity Network ID en posicion vertical con los conectores en la parte inferior.
Asegurese de que el médulo de interface esté en posicion vertical durante su uso, para evitar la
entrada de agua al médulo.

INSTALACION: el personal técnico cuaiificado debe conectar el adaptador de la interface al
dispositivo periférico y realizar los ajustes necesarios al mismo (baudios, paridad, etc.) tal como se
describe en las instrucciones especificas de instalacion del adaptador de la interface. Inserte los
cables del dispositivo de conectividad dentro de adaptadores de interface especificados y de
dispositivos periféricos especificados. No disponga los cables con los tubos de forma que puedan
suponer un peligro de tropiezo. Mantenga el exceso de cable enrollado y de forma segura para
evitar que los pacientes y el personal se enreden,

No instale el dispositivo en un sitio que pueda caerle encima a una persona.
EXACTITUD: la informacién del paciente transferida mediante un dispositivo de conectwldad aun
sistema de informacion clinica deberd ser evaluada por el personal médico antes de su
almacenamiento permanente en la base de datos.

El uso del adaptador de la interface incorrecto puede causar un funcionamiento anomalo del
dispositivo periférico compatible.

El uso incorrecto de los soportes rodantes pueden causar dafios al carro. Si se observan darios,
debera dejar de utilizar el carro hasta que el personal de servicio técnico autorizado repare dichos
darios.

PERDIDA DE DATOS: si el monitor, en cualquier momento, pierde temporalmente los datos del
paciente, cabe la posibilidad de que no se esté realizando una monitorizacién activa. Hasta que se
recupere el funcionamiento del monitor, es necesaric mantener una observacién estrecha del
paciente o utilizar dispositivos de monitorizacion alternativos. Si el monitor no reanuda el
funcionamiento automaticamente en un plazo de 60 segundos, apague y vuelva a encender el
monitor mediante el botén de encendido/espera. Una vez restaurado el monitor, debe verificar que
el estado de monitorizacién es correcto y que la funcién de alarma esta operativa.

Descargue a un paciente para eliminar sus datos. Al admitir a un nuevo pacientefiniciar un nuevo
caso, debe borrar del sistema todos los datos anteriores de paciente. Para lograrlo, cercigrese de
que el médulo de adquisicién esté bien montado, desconecte los cables del paciente y descargue al
paciente anterior/finalice el caso. |
MEDICION DE LOS DATOS GUARDADOS EN LA HISTORIA DE ALARMAS Los datos de clirvas
se guardan en la historia de alarmas usando una tecnologia de compresién gque no permite la
perfecta reconstruccion de los datos de curva cuando se ven después. Aunque las diferencias se
producen con frecuencia y normalmente son de indole menor, se ruega a los usuarios que
verifiquen las mediciones de curvas de diagnéstico con los datos de curva de tiras de gréficos de
curva en tiempo real. Los cambios de hora en el sistema provocaran diferencias en la hora de los
datos guardados y los datos en tiempo real.

Deseche el equipo o los componentes del mismo (como, por ejemplo, |a bateria de reserva), segun
la normativa ambiental y las normas locales sobre eliminacién de desechos.

Los equipos electromédicos requieren el seguimiento de precauciones especiales en lo que
respecta a la compatibilidad electromagnética y deben instalarse y ponerse en funcionamiento por
parte de personal cualificado y segun la informacién sobre compatibilidad electromagnética
suministrada en el documento "Technical Reference Manual™.
El equipo puede ser utilizado durante la electrocirugia.

El servicio tecnico y las reparaciones s6lo se permiten a personal de servicio técnico autorizado.
No toque el monitor que funcicna con baterias durante el procedimiento de desf brilacién. 4
PRECAUCIONES DEL DESPIBﬁJ?_ADﬁ)R las entradas de sefial del pacienté
simbolos CF y BE-ton.palas 513 tegidas frente a los dafios resultantes 4
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desfibrilacién. Para garantizar una correcta proteccion del desfibrilador, utilice exclusivaig
cables y latiguillos recomendados.

e Precaucignes de ECG: Es posible que la piel del paciente se irrite tras un contacto prolongado con
el gel o el adhesivo del electrodo. Para garantizar fa exactitud del andlisis de 12 derivaciones
utilizando un cable de paciente de 10 fatiguillos, debe verificar que el bloque de latiguillos correcto
esté conectado al lado correspondiente del cable. El blogue de latiguillos V2 a V8 esta codificado
con los colores marrén (AHA) o blanco {IEC). Cuando utilice un bisturi eléctrico, asegurese de que
se produce el contacto correcto entre el electrodo de retorno de la unidad de electrocauterio y el
paciente para evitar quemaduras en el punto de medicion del monitor.

* Precauciones de respiracion: La medicion de la respiracién por impedancia puede causar cambios
en la frecuencia de marcapasos con modo de respuesta de frecuencia de ventilacién por minuto. En
este caso, apague el modo de respuesta de frecuencia, o apague la medicién de la respiracion por
impedancia en el monitor. Cuando utilice un bisturi eléctrico, asegurese de que se produce el
contacto correcto entre el electrodo de retorno de la ESU y el paciente para evitar quemaduras en
los puntos de medicién del monitor. Asegurese también de que el electrodo de retorno de la ESU
esta préximo a la zona de operacidn.

e Precauciones de la PANI: Ei modulo de adquisicién fija la presion de inflado automaticamente
segin la medicion anterior, Restablezca el caso o descargue al paciente para reajustar los Ilmltes
de presion antes de medir la PANI en un nuevo paciente. Los dispositivos que ejercen presion
sobre los tejidos se han asociado con la aparicién de plrpura, avulsién de la piel, sindrome
compartimental, isquemia o neuropatia. Para minimizar estos posibles problemas, en espema[
cuando se realice la monitorizacion en intervalos frecuentes o durante periodos de tiempo
prolongados, asegurese de que el manguito esté aplicado correctamente y examine el sitio de
aplicacion del manguito y la zona distal al manguito en esa misma extremidad, para comprobér que
no existan signos de obstruccién del flujo sanguineo. Compruebe periédicamente la circulacidén en
la zona distal al manguito de la extremidad de! paciente. Realice revisiones frecuentes cuando
utilice la PANI automatica en intervalos de 1 y 2 minutos. No se recomiendan los intervalos de 1 y 2
minutos durante periodos de tiempo prolongados.

» PELIGRO PARA EL PACIENTE: si opta por disparar fa bomba de contrapulsacién desde el monitor,
pongase en contacto directamente con el fabricante de la bomba de contrapulsacién para conocer
los requisitos de conexién, dado que pueden variar seguin el fabricante. Algunos modos de disparo
de ciertos dispositivos de bomba de contrapulsacidén pueden no ser compatibles con la sefial de
salida analogica de GE, que pueden contribuir a que se produzcan lesiones del paciente o un
comportamiento de bombeo suboptimo. -

+ Cuando utilice un bisturi electrico, asegurese de que se produce el contacto correcto entre el
electrodo de retorno de la unidad de electrocauterio y el paciente para evitar quemaduras en el
punto de medicion del monitor. ‘

+ Precaucion del G.C.. La fecha/hora del G.C. indica la hora a la que el monitor recibié el valor del
G.C. desde el equipo conectado. En los casos en los que el equipo del G.C. se desconecta y se
vuelve a conectar al Unity Network ID, es posible que la fecha/hora no indigue la verdadera hora de
la lectura.

e Precauciones con los gases en via aérea: No conecte nunca la linea de muestreo de gases al
conector de espirometria del paciente, dado que esto podria dafiar la unidad de espirometria. El
conector de espirometria del paciente ha sido disefado exclusivamente para el tubo de
espirometria. No aplique aire a presion a ninguna salida o tubo conectado al monitor. La presidn
puede destruir elementos delicados. I

» |a CAM especifica del paciente se ve afectada por varios factores, tales como la edad del paciente
y la temperatura corporal. i

¢ Precauciones de CO2: No aplique aire a presidon a ninguna salida o tubo conectado al monltor La
presién puede destruir elementos delicados.

+ Precauciones de la espirometria del paciente: No conecte nunca la linea de muestreo de gases al
conector de espirometria del paciente ya que podria dafar la unidad de la espiromelria. El conector
de espirometria del paciente ha sido disefiado exclusivamente para el tubo de espirometria del
paciente. No aplique aire a presién a ninguna salida o tubo conectado al monitor. La presidn pued

= destruir elementos delicados.

+ Precauciones sobre la Entmmgcce un dispositivo de electrocirugia, 3
se produce el contactd correcte’ entre/el-glectrodo de retorno de ESU y el gagi
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retorno de la ESU esta préximo a la zona de operacion. Los campos mathiq}s &erﬁ ?ﬂ\ b
Hz pueden dar lugar a errores de medicion de la Entropia. No utilice dispositivos con esté&xt
campos magnéticos en las proximidades del médulo o del sensor. La medicion de la Entropia
siempre debe emplearse Unicamente como un criterio complementario a otros parametros
fisiologicos. Los médicos deben utilizar sus conocimientos y experiencia para realizar juicios
clinicos. Los valores de Entropia no deben utilizarse como Unicos indicadores del estado del
paciente. Compruebe la fecha de caducidad del sensor en el envoltorio del mismo. No utilice
sensores caducados. No utilice un sensor durante mas de 24 horas,

» Precauciones de TNM: Cuando utilice un dispositivo de electrocirugia, asegurese de que se
produce el contacto correcto entre el electrodo de retorno de ESU y el paciente para evitar
quemaduras en los puntos de los electrodos TNM. Detenga siempre la medicion TNM antes de
manipular los electrodos de estimulacién. Nunca someta a un paciente con un dispositivo
electronico implantado a estimulacién eléctrica sin consultar primero a un especialista médico. Si se
utiliza cerca de un equipo terapéutico de onda corta o microondas, la salida del estimulador puede
ser inestable.

e Precauciones de EEG: Cuando utilice un bisturi eléctrico, asegurese de que se produce el contacto
correcto entre el electrodo de retorno de la ESU y el paciente para evitar quemaduras en los puntos
de medicidén del monitor. Asegulrese también de que el electrodo de retorno de la ESU esta préximo
a la zona de operacion.

e Precauciones del BIS: Debido a la elevada temperatura de su superficie, no coloque el dispositivo
BIS en contacto directo prolongado con la piel del paciente, dado que podria provocar incomodidad.
Cuando utilice un bisturi eléctrico, aseglrese de que se produce el contacto correcto entre el
electrodo de retorno de la ESU y el paciente para evitar quemaduras en los puntos de medicion del
monitor. Asegurese también de que el electrodo de retorno de la ESU esta proximo a la zona de
operacién, La medicién del BIS basandose en la medicién de la senal del EEG es por naturaleza
muy sensible. Una intensidad de campo radiado superior a 1V/m puede provocar mediciones
erroneas a diversas frecuencias. No utilice equipo con radiacion eléctrica cerca de la DSC. Puede
ser necesario desactivar la comprobacion automatica del sensor si la sefial de comprobacidén de
impedancia de 1 nA 128 Hz interfiere con ofros equipos, tales como el modulo de EEG con
medicion de potenciales evocados.

3.16 Precision de las mediciones
» Frecuencia cardiaca: +5% 6 £5 Ipm
e Respiracion; £ 5 % ¢ + 5 resp/minuto
» Presion sanguinea invasiva: 5% ¢ 2 mmHg
e Temperatura: de 25a450°C+0,1°C{de 772113 °F+0,2 °F), de 10a224,9 °C £ 0,2 °C (de 50
a768°F+04°F)
« Sp02 (% SpO2 + 1 SD): de 80 a 100% + 2 digitos, de 50 a 80% = 3 digitos, por debajo del 50%,
no especificado.
o Sv02: +2 % SvO2 equivale a 1 desviacion estandar del intervalo de 30 % a 95 % de la SvO2 y
de 8,7 a 18,7 g/di Hb al emplear calibraciéon in vivo.
Oxigeno (O2): +/-2 vol%
C0O2: 0,2 vol% + 2 % de |a lectura
La resolucién de los valores del G.C. 0,1 I/min.
La Iluz ambiental, la electrocirugia, los colorantes intravasculares y los farmagos
vasoconstrictores_pueden afectar a la precisién de la medicién,
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En funcién de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados segun el
Anexo lIl.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies - Critikon de Mexico S. de R.L. de C.V.
Calle Valle del Cedro 1551, ludrez, 32575 CHIHUAHUA MEXICO {Carescape Monitor B850}

GE Healthcare Finland OY - Kuortaneenkatu 2, FIN-00510 Helsinki Finlandia {Carescape Monitor B650}
Marca GE HEALTHCARE ,
Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Carescape Monitor B650 / B850

Namero de Serie XXXXX

Fecha de fabricacion MM/AAAA

Condiciones de almacenamiento, conservacidon y manipulacién, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Temp. Func. 10-35°C / Temp. Almac. -20-60°C / Hum. Func.15-90% / Hum. Almac. 10-90% - Alimentacién
220V

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AAN.M.AT. PM 342-091

3

Toda la informacién que no se encuentre impresa en el rétulo original del fabricante sera agregada
en un ratulo impreso por JAEJ .SA.

-
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En funcién de lo detallado anteriormente se hacen las siguientes consideraciones aclaratorias:q_

L
1. Razdn Social y direccion del Fabricante: informacion impresa en el rétulo original de

Fabrica. La empresa importadora JAEJ S.A. no agrega esta informacién al rétulo colodado

localmente.
No corresponde |a palabra “Estérif”.

3. El numero de Serie / Lote del PM viene impreso en el rétulo original de Fabrica.' La

empresa impoertadera JAEJ S.A. no agrega esta informacién al rétulo.

No corresponde indicaciéon de “PM de un solo uso”.
La siguiente informacién requerida:

a. Condiciones especificas de almacenamiento, censervacidén y manipulacion del BM.

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

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

importado, por lo que es de facil acceso para el usuario.

6. No corresponde la indicacion del "método de esterilizacion”.

Por consiguiente se agrega localmente un rétulo conteniendo la informacion faltante. Las partes
del Monitor Carescape B850/B850, necesarias para su normal funcionamiento seran rotuladas con
la denominacién “Accesorio Carescape Monitor B650/B850" como ejemplo, indicandose el nimero

342-091 en TODOS los accesorios.

Carescape Monitor B&50 / B850

Importado por: JAES S.A.

Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Autorizado por la AN.M.AT, PM-342-091

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricufa 3204
Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

T

Z, * | Venta Estipn\aIfs e instituciones sanitarias
") A3
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