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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5779-16-7 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 la autorizacion de modificacion del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM NO PM-1407-262, denominado: CENTRAL DE
MONITOREO, marca GENERAL ELECTRIC.

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 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 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO© PM-1407-262, denominado: CENTRAL DE MONITOREO, marca
GENERAL ELECTRIC.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1407-262.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-5779-16-7
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El' Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT),

N°Zg ........... 8 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-1407-262 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: CENTRAL DE MONITOREO.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Clase de Riesgo: Clase III.

Disposicién Autorizante N°© 5988/15

Tramitado por Expediente N°: 1-47-3110-3002-14-5

autoriz6 mediante Disposicién

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Nombre del 1) GE MEDICAL SYSTEMS 1) GE MEDICAL SYSTEMS
fabricante INFORMATION INFORMATION
y TECHNOLOGIES, INC. TECHNOLOGIES, INC.
Lugar de 8200 West Tower Ave. 8200 W Tower Ave.
elaboracién Milwaukee, WI 53223, Milwaukee, WI 53223,
Estados Unidos. Estados Unidos.
2) CRITIKON DE MEXICO
S. DER.L. DE C.V.
Calle Valle del Cedro 1551,
Juarez, Chihuahua México
32575
Rétulo Aprobado por Disposicion afs 7.
ANMAT N° 5988/15
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Instrucciones de | Aprobado por Disposicién
afs. 139 a 170.

Uso ANMAT N° 5988/15.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N©° PM-1407- 262, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias '1 5 MAY 2017

Expediente N°© 1-47-3110-5779-16-7
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FABRICANTES:

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

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

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

EQUIPO: Central de Monitoreo
MARCA: General Electric

MODELO: Carescape Central Station

SERIE: S/N XX XX XX

Operacion: 0 a 35°C y 10 a 90% no condensado
Almacenamiento: -40 a 70°C y 10 1 90% no condensado

Alimentacion: 220 -240V  (1A) 50 /60 Hz

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-262
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ — Matricula N° 5363- COPITEC

Condicién de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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ANEXONIB g | g
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las

que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTES:

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

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

IMPORTADOR: GE Healthcare Argentina S.A.

DIRECCION: Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
EQUIPO: Central de Monitoreo

MARCA: General Electric

MODELO: Carescape Central Station

Operacion: 0 a 35°C y 10 a 90% no condensado

Almacenamiento: -40 a 70°C y 10 1 90% no condensado

Alimentacién: 220 - 240V (1A) 50 /60 Hz

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-1407-262
DIRECTOR TECNICO: ING. EDUARDO FERNANDEZ — Matricula N° 5363 - COPITEC

Condicidn de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso Previsto:
La estacion central CARESCAPE esta disefiada para utilizarse bajo la supervision directa de un
profesional sanitario autorizado. El uso previsto consiste en proporcionar datos ‘ge pacientes

adultos, pediatricos y neonatales a los médicos de un hos ital o entorno clinicos " |
Ing. Eduardo Do ernandez Lo
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mostrar estos datos. Los datos incluyen informacion fisiolégica, informacion demograflca de

pacientes y otros tipos de informacién no médica. Los parametros fisiolégicos y las curvas de
los monitores y sistemas de telemetria se pueden consultar, pueden generar notificaciones de
alarma y pueden imprimirse desde la estacién central CARESCAPE. Es posible mostrar
informacion del paciente latido a latido correspondiente a los parametros y las curvas de los
sistemas de cabecera y telemetria. La confirmacion del monitor de paciente y del sistema de
telemetria se puede ajustar. Es posible calcular, mostrar e imprimir los valores de los
parametros obtenidos a partir de los datos de los pacientes.

La estacién central CARESCAPE ofrece la posibilidad de acceder a la informacion de los
productos GE y de la intranet del hospital en formato de navegacion web. Ademas, la estacién
central CARESCAPE permite acceder a la informaciéon del paciente recogida en la red
CARESCAPE y almacenada en un servidor de red.

Mensajes de advertencia

Los mensajes de advertencia relacionados con el sistema son los siguientes:

ADVERTENCIA }/.ﬁ;m l(Jjol‘SdACCEDENTALEdebeS.Pm?med evitar desca electn’ dggs o
os del dispositivo, se i iquidos en
éste, Sientrg algin ll(tido eneldis gctho pongo%ﬁzem de
servicio y solicite revise pefsonal de servicio autorizado
antes de Lm!lzarlc de nuevo.

Ing. Eduardo Domingo Fernandez

Director Técnico
ealthcare Argemting S.A.




ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

EXACTITUD: Si duda de la exactitud de cualquier valor
mostrado en pantalla o impreso, determine primero por
otros medios sadgnos vitales def paciente. A continuacion,
verifique que los dispositivos de monitorizocion y las
impresoras funcionan comrectamente,

EXACTITUD: E dispositive de monitorizacion envia valores de
CO2 expresados en mmHg {presidn absolutal a la estacidn
central, con independencia de las unidades de medida que
se utilicen para mostrar los valores en el dispositivo de
monitorizacidn. Si fa estacién central estd configurada para
mostrar valores relativos de CO2 (es decir, porcentaje), se
realza una conversion, gue incluye la presion barométrica,
para mostrar valores relativos. Si se duda de la exactitud de
algln valor mostrado en pantalio o impreso, consulte los
valores que muestra el dispositivo de monitorizacién.,

EXACTITUD: Independientemente de las unidades de medida
utilizadas para mostrar los valores en el dispositivo de
monitorizacion, éste envia valores de 02 ¥rgas en tantos por
ciento [presion relativa) a la estacidn central. Sila estacion
central esta configurada para mostrar valores absolutos de
02 o gas les decir, mmHg o kPal, se realiza una conversién,
que incluye ja presidn barométrica, para mostrar valores
absolutes. Si se duda de la exactitud de algln valor mostrado
en pantatla o impreso, consulte los valores que muestra el
dispositivo de monitorizacion,

AJUSTE DE CQLORES DE CURVAS: En una ventana de
paciente de Visién Multiple bloqueada, los cambios de color
permanecen vigentes hasta gue el usuario los cambia
manuafmente. Los colores de las curvas no recuperan los

agjustes prefijades cuando se mueve o descarga a un paciente,

AJUSTE DE COLORES DE CURVAS: En una ventana de paciente
de Visidn Mditiple sin bloguear, los cambios de color de

las curvas permanecen vigentes hasta que el paciente se
retira de ko pantalla, se descarga ¢ se traslada a otro lugar
de la pantalia. En ese momento, los colores de las curvas
recuperan el gjuste prefijade.

ACTIVACION DE ALARMAS: Las alarmas de audio no suenan

ni aparecen indicadores de alarma visuales en la estacidn
central hasta que se admite a un paciente. La estacién central
no proparciona ninguna notificacién de alarmas cuando un
paciente no admitido entra en una situacién de alarma, Debe
admitir of paciente para activar la notificacién de alarmas,

g: tmpreforon automdtica de alarmas y el almacenamiento

e eventos.

ACTIVACION DE ALARMAS: Cuando las alarmas estén

desactivadas, los alarmas de audio no suenan, los eventos no

s': %idmocemn y las alarmas nao se imprimen nl se envian a
red.

\ Ing. Eduardo D%mand g

/ ‘ ) N ( Director Técnico
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ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

AJUSTES DE CONTROL DE ALARMAS: Los limites de alarma de
Earume_tyos y los niveles de prionidad de alarma gjustados en
estacion central se implementan también en el monitor de
cabecera, a menos que estén bloqueades. Cuando se gjustan
los limites de alarma de pardmetros ¢ los niveles de prioridad

de alarma, se debe notificar siempre al médico de cabecera.

LIMITES DE ALARMA: Al iniciar ia monitorizacion de un
%)oc;zente, siemnpre debe comprobar que estdn activos los

mites de alarma necesarios y que estdn ajustados conforme
a las condiciones clinicas del paciente. Cuando los iimites de
alarma estdn gjustados por debajo de las necesidades clinicas
de un paciente, puede confundir acerca de la relevancia de la
situacitn critica def paciente lesto es, alarmas).

NOTIFICACION DE ALARMAS: Las alarmas con nivel de
priondad ALTO {CRISIS) seguirdn generando indicaciones
acusticas y visuales hasta que se 8uise el botén PAUSA AUDIO
o la tecla de alarma PAUSA AUDIO del tecladc.

NIVEL DE PRIORIDAD DE ALARMA: La estacién cenral
CARESCAPE incluye opciones prefiiadas por el usuario de
ustes prefijados de alarmas de telemetria > Prioridades
e alarmas técnicas para dispositivos de monitorizacidn
For telemetria que no coinciden con las de CIC Pro Clinical
nformation Center.

Utilice la versidn mds reciente de la estacién central
CARESCAPE en la unidad cuando cambie los ajustes prefijados
de usuario de Prionidades de clarmas técnicas.

Si no utiliza la versién mds reciente de lg estacidn central
CARESCAPE, algunas olpc»ones no estaran disponibtes [g}.,
nivel de prioridad de alarmas ALTO (CRISIS).

Para obtener mds informacion, consulte el manual técnico
que acompana a la estacién central,

VOLUMEN DE ALARMA: Apagar o agjustar el velumen de alorma
en un nivel bajo durante ko menitorizacion puede suponer
nesgos para €l paciente.

ALARMAS DESACTIVADAS: Las alarmas del dispositive de
monitorizacion por telemetria permanecen desactivadas
hasta que se 1ona Activada de forma manudat.

DETECCION DE ARRITMIA: El cambio manual del nivel de
arritmia a Letal puede provocar &e no se detecte alguna
arnitmia y tener consecuencias rsas para el paciente,
ya rg‘iue solo se detectardn las alarmas de arritnma letal. No
contie exclusivamente en las alarmas de arritmia sonorgs.
Mantenga siempre a los pacientes bajo estricta vigilancia e
informe al médico de cabecera siempre que se modifique
algin ajuste de deteccion de arritmia. de redlizar un
gjuste en la configuracion, analice bien las condiciones del
paciente para estar seguro de que el cambio es iddneo.

GE
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ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA
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DETECCION DE ARRITMIA: El carnbio manual del nivel de
deteccidn de arritmias a DESACTIVADA puede provocar que
no se detecte alguna arritmia y tener consecuencias adversas
para el paciente, ya que no sé detectard ninguna alarma

de arritmia. Mantenga siempre a los pacientés bajo estricta
vigilancia e informe ‘al médica de cabecera siempre que

se modifique algan gjuste de deteccion de arritmia. Antes

de realizar un gjuste en la configuracién, anglice bien las
cor_)lgécaones del paciente para estar seguro de que el cambic
es idéneo.

PAUSA DE ALARMA DE AUDIO: No intente pausar las
dglarmas de audio de forma continuada, Podria deterer
inadvertidomenrte alarmas nuevas,

PAUSA DE ALARMAS DE AUDIO: St quiere que se notifiquen

las glarmas durante una pausa de las alarmas de audic, no
confie exclusivamente en fa funcidn de anulacion de la pousa.
Puesto que solamente se anulan lgs alarmas de priondad
ALTA (CRISIS], pueden producirse situaciones de riesgo para el
paciente.

TONOS DE ALARMAS DE AUDIO: Para cumplir con los
especificaciones internacionales de emision de alarmas lgj.,
la norma IEC 60601-1-8}, los dispositivos mds recientes,
como la estacion central CARESCAPE y el CARESCAPE Monitor
8850, utilizan un onden de pricridades de alarma ligeramente
distinto ql de dispesitivos anteriores, como el CIC Pro Clinical
Information Center y e monitor de paciente Dash 3000. Esto
produce diferencias esporadicas entre las notificaciones
acasticas y visuales de los dispositivos nueveos y antiguos.
Algunas combinaciones de alarmas pueden producir tonos
de alarma de audio diferentes entre una estacion central
CARESCAPE y un CIC Pro Clinical Information Center. Come ia
misma estacién central muestra informacién de miitiples
dispositivos antigues, cuando las dos alarmas de maxima
prioridad son ADVERTENCIA SIST. y lo alarma fisioldgica de
prioridad BAJA (AVISO), en la estacion central CARE E
suena el tono de alarma MEDIA IADVERTENCIA) mientras
que en CiC Pro Clinical Information Center suena el tono de
alarma BAJA (AVISO}.

TONOS DE ALARMAS DE AUDIO: GE recomienda utilizar los
rismos, tonos de alarma de audio en todos los dispositivos
de monitorizacion de una misma unidad; ello facilitaria la
identificacion del nivel de prioridad de una alarma por su tono
y evitaria o posible confusién y falta de atencién consecuente
ante una alarma de alta prioridad.

ALARMAS DE AUDIC: No confie exclusivamente en el sistema
de alarmas de audio para llievar a cabo la monitorizacion.
Recuerde que el método mds fiable de monitorizacién

combina la vigilancia personal estrecha con el uso correcto
de los disposrgvos de monitarizacién.

ALARMAS DE AUDIO: Las alarmas de audio no suenan en la
estacidn central cuando se configura un monitor de cabecera
para el uso en el quirdfano.

Ing. Eduardo Domingo Fernandez
Dire Técnigo
@althcare Argentina S.A.




ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ALARMAS DE AUDICO: Las funciones del sistema de alarma

eben comprobarse de forma periddica. Revise el volumen de
los attavoces periddicamente para verificar que las alarmas
de audio funcionan.

ANTES DE REALIZAR LA INSTALACION: La compatibilidad

es esencial para un uso seguro y eficoz del dlépos.ntwa

Solo se deben conectar disposttivos externos disefiados
especificamente para usarse con la estacion central
CARESCAPE o aprobadoes a tal fin por GE; siga las indicaciones
de este manual © las especificaciones del fabncante. Para
evitar una posible reduccidn del rendimiento del sistema,
pdngase en contacto con el representante local de GE antes
de instalar e sisterna con el fin de verificar la compatibilidad

del equipo.

ANTES DE UTILIZAR: Antes de poner el sistema en
funcionamiento, inspeccione visualmente todos los cables
de conexion en busca de indicios de dafic. Los cables y
las conexiones que estdn dafiados deben reemplazarse
inmediatamente.

Antes de utilizar el sistema, el usuario debe verificar que se
enmeg\tra en perfecto estado y que funciona de manera
correcta,

Compruebe todas las funciones periédicamente y siempre
que exista alguna duda sobre la integridad del producto.

Consutte la informacion relacionada con ba instalacion de este
dispositivo en el manual técnico antes de su aplicacion clinica.

DESCONEXION DE LA RED ELECTRICA: Cuando desconecte el
sistema de la fuente de alimentacion, desenchufe primero
el equipo de la toma de pared. Después puede descenectar
el cable eléctrico del dispositive. Si no sigue esta secuencia
de pascs, existe un riesgo de contacto con la fuente de
ahimentacidn por la intreduccidn accidental de objetos
metdlicos, tales come las clavijas de los latiguillos, en el
canector del cable de alimentacidn.

CORRIENTE DE FUGA EXCESIVA: Para evitar una cormente

fuga inaceptable de la caja, no coloque dispositivos que
no sean de grado médico lej. impresoras ldser o pantallas
remotas) en el entom?lggidpaqente sin ubilizar aislamiento
adicional ¢ un transfo lor de separacibn,

CORRIENTE DE FUGA EXCESIVA: No use una regleta de
enchufes ni cables prolengodores.

G-

Director Técnico
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ADVERTENCIA CORRIENTE DE FUGA EXCESIVA: No enchufe la estacidn central
CARESCAPE en un enchufe de vanas tomas (ladron) junto con
otros dispositivos que no sean de grado médico, como una
impresora iaser. Las impresoras son equipo certificado por
UL 60950/IEC 60950 y es posible gue no cumplan con los
requisitos de corriente de fuga de los equipos para el cuidado
de pacientes. Este equipo no se debe colocar en el entorno
del paciente, @ menos que se Si%ﬂ la norma EN 60601-1-1
rel a productos sanitarios. No conecte una impresora
ldser a una toma de enchufes muttipte de varios tomas gue
también suministre corriente al equipo para ef cuidado de
pacientes. El uso de una toma de enchufes muitiple con
el sistema producird una corriente de fuga equivalente a lo
suma de todas las corrientes de fuga de tierra individuales
del sistema si se interrumpe el conductor de proteccidn o
tierra de la toma maltiple. Consulte a personal de servicio
autorizadc antes de instalar una impresor Idser,

ADVERTENCIA PELIGRO DE EXPLOSION: No utilice este dispositivo en
presencia de anestésicos, vapores o liquidos inflamables, ni
en entomnos ncos en oxigeno,

ADVERTENCIA ALGORITMOS INCORRECTOS, PROCESAMIENTO DE ARRITMIAS
Y CALCULOS BASADOS EN LA EDAD DEL PACIENTE: Después de
actualizar manualmente o de recuperar de forma automdtica
la informacidn del paciente de unabase de datos conectada a
la red, siempre se debe confirmar que la fecha de nacimiento
del leentg que se ha introducido es la fecha de nacimiento
real del paciente. De lo contrario, no se podrdn aplicar los_
algoritmos apropiades relacionados con la edad, la deteccién

de armitmias y los cdlculos.

ADVERTENCIA MODO DE EMPLEQ: Para garantizar que este equipo se use
slempre sin peligro, es preciso respetar las instrucciones
indicadas. Sin embargo, las instrucciones provistas en este
manual de ningln mode sustituyen fas practicas médicas
establecidas para el cuidade de los pacientes.

ADVERTENCIA USO PREVISTO: Este dispositiva es para uso exclusvo de
personal médico cualificado.

ADVERTENCIA INTERCONEXION CON OTROS DISPOSITIVOS: Los dispositivos
‘ sclo pueden conectarse entre sf ¢ a otros componentes del

sistema si el personal de servicio autorizado determing que
no entrafian peligro para el paciente, el usuario o &l entorno,

En caso de que dude de la seguridad de los dispositivos
conectados, el usuario debe ponerse en contacto con los
fabricantes implicados (u otros expertos infermades) para
utilizarlos correctamente.

En todos los casos deben utilizarse las instrucciones de uso
del fabricante para verificar que el sistema funciona de
forma segura y correcta, y deben cumplirse las normas IEC
60601-1-1/EN 60601-1-1 relativas dl sistema.

Ing. Eduardo Domingo Fernandez
Director Téchico
GE Healthcare Argentina SA




ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA
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PERDIDA DE DATQS: Si el monitor de cabecera ne reanuda
automaticamente su funcienamiento transcurridos 60
segundos, apague y vuelva a encender el monitor mediante
el interruptor de encendido/apagado. Use dispositivos de
monitorizacidn alternativos o vigile de cerca al paciente
hasta que se restaure la funcién de monitorizacidn en la
estacién central, Una vez que se restablezca la funcidn de
monitorizacién en [a estacion central, compruebe el estado
de la monitorizacidn y lo funcidn del sistema de alarma. Sila
monitorizacion no se restablece, pdngase en contacto con
personal de servicio autorizado.

PERDIDA DE MONITORIZACION: No utilice io visualizacién

de Otros pacientes en lugar de tener suficientes ventanas
de paciente de Visidn Mdiltiple configuradas pora abrirse

en Visidn Multiple para auxilior a todos los pocientes
monitorizados en una unidad de cuidados, Puede dar fugar @
la pérdida de monitorizacién en la estacién central.

PERDIDA DE MONITORIZACION: Si se interrum
temporalmente lo monitorizacién en la estacion central,
habrd que usar dispositivos de monitorizacion alternativos
o vigilar de cerca a los pacientes hasta que se restaure la
funcién de monitorizacién en la estacién centrol.

La pérdida de moniterizacién en la estacion central se indica
como sigue:

* La pantalia rejo indica que la estacidn central se estd
reiniciando y se ha interrumpide la monitorizacién. La
funcidn de monitorizacion se reanudand automdticamente
en menes de 30 segundos en la estacidn central. No se
requiere ninguna intervenciin del usuario.

+ La pantalla azul indica que el sistema operative Windows
tiene un error funcional y que no se esta flevando a cabo la
monitorizacidn en la estacidén central,

Si ko estacidn central no se reinicia de forma gutomdtica tras
120 seqgundcs, la moniterizacién no se reanudard hosta que
apague y vuehsa a encender la estacién central medionte ¢l
boton dé encendido/apagado. La funcién de moniterizacién
deberia reanudarse en menos de tres minutos,

Una vez que se restoblezca lo funcién de monitorizacién en la
estacidn central, compruebe el estado de lo monitorizacién
la funcién del sistema de alarma. Si la monitorizacion no se
restablece, péngase en contacto con personal de servicio
autorizado.
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ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

PERDIDA DE MONITORIZACION: El uso incorrecto del
navegador puede provocar la pérdida de monitorizacidn

en la'estacion central, Use dispositivos de monitorizacién
alternativos o vigile de cerca al paciente hasta que se restaure
la funcién de menitorizacién de la estacién central.

Cuando utilice e navegador, respete estas restricciones:

» Nointente acceder ol sistema de archivos de la estacidn
central,

» Nointente descargar ningan tipo de archivos lej., archivos
de audic ¢ video).

=+ No reproduzea sonide definido por el usuario {g), Media
Player o emiscras de radio de secuencial.

» Nointente acceder a aplicaciones web ¢ sitios web fuera
% e.rét?mo protegido y aislado de la red intema del
pral. -

Si la estacién central no se reanuda automdticamente

tras 120 segundos, apague la estacion central y vuelva a
encenderla con el interrptor de encendido/apagado. La
funcién de monitorizacion deberia reanudarse en menos

de tres minutos. Una vez que se restablezca la funcidn de
monitorizacion en la estocikn central, compruebe el estade
de la monitorizacién y la funcidn del sistema de alarma. Sila
monitorizacidn no se restablece, pdngase en contacto con
personal de servicio autorizado.

PERDIDA DE MONITORIZACION: Deje i0 para la
circulacidn det aire con el fin de evitar el recalentamiento del
monitor. El fabricante no es responsable de los desperfectos
originados en el equipo por ef uso de armarios qgue no
tengan la adecuada ventilacién, una alimentacion eléctrica
inapropiada o con fallos, o la resistencia insuficiente de lo

d para sostener los equipos en elia instalados, Las
condiciones de funcionamiento ambientales establecidas por
las esp'{etcrﬁcocuones técnicas deben garantizarse en todo
momento,

PERDIDA DE MONITORIZACION: Compruebe todas las
funciones periédicamente y siempre que exista alguna duda
sobre la integridad del dispositivo,

MANTENIMIENTO: Se debe realizar un mantenimiento
preventivo penddico cada afic. El cumplimiento de los
requisitos eﬁjﬁms de aplicacién en cada pais es
responsabilidad del hospital.

DISCREPANCIA DE DATOS DEL PACIENTE: Siempre debe
verificarse que la informocién del paciente mostrada coincide
con el nimero de identificacién del paciente que aparece en
€l monitor de cabecera,
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ADVERTENCIA ALARMAS PERDIDAS: No confie en la recepcién de las
siguientes condiciones de alarma en la estacién central
cuando esté conectada a la Red CARESCAPE MC. Estas
condiciones de alarma solo se notifican cuando se trata de la
alarma actva mds rementgs%l de mayor Fnondod. id procedente
del monitor de cabecera. Esto afecta g los siguientes limites
de alam}'m de parémetros y alarmas técnicas {estado de
sistemal:

= timite FC de ECG {cuando el modo de FC sencillo y principal
o es ECGl

» Limite glto de QT y QTc

» Limite alto/bajo de PPC

» Llimite alto de Tsangre-T1 Delta y Tesangre-T3 Delta
= Limite alto/bajc de RE y SE

« Limite alto/bajo de PEEPtot, PEEPe, PEEP

» Limite alto de VMesp

» Limite atto/g\c}g) sistélico y diastélico de Pl para los sitios:
F1-P8, PIC, PVP, RAP, RVP, LAP, CVU, FemV

» Sin transductor Px
« Cable desconectodo de SvO2

» Medicion borrada de ECG, Presidn, PANI, Sp02, SvO2, CO,
Temp, Gas
» Mddulos idénticos para Pl, Sp02, COP, Temp, Gas, Entropia

= Retirada de un médulo de ECG

ADVERTENCIA ALARMAS PERDIDAS: St no cuenta con suficientes ventanas de
paciente de Vision Multiple para cubnr todos los monitores
de cabecera conectados por cable y dispositivos de
monitorizacion por telemetria de la unidad, algunos pacientes
pueden quedarse sin monitorizar e incluso se puede perder la
netificacion de dlarmas visuales y de cudio de los pacientes
no monitorizados.

ADVFRTFNCIA ALARMAS PERDIDAS: Si s2 producen varias alarmas del
sistemna de olta prioridod de forma simuitdnea, solo se
muestra una. Scleccione ol botén/mend desplegobic de
octado dol sistema de la estacion contral para ver otros
alarmas de ostado del sistema.

ADVERTENCIA ALARMAS PERDICAS: Solo se envia a los dispositivos remotos
de lg Red CARESCAPE MC la alarma mds reciente y de_
prioridad mds alta. Por lo tanto, las alarmas menot racientes
con una priondad igual o mas baja no s¢ muestran a distancia,

APDVFRTFNCIA ENTORNG MEZCLADCE ES peligroso utilizar monitores de

cobecera del mismo tipo en 1a misma unidad con gjustes de
configuracién difersntes.

{
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ADVERTENCIA INTEGRIDAD DE LA RED: Este dispositivo reside en la red del
hospital y, por tanto, ia monitorizacion puede verse afectada
negativdmente por actividades maliciosas o inadvertidas
que se produzean en la red. La integridod de lared es
responsabilidad del hospitat.

ADVERTENCIA ALARMAS FUERA DE UNIDAD: Segin la configuracion de
la estacién central, puede suceder que no se oigan en la
estacién central alarmas de audio de algunos pacientes fuera
de unidad, Solamente se mosirardn los indicadores de alarma
visual, @ menos que la estacion central esté configurada
para emttir tambén alarmas de oudio. Para obtener mds
mggnn%cc}on. péngase en contacto con el personal de servicio
autorizade.

ADVERTENCIA ALARMAS FUERA DE UNIDAD: Si la estacion central estd |
configurada para emitir glarmas de audio fuera de Ja unidad,
los alarmas activas de audio de pacientes mostrados en
lo estacién central fuera de unidad se pusden pausar en la
estacién central fuera de la unidad.

ADVERTENCIA DETECCION DE MARGAPASOS: Cuanda la deteccion de
marcapascs estd octivada, un pulso de marcapascs puede
considerarse un QRS durante fa ASISTOLIA. Mantenga
estrechamente vigilados a los pacientes con marcapasos.

ADVERTENCIA PACIENTES CON MARCAPASCS: Los medidores de frecuencia
pueden seguir midiendo la frecuencia dei marcapases en
casos de parada cardioca y de alqunas arritrmias. No confie
exclusivamente en las alarmas dél medidor de frecuencia.
Mantenga estrechamente wgilados a los pacientes con
marcapasos. Consulte en el manual del dispositivo de
monitorizocién la capacidad de visualizacidon del rechazo de
pulsos de marcapasos.

ADVERTENCIA INSTALACION PERMANENTE: No mueva la estacién central ni
ninguno de los dispositivos del sistema con la estacion central
en marcha. De lo contrario se podria producir un fallo del
sistema. Consutfte cualquier modificacidn de la instalacion
con el personal de servicio autorizado.

ADVERTENCIA REQUISITOS DE ALIMENTACION: Antes de conectar el
dispositivo al cable de alimentacién, compruebe que les
valofes de tension y frecuencia de la linea de alimentacion
coinciden con los indicados en la etiqueta del dispositivo, Si
no coinciden, no conecte el sistema gl cable de alimentacion
hasta que perscnal de servicio autorizado hayo qustado el
disp 0 para que coincida con la fuente de alimentacion.
En EE.UL,, st la instalacion de este disposttivo utilza 240 V en
vez de 120 V. la fuente de alimentacion deberd ser un circuite
monofdsico de toma central, de 240 V, Este dispositivo es
adecuado para la conexion a la red eléctrica de distribucidn
péblica segln se especifica en CISPR 11,

Ing. Eduardo Domingo Fernandez
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ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA

ALIMENTACION ELECTRICA: Este dispositivo debe conectarse
solamente a una toma de corriente debidamente instalada y
protegida con contactos de puesta a tierra. Si lo instalacién
no tiene conductor de ‘proteccnp’n a tierra, desconecte el
monitor def cable de alimentacion y utificelo con la energia
de las baterias, si es posible. GE recomienda el uso de una
fuente de alimentacion eléctrica imnterrumpida {UPS) con la
estacidn central, incluidas las pantallas. Sino se utiliza una
UPS, el sistema podrig apagarse incorrectamente debido

a fallos de alimentacion y originar retrasos considerables

en el examen del disco dl iniciglizar la uridad. En caso de
fallos de alimentacion, se podrian perder datos. Todos los
dispositivos del sistema deben estar conectades al mismo
circuito de alimentacion eléctrica, Los dispositivos que no
estén conectados al mismo circyito de alimentocidn deberdn
estor aislades eléctricamente mientras se utilizan,

Para cbtener mds informacién, consulte el manual técnico.

PERSONAL CUALIFICADO: El modo servicio y el modo de
servicio de alarma estdn previstos para ser utilizados
Unicamente por personal calificado con fermacion y
experiencia en su manejo, Como consecuencia de un uso
incorrecto se pueden sufrir pérdidas en la configuracidn de
las alarmas y en los datos del paciente, dafios al software del
sistema operativo e interrupciones en ia red.

PETICION DE INFORMACION DE ADMISION: Siempre debe
verificar lo exactitud de la informacion mostrada después
de realizar una peticidn de datos de admision. Seguin las
limitaciones del dispositivo de monitorizacién, la informacién
de paciente aqui introducida podria aparecer truncada en la
pantalta de lo estacidn central.

RESPIRACION: Cuando la Alarma de interferencia cardiaca
estd desactvada, pueden ne detectarse eventos de APNEA.

VENTA RESTRINGIDA: En EEUU, lg ley federalexige g
autoridad de un médico en la venta, distribucion y utilizacidn
de este equipo.

PRUEBAS DE SEGURIDAD: Si el hospital, lg institucion o las
personas responsables del uso de este dispositivo no llevan
a cabo un régimen de mantenimiento satisfactorio, puede
originarse un falio del dispositivo y riesgos para la salud. A
mencs que se disponga de un contrato de mantenimiento
del sistema, el fobricdnte no se responsabilizard, bajo
ningun concepto, de llevar a cabo los procedimientos de
mantenimiento recomendados. Los Gnicos responsables
son los individues, hospitales o instituciones que wutilicen ef
dispositivo,

RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: Desconecte del cable de
alimentacidn los dispositivos alimentadoes por CA antes de
limpiar o desinfectar su superficie. Si el d%oogmvo funciona
con br%tcgna. apdguelo antes de limpiar o desinfectar su
superficie.
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ADVERTENCIA RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: No rocie ni vierta ningin
fiquido directamente sobre cables o latiguiltos, ni permita que
penetre en las conexiones o aberturas.

ADVERTENCIA RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: No sumerja nunca los
dispositivos, cables o latiguilies en ningudn liguido, ni permita
que penetre en su intenor,

ADVERTENCIA REQUISITOS DEL SITIO: No cologue los cables de manera
que puedan entorpecer el paso. Con o?ueiiqs dispositivos
instatados por encima del usuario o del paciente deben
tomarse las precouciones adecuadas pora evitar que caigan

sobre elios,
ADVERTENCIA USO SUPERVISADC: Este dispositivo estd destinado a utilizarse
bajo la supervision directa de un profesional autorizado para
ministrar atencion médica.
ADVERTENCIA INTERFERENCIA ACCIDENTAL POR RADIOFRECUENCIA [RF): La

interferencia accidental por RF podria degrodar la fiabilided y
rendimiento del enlace de datos ingldmbnco. E hospital es
responsable de mantener el entorno libre de RR.

ADVERTENCIA SOFTWARE NO PROBADO: No g‘:_l%%ue en este dispositivo
ningun software que no haya indicado especificamente GE.
La instalacion de otro software puede provocar dafics af
servidor, asi come pérdida o degradacion de los datos.

ADVERTENCIA USUARIQ: Los productos sanitanos como este sistema de
monitorizacién solo deben utilizarios personas con formacion
médica que estén faomilianizadas con las caracteristicas,
funciones y procedimientos de este dispositivo y que estén
oadpcclt(cjdos para aplicar estos conocimientos de forma
adecuada.

Mensajes de precaucion

Los mensaies de precaucion relacionados con el sistema son los siguientes:

PRECAUCION AVERIA DEL DISPOSITIVO: No esterilice ninguna parte del
sistema en autociave con vapor fincluidos cables).

PRECAUCION AVERIA DEL DISPOSITIVO: Nunca use soluciones conductoras,
soluciones que contengan clorurc, cera ni compuestos de
cera para limpiar dispasitivos, cables o latigutios.

' %P\Ing. Eduardo Domin Fernandez
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PRECAUCION AVERIA DEL DISPOSITIVO: Nunca use soluciones ni productos
que contengan lo siguiente:

« Cloruro aménico de cualquier tipo, entre otros:
= Cloruro de dimetilbencilamonio
= Cloruro de amonio cuatemnario
» Limpiadores abrasivos o disolventes de cualquier tipo
= Acetonn
= Cetona
» Betadine
= Agentes fimpiadores a base de alcohol
» Sales de sodio
PRECAUCION DESCARGAR PARA BORRAR LOS DATOS DEL PACIENTE:
Al admitir a un paciente nuevo, es necesanic borrar del

sistema toda la informacion del paciente anterior. Para ello,
desconecte los cables del paciente y descargue al paciente.

PRECAUCION ELIMINACION: Al final de su vida dtil, el dispositivo que se
describe en este manual y sus accesorios deben desecharse
de conformidod con las pautas que rigen la eliminacion de
g»cho? %rpduc;'g"s.o Sitiene pfegunto;s rgtspecto <IJ la elmn?c;é{n

e este :sé)os , péngase en contacto con el representante
local de GE. P

PRECAUCION ELIMINACION: Deseche el material de embalaje segin los
reglamentos aplicables de control de desechos y manténgalo
fuera del dlcance de los nifios.

PRECAUCION COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC): Los cambios
o modificaciones de este dispositivo o sisterna que no
estén especificamente aprobados por GE podrian causar
problemas de EMC con este u otros dispositivos. Segun las
pruebas realizados, este dispositivo o sistema cumple los
reglamentos aplicables sobre EMC y se debe instalar y utilizar
de conformidad con la informacién de EMC que se expone a
continuacién:

El use de fuentes conocidas de radiofrecuencia, tales como
teléfonos celulares o méviles u otros dispositives que emiten
RF, cerca del sistema puede causar un funcicnamiento
impreviste o incorrecto de este dispositivo ¢ sistema. Consulte
a personal cudlificado respecto a la configuracién del
dispesitivo o sistemna.

Este dispositive o sistema no se debe apilar ni odosar a otros
dispositivos. Cuando sea imprescindible utilizarlo cerca de
otros equipos o scbre ellos, habrd que probar el dispositivo
a sistema para verificar que funciona cofrectamente en la
configuracion empleada, Consulte a personal cualificado
respectoala co:ﬁgumcron del dispositivo o sistema.

El empleo de accesorios, transductores y cables que no sean
les especificades podria aumentar las emisiones ¢ reducir fa
inmunidad del dispositivo o sistema,
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Este dispositivo ¢ sistema es apto paro el uso en todas las
instalaciones, excepto instalaciones residenciales y aquelias
que estan directamente conectodas a la alimentacién
eléctrica de baja tensidn que suministra corriente a los
edfficios utilizados para fines residenciales. La cafidad del
suministro eléctrico debe ser idéntica o la de un entorno
comercial u hospitalario tipico.

Para obtener informacidn adicional sobre seguridad y
compatibifidad, consulte la informacién relacionada con
lo compatibilidad electromagnética y las directrices en el
manual técnico.

PRECAUCION INTERFERENCIA EMC: Los compos electromagnéticos pueden
interferir con ef funcionamiento correcto del dispositivo. Por
esta raz6n, debe asegurarse de gue tedos los dispositivos
externos que se utilicen en los proximidades cumplan los
requisitos de EMC pertinentes. Los dispositives de r Xy
los aparatos de resonancia magnética nuclear son fuentes
potenciales de interferencias porque pueden emitir niveles
mds altos de radiacién electromagnética.

PRECAUCION RESCLUCION INADECUADA DE LOS DATOS: Las imdgenes
mostrados en este dispositivo no deberdn usarse con fines de
diagndstico. Revise siempre las imdgenes originales,

PRECAUCION RESOLUCION INADECUADA DE LOS DATOS: Las imdgenes
mostrados en este digpositivo no deberdn usarse con fines de
diagndstico. Revise siempre las imdgenes originales.

PRECAUCION DATOS HISTORICOS INCORRECTOS: El programa de ECG 125L
Analysis instalado en los monitores de cabecera requiere 12
derivaciones de ECG para realizar un andlisis completo. El
monitor de cabecera puede obtener 12 derivaciones de ECG
mediante el use de un cable de ECG de 10 lotiguillos o un
cable de ECG de 6 latiguitios. Cuando se utiliza un cable de
ECG de 6 latiguillos, el monitor de cabecera debe contar con el
%rogmnp de 12 denvaciones reconstruido 12RL para calcular
las demds curvas de ECG; tras esto, indica las derivaciones
interpotadas en los informes 12SL.

Algsunos monitores de cabecera siguen realizando el calculo
125L Analysis aunque no dispengan de 12 derivaciones de

ECG ni tengan el programa 12RL instalado. Estos monitores
de cabecera no incluyen informacion sobre las derivaciones

interpoladas en los informes, Los datos de las derivaciones Ing. Eduardo Domingo Fernanc
que faltan aparecen como una linea plana {nivel cero) en ; 4 f\Fe/

el canal de la curva correspondiente, y en el informe 1251 ' Director Fenico

se explica gue la calidad de los datos es deficiente. Los Salth ,
informes 12SL basados en menos de 12 derivaciones de ECG care Argentina S.A

no ofrecen una interpretacion analitica completa.

La estacién central recupera los informes 1254 Analysis en
todos los casos anteriores. Si la exactitud de los datcs de 1251
mostrades es cuestionable o falton datos, primero se debe
confirmar el estado del(focren‘_te y luego se deben revisar los
datos en el dispositivo de monitorizacion principal.

PRECAUCION INSPECCION: E! incumplimiento de un régimen de
mantenimiento satisfactorio por parte de| hospitat o la
a institucidn responsables del uso de este dispesitivo podria
( oclas&onor fallos inesperados en el dispositivo y riesgos para la
. salu
J "

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
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provista de informacidon suficiente sobre sus caracteristicas para |dea

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

El manual técnico contiene las instrucciones de instalacién y la informacidén de contacto de las
personas cualificadas para llevar a cabo la instalacién.

En el suplemento de suministros y accesorios se proporciona informacién sobre los suministros
y accesorios que se permite utilizar con este sistema.

En el suplemento de dispositivos compatibles se proporciona informacidén sobre los dispositivos
compatibles con este sistema cuyo uso se autoriza.

El suplemento de especificaciones técnicas incluye informacién sobre las caracteristicas fisicas

y de disefo de este sistema.

Descripciodn general de suministros y accesorios:

Los siguientes suministros y accesorios estan disponibles para usarse con la estaciéon central
Carescape, GE no admite el uso de suministros y accesorios no indicados explicitamente aqui

y, por lo tanto, no deben utilizarse con este sistema.

Pantallas y accesorios de video

Pantallas tactiles de grado médico

%’“’
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Descripcion

Namero de pieza

Pantalla tactil LCD 19" grado médico con soporte de meso
[cable alimentacién Argentina}

2033159-011

Pantalla tactil LCD 19* grado médico con soporte de mesa
[cable alimentacién Australia)

2033159-008

Pantalla tactil LCD 19" grado médico con soporte de mesa
[cable alimentacién Bélgical

20331538-012

Pantalla tactil LCD 19* grado médico con soporte de mesa
[cable alimentacién Brasil)

2033159-010

Pantalla tdctil LCD 19" grado médico con scporte de mesa
[cable alimentacién China}

2033161-001

Pantalla téctil LCD 19" grado médico con soporte de mesa
[cable climentacién Dinamarcal

2033159-013

Pantalla téctil LCO 19" grado médico con soporte de mesa
{cable alimentacién Europa continental}

2033159-003

Pantalla tdctil LCD 19" grado médico con soporte de mesa
[cable alimentacién india)

2033155-005

Pantalla tdctil LCD 19* grado médico con soporte de mesa
{cable dlimentacién Israel]

2033159-006

Pantalla tdctil LCD 19" grado médico con soporte de mesa
lcable alimentacién italia)

2033159-004

Pantalla téctil LCD 19" grado médico con soporte de mesa
[cable afimentacidén Japén)

2033159-009

Pantalla tactil LCD 19" grado médico con soporte de mesa
{cable alimentacién Norteamérical

2033159-001

Pantalla tdctil LCD 19” grado médico con soporte de mesa
[cable alimentacién Suddafrica)

2033159014

Pantalla tactil LCD 19" grado médico con scporte de mesa
{cable alimentacién Suiza)

2033159-007

Pantalla téctil LCD 19" grado médico con soporte de mesa
[cable alimentacién R.U.)

2033159-002

g DiréctorIggrico
ealthcare Argentina S.A.
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Descripcidn Namero de pieza
Pantalla no tactit LCD 19" grado médico con soporte de | 2033158-011
mesa (cable alimentacidn Argentinal
Pantalia no tdctil LCD 19” grado médico con soporte de | 2033158-006
mesa [cable alimentacion Australia)
Pantalla no tactil LCD 19" grado médico con soporte de | 2033158-012
mesa {cable alimentacion Bélgica)
Pantalla no tactil LCD 19” grado médico con soporte de | 2033158-010
mesa icable alimentacién Brasil]
Pantalla no tactil LCD 19" grado médico con soporte de | 2033160-001
mesa {cable alimentacién Chinal
Pantalla no tactil LCD 19" grado médico con soporte de | 2033158-013
mesa {cable alimentacién Dinamarcal
Pantalla no tactil LCD 19* grado médico con soporte de | 2033158-003
mesa (cable climentacion Europa continental)
Pantalla no tactil LCO 19" grado médico con soporte de | 2033158-005
mesa {cable alimentacién india)
Pantalla no tdctil LCD 19" grado médico con soportede | 2033158-006
mesa {cable alimentacidn Israel)
Pantalla no tactil LCD 19" grado médico con soporte de | 2033158-004
mesa {cable alimentacion Italia)
Pantalla no téctil LCO 19" grado médico con soporte de |2033158-009
mesa {cable alimentacién Japén)
Pantalla no tdctil LCD 19" grado médico con soporte de | 2033158-001
mesa {cable alimentacién Norteamérical
Pantalla no tdctil LCD 19* grado médico con soporte de | 2033158-014
mesa (cable alimentacién Suddfrical
Pantalla no téctil LCD 19" grado médico con soporte de | 2033158-007
mesa [cable alimentacion Suiza)
Pantalla no tactil LCD 19" grado médico con soporte de | 2033158-002
mesa {cable alimentacién R.U

Pantallas no tactiles de grado comercial

Descripcién®

Namero de pieza

Pantalla no tactil LCD de 20 grade comercial con soporte | 2030604-002
de mesa {cable alimentacién Norteamérical

-
P
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Divisores/extensores de video

Descripcidn

Nimero de pieza

Kit de sisterna de video CATS de O a 360 pies juna pantalia
rematal

2016194-001

Kit de sistema de video CATS de 0 a 360 pies [dos pantoflas
remotas]

2016194-002

Kit de sistema de video CATS de 0 a 360 pies ftres
pantallas remotas}

2016194-003

Kit de sistema de video CATS de O a 360 pies jcuatro
pantalios remotas)

2016194-004

Kit de sistema de video CATS de 360 a 800 pies juna
pantalla remotal

2016195-001

Kit de sistema de video CATS de 360 a 800 pies [dos
pantaillas remotas)

2016195-002

Kit de sistema de video CATS de 360 a 800 pies ftres
pantallas remotas)

2016195-003

Kit de sistema de video CATS de 360 a 800 pies (cuatro
pantallas remotasl

2016195-004

Cables y adaptadores de video

Descripcion

Ndamero de pieza

Adaptador de video (de DVI-A o VGA)

2042437-001

Cable de video de 1 m ide DVI-D a DVI-D

2043222-001

Cable de video de 3 m [de DVI-D a BVI-D}

2043223-001

Cable de video de 5 m {de DVI-D a DVI-D}

2043224-001

Cable de video de 4 pies de VGA a VGA)

415301-301

Cabie de video de 10 pies lde VGA a VGA)

415301-302

Cable de video de 25 pies [de VGA a VGA

415301-303

Cable de video de 50 pies {de VGA a VGA)

415301-304

Cable de video de 75 pies [de VGA a VGA)

415301-305

Cable de video de 100 pies Ide VGA a VGAI

415301-306

Cable de video de 150 pies {de VGA a VGA|

415301-307

Cables de pantalla tactil

Descripcion

Namero de pieza

Cabie de USB de 1 m {de Tipo A a Tipo Bl

2045009-001

Cable de USB de 3.3 m (de Tipo A a Tipo B)

2045010-001

Coble de USB de 5 m {de Tipo A a Tipo Bl

2044095-001

In. Eduardo Dommgo Fernande z.
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[suecoffinés]

Teclados
Descripcion Hamero de pieza
Teclado USB con tecla de pausa de alarma de audio 2062742001
[checol
Teclado USB con tecla de pausa de alarma de audic 2062742-002
[danés}
Teclado USB con tecla de pausa de alarma de audio 2062742-003
[holandés)
Teclado USB con tecla de pausa de alarma de audio 2062742-004
{inglés - Europal
Teclado USB con tecla de pausa de alarma de audio 2062742-005
linglés - Norteamérical
Teclado USB ceon tecla de pausa de clarma de gudio 2062742-006
linglés - R.LL)
Teclado USB con tecla de pausa de alarma de qudio 2062742-007
{francés)
Teclado USB con tecla de pausa de olorma de cudio 2062742008
{alemdn]
Teclado USB con tecla de pausa de clarma de audio 2062742-009
[hingaro - QWERTZ
Teclado USB con tecla de pausa de clarma de audic 2062742010
{italiono}
Teclado USB con tecla de pausa de alarma de cudic 2062742-011
Incruegol
Teclado USB con tecla de pausa de alarma de audio 2062742-012
[polaco - QWERTZ}
Teclado USB con tecla de pausa de alarma de cudio 2062742-013
{portugués - Portugall
Teclado USB con tecla de pausa de alarma de oudio [ruso) | 2062742-014
Teclado USB con tecla de pausa de alarma de audic 2062742-015
lespafiol)
Teclado USB con teclo de pausa de alarma de gudio 2062742-016

Ratén v alfombrillas para raton

Descripcién Namero de pieza
Ratdn optico USB de 2 botones 2062745-001
Alfombrilla para ratén de GE Healthcare 2062750-001

Teclado y cable extensor de ratén

Ing. EduardEDomingo F&W

Direclor Técnico

GE Healthcare Argentina S.A.




Descripcion

Nidmero de pieza

Cable extensor USB 2.0deSm

2042768-001

Altavoces externos

Descripcion

Namero de pieza

Altavoces estéreo (sin alimentocidn)

2062753-001

Impresoras y accesorios

Impresoras laser:

Descripcién Niamero de pieza®
imprescra kaser USB y de red (cable alimentacion 2039670-001
Norteamérica)

impresora iGser USB y de red [cables alimentacién Europa | 2039670-002

y RUJ

Impresora lgser USB y de red (cable alimentacidn 2039670006
Dinamarcal

imprescra laser USB y de red [cable alimentacién Suiza) 2039670-0058

Impresoras de tira (registrador)

e e e =g e ey
Descripcion Ndamero de pieza
Registrador digital PRN 50-M+ [cable alimantacidn 2063806-001
Argentina)

Registrador digital PRN 50-M+ {cable alimentacidn 2063806-002
Australia)

Registrador digital PRN 50-M+ (cable alimentacién 2063806-003
Bélgical

Registrador digital PRN 50-M+ {cable alimentacién Brasil] | 2063806-004
Registrador digital PRN 50-M-+ {cable alimentacion China) | 2063806-006
Registrador digital PRN 50-#4+ [cable alimentacion 2063806-007
Binamarca)

Registrador digital PRN 50-M+ [cable alimentacién Europe | 2063806-008
continental}

Registrador digital PRN 50-M+ {cable alimentacion india} | 2063806-010
Registrador digital PRN 50-M+ {cable alimentacién israel) | 2063806-011
Registrador digital PRN 50-M+ {cable dlimentacién ltalia} | 2063806-009
Registrador digital PRN 50-M+ {cable alimentacién Japén) | 2063806-012

Ing. Eduartj;mingmﬁéqd'ez
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Descripcion Nimero de pieza

Registrador digitol PRN 50-M+ {cable alimentacién 2063806-013
Norteamérica)

Registrador digital PRN 50-M+ (coble alimentacion 2063806-014
Sudéfrical

Registrador digital PRN S50-M+ {cable alimentacion Suizal | 2063806-015
Registrador digital PRN 50-M+ {cable alimentacién R.U. 2063806-005

Cables y adaptadores de impresora de tira

Descripcion Namero de pieza
Cable blanco RJ45 de 2 pies 418335-006
Coble blanco RJ45 de 5 pies 418335-001
Cable blanco RJ45 de 10 pies 418335-002
Cabie blanco RJ45 de 15 pies 418335-003
Cable blanco RJ45 de 20 pies 418335-004
Cable blanco RJ45 de 25 pies 418335-005
Cabie blanco RJ45 de S0 pies 418335-007
Cable blanco RJ45 de 100 pies 418335-008
Adaptador serial [de DBSF a RJ-45) 2063810-001

Fuentes v cables de alimentacién

Fuentes de alimentacion ininterrumpidas (UPS)

Descripcion Nimero de pieza
UPS de 120V y 600 VA 2022038-001
UPS de 220 Vy 600 VA 2022038-002
UPS de 120 V y 2000 VA 2022038-003

Cables de alimentacién

Ing. Eduat@DDmingmez
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Descripcién Nidmero de pieza
Cabie alimentacién grado médico 2,5 m {Argentina) 2062752-012
Cable alimentacién grado médico 3,3 m {Australia) 2062752-001
Cable alimentacién grado médico 2,5 m {Béigical 2062752-015
Cable alimentacién grado médico 2,5 m {Brasil] 2062752-011
Cable alimentacién grado médico 2,5 m {Chinal 2062752-003
Cabie alimentacién grado médico 2,5 m (Cinamarcal 2062752-014
Cabie alimentacién grodo médico 2,5 m [Europa 2062752-004
continental}

Descripcion Nimero de pieza
Cable aglimentacidn grado médico 2,5 m {india} 2062752-005
Cable alimentacidn grado médico 2,5 m {israel) 20862752-006
Cable alimentacion grado médico 2,5 m litalial 2082752-007
Cable alimentacién grado médico 3,7 m {Japén) 2062752-010
Cable alimentacién grade médico 6 pies {Norteamérical | 2062752-008
Cable alimentacién grado médico 2,5 m (Suddfrical 2062752-013
Cable alimentacidn grado médico 2,5 m {Suiza) 2062752-009
Cable alimentacién grado médico 2,5 m [R.U.} 2062752-002

Montaje de la unidad de procesamiento (CPU)

Montaje de CPU en escritorio

Descripcién

Ndmero de pieza

Soporte vertical de CPU 2031976-001
Montaje de CPU en canal

Descripcion Namero de pieza

Kit de montaje de CPU en canal de pared 2024390-001

Soportes de pantalla

Descripcion®

Nimero de pieza

Kit de montaje manual de pantalla inclinada

2003706-001

Kit de montaje de pantalia empotrado

416999-001

Pe: Eduardo Domingo Fernandez

irector TécnicC
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Descripcion Nimero de referencin
Pantolic tactit de 55,88 cm {22 pda.l con soporte [cable 2092930-011
olimentacién Argenting)

Pontalic tactif de 55,88 cm {22 pdall con soporie [cable 2092930-008
alimentacién Australia)

Pantalic tactil de 55,88 cm {22 pda.l con soporte [cable 2092930-010
alimentacion Brasil]

Pontalic toctit de 55,88 cm {22 pda.} con soporte (cable 2092930-014
alimentocién Chinal

Pantalic tictil de 55,88 cm {22 pdal con soporte (cable 2092930-003
climentacion Europa Continental}

Pantalia tictit de 55,88 cm {22 pda.l con soporte [cable 2092930-012
alimentacién Dinamarcal

Pontalis tactif de 55,88 cm {22 pda.} con soperte (cable 2092930-005
alfimentacién Indial

Descripcidn Himero de referencia
Pontalio tactif de 55,88 ¢m {22 pda.l con soporte {cable 2092930-006
alimentacién israel)

Partalia tactif de 55,88 cm {22 pda.} con soporte (cable 2092930-004
climentocién talicl

Pantclio tactif de 55,88 ¢m {22 pda.l con soporte icable 2092930-009
alimentacién Japén}

Paritalic tactif de 55,88 cm {22 pda.l con soporte cable 2092930-001
alimentocién Norteamérica}

Pantolia thctit de 55,88 cm {22 pdo.} con soporte icoble 2092930-013
alimentocién Sudéfrica)

Pantalic tactil de 55,88 ¢m {22 pda.l con soporte icable 2092930-007
climentacién Suize}

Pontalic tactii de 55,88 ¢cm {22 pdat con soporte icoble 2092930-002
alimentocién Reino Unido)

Pantallas remotas (Versién 2 de software)

Ing. Ecéardo Domi'ng\ol-‘erﬁéndez
Director Técnico
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Descripcion

Nimero de referencia

Pantalia no tdctil de 68,58 cm (27 pdaJ con soporte [cable
glimentacién Argenting)

2095314-011

Fantolio no tdctil de 68,58 cm (27 pdaJ con soporte {cable
glimentocién Australic)

2095314-008

Pantolia no tactil de 68,58 cm (27 pdad con soporte [cable
alimentacién 8rasii

2095314-010

Pantalie no tctil de 68,58 cm (27 pdad con soporte {cable
alimentacién Ching}

2095314-014

Pantalic no tactil de 68,58 cm (27 pdal con soporte [cable
alimentocion Europa Continental}

2025314-003

Pantalic no tactil de 68,58 cm (27 pda.) con soporte {cable
alimentacién Dinamarcal

2095314-012

Partalic no tactil de 68,58 ¢cm (27 pdal con soporte (cable
alimentacién india]

2095314-005

Partclic no téctil de 68,58 cm (27 pda.) con soporte {cable
glimentacién israel)

2095314-006

Fantolie no tdctil de 68,58 cm (27 pda. con soporte (cable
olimentacién folic}

2095314-004

Pantalic no tactil de 68,58 cm (27 pda. con soporte icable
glimentacién Japén)

2095314-009

Pantalic no tdctil de 68,58 cm (27 pdoJd con soporte [cable
alimentacién Norteaméricol

2095314-001

Pantelic ne tacti de 68,58 ¢m (27 pdal con soporte [cable
alimentocién Sudéafrico)

2095314-013

Descripcion

Mimero de referencio

alimentocién Suiza}

Pantolic nc tdctil de 68,58 cm (27 pda. con soporte [cable

2095314-007

glimentocién Reino Unido)

Pantelia ne tactil de 68,58 cm (27 pdal con soporte icable

2095314-002

Cables DisplayPort

Descripcién

Nimero de referencia

Cable DisplayPort de 1 metro {3.28 piest

2078763-001

Cable DisployPort de 3 metros 19,84 pies]

2078763-002

Divisores/extensores de video

Descripcion Niamero de referencia
Divisor de video DisplayPort 1:4 2078834-002
Kit extensor de video 2078834-001
Cable de fibra dptica de 300 metros {1000 pies) 2078834-003

Cables de pantalla tactil

Descripcion Mimero de referencio
Cable de USB de 1 metro {3,28 pies] ide Tipo A o Tipo B 2081113-001
Cable de USB de 3 metros {9,84 pieslide Tipo Aa Tipo B} | 2081113-002

Ing. Eduardo Domié::Femé_nd{/ 0,«9%0?’ AN
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Teclados y ratén

Teclados

Descripcién

Niimero de referencio

Teclado USB con tecla Pausa audio icheco)

2012217-049

Teclado USB con tecla Pausa cudio {danés)

2012217-041

Teclado USB con tecla Pausa audio (neeriondés)

2012217050

Teclado USB con tecla Pausa audio linglés, intermnacional}

2012217-042

Teclodo USB con tecls Pausa audio (inglés, Norteamérical

2012217-039

Teclado USB con tecla Pausa audioc [inglés, Reino Unido}

2012217-043

Teclado USB con tecla Pausa audio [francés, Canadd)

2012217-058

Tecledo USB con tecla Pausa audio [francés, Francia)

2012217-044

Teclado USB con tecla Pausa cudio {alemén)

2012217-045

Tecledo USB con tecla Pausa qudio (hdngaro}

2012217-056

Teclado USB con tecla Pausa audio fitaliono)

2012217-053

Tecledo USB con tecla Pauso audio inoruego)

2012217-046

Descripcidn Numero de referencia
Teclodo USB con tecla Pauso audie ipolaco) 2012217-055

Teclodo USB cen tecla Pausa audio lportugués, Brasil) 2012217-057

Teclado USB cen tecla Pausa audio {portugués, Portugal) | 2012217-054

Teclado USB con tecla Pausa audio ruso) 2012217-051

Teclado USB con teclo Pausa audio {espafiol] 2012217-047

Teclado USB con tecla Pausa audio (sueco/finés) 2012217-052

Raton y alfombrillas para raton

Descripcién Nimero de referencic
Ratén dptico USB de 2 botones 2077698-001
aifombritla para ratén 422310-001

Teclado y cable extensor de raton

Descripcion Numero de referencia

Cable extensor US8 1.1/2.0 de 5§ metros [16.40 pies} 2042768-001
Altavoces externos

Descripcion Niumero de referencia

Altaveces externos {sin glimentacion) 2001323-001

Tarjetae de sonido Us8

2096378-001

Ing. Eduardo Domingo Fernandez

Direct
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Impresoras y registradores

Impresoras laser

Los miodelos de impresora cambian con regularidad. Contacte con su representante

Jocnl de GE para obtener mds informacién.

Descripcidn Nimero de referencia
Impresore Kiser USB y de red (cable alimentacién 2039670001
Morteamérica)

Impresora de tira (registrador)
Descripcidn Nimero de referencia
Registrador digital PRN 50-M+ {cable alimentacién 2063806-001
Argentina]
Registrodor digital PRN 50-M+ {coble alimentacion 2063806002
Australia}
Registrodor digital PRN 50-M+ (cable alimentacitn Brasil) | 2063806-004%
Descripcion Niimero de referencia
Registrodor digital PRN 50-Mx icable alimentacién Ching] | 2063806-006
Registrador digital PRN 50-M= [cable alimentacién Europs | 2063806-008
continentall
Registrador digital PRN 50-M- [cable alimentocién 2063806-007
Dinamarcol
Registrador digital PRN 50-M= [cable climentacion india} | 2063806-010
Registrador digital PRN 50-M= [cable olimentacién lsraell | 2063806-011
Registrador digital PRN 50-M= {cable glimentacién alia} | 2063806-009
Registrador digital PRN 50-M= {cable alimentacién Jopdn] | 2063806-012
Registrador digital PRN 50-M= |cable climentacién 2063806-013
Norteamérica)
Registrador digital PRN 50-M- (cable climentacién Peril} | 2083806-003
Registrador digital PRN 50-M-= [cable climentacién 2063806-014
Sudéfrical
Registrodor digital PRN 50-M= (cable alimentocién Suizal | 2063806-015
Registrador digital PRN 50-M- [cable climentacién 2063806-016
Turquia!
Re»g:(iisﬁrodnr digitaf PRN 50-M+ coble alimentacian Reino | 2063806-005
Unido

In
g. Eduarfio Domingg Fernande,
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Cables y adaptadores de impresora de tira

Descripcion Mimero de referencia

Cable blanco RJ45 de 0,61 metros (2 pies| 418335-006

Cable blanco R4S de 1,52 metros (5 pies| 418335-001

Cable blanco RJ45 de 3,05 metros (10 pies! 418335-002

Cable blanco RJ45 de 4.57 metros (15 pies} 418335-003

Cable blanco RJ45 de 6,09 metros (20 pies] 418335-004

Cable blanco RJ45 de 7.62 metros (25 pies} 418335-005

Cable blanco RJ45 de 15,24 metros {50 piest 418335-007

Cable blanco RH45 de 30,48 metros (100 piest 418335-008

Adaptador serie {de DBIF a Ri45} 2006550-001

Adaptador serie jde USB o DBIM) 2078775-001
Cables de alimentacion

Descripcion ) NdOmero de referencia

Cable aflimentacién grade médico 2,5 m (8,20 pies| 401855-039

{Argentina}

Cable alimentocion grodo médico 1,83 m (6 pies) 422845-007

{australia)l

Descripcién Nimero de referencia

Cable alimentacién grodo médico 2,5 m {8,20 pies] {Brosil] | 401855-041
Cable alimentacién grado médice 2.5 m {8,20 pies] {Ching] | 401855-018

Cable alimentacién grado médico 2,5 m {8,20 pies} 401855-101
{Europa continental]

Cable dlimentacién grado médico 2,5 m (8,20 piest 401855-109
{Dinamarca)

Cable alimentacién grado médice 2,5 m {8,20 pies| lindia} | 401855-108
Cable alimentacién grado médico 2,5 m i8,20 pies] {israel) | 401855-104
Cable alimentacién grado médice 2.5 m {8,20 pies] {ttalio) | 401855-103
Cable alimentacién grado médico 3,66 m {12 pies) {Jopdn] | 405535-014

Cable alimentocién grado médico 1,83 m {6 pies) 80274-006
{Norteaméricol

Cable alimentacién grado médico 2,5 m (8.20 piest 401855-037
{Sudéfricat

Cable climentacién grado médice 2.5 m {8,20 pies] {Suiza] | 401855-107
Cable alimentocién grado médico 2,5 m [8,20 pies! (Reinc | 401855-102

Unido}
Montajes
Descripcién Nimero de referencia
Kit de montaje empotrado fijo 2079698-001
Kit de montaje empotrado con inclinacidn y giro 2079698-002

ing. Eduardo Domingo Fernandez
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instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Responsabilidad del fabricante

GE es responsable de los efectos del sistema sobre la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento
unicamente si:
- Las operaciones de ensamblaje, ampliacion, reajuste, modificacion o reparacion son
efectuados por personal de servicio autorizado.
- La instalacién eléctrica de la sala cumple los requisitos establecidos en los reglamentos
pertinentes.

- Eldispositivo se utiliza de conformidad con las instrucciones de uso.

Mantenimiento
Se debe realizar un mantenimiento preventivo periédico cada afio. El cumplimiento de los

requisitos especificos de aplicacion en cada pais es responsabilidad del hospital.

Advertencias: Pruebas de Seguridad. Si el hospital, la instituciéon o las personas responsables
del uso de este dispositivo no llevan a cabo un régimen de mantenimiento satisfactorio, puede
menos que se disponga de un contrato de mantenimiento del sistema, el fabricante no se
responsabilizara, bajo ningun concepto, de llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento
recomendados. L.os Unicos responsables son los individuos, hospitales o instituciones que

utilicen el dispositivo.

Es preciso hacer pruebas de seguridad generales casa 12 meses. En el manual técnico
encontrara informacion detallada sobre las pruebas de seguridad y la frecuencia con que deben
realizarse. Estas pruebas solo debe realizarlas personal de servicio autorizado. Si existe un
contrato de servicio, el servicio técnico de GE puede realizar las pruebas de seguridad.

Para obtener informacidén adicional sobre seguridad y compatibilidad, consulte \la infgr,"acién

relacionada con la compatibilidad electromagnética y las directrices en el manual

: nandez
ing. Eduardo ::‘(“90 Feadl
Direct "aenico
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producto médico;

No aplica

3.6. La informaciodn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No Aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No Aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica.

3.9. Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros);

Responsabilidad del fabricante

GE es responsable de los efectos del sistema sobre la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento

Unicamente si:

- Las operaciones de ensamblaje, ampliacion, reajuste, modificacion
Eduardo Duttitye #30
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- La instalacion eléctrica de la sala cumple los requisitos establecidos en los reg%m 3OS

pertinentes.

El dispositivo se utiliza de conformidad con las instrucciones de uso.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Ver punto 3.1

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones

de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Interferencias electromagnéticas

Los campos electromagnéticos pueden interferir con el funcionamiento correcto del dispositivo.
Por esta razon, debe asegurarse de que todos los dispositivos externos que se utilicen en las
proximidades cumplan los requisitos de EMC pertinentes. Los dispositivos de rayos X y los
aparatos de resonancia magnética nuclear son fuentes potenciales de interferencias porque

pueden emitir niveles mas altos de radiaciéon electromagnética.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No Aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacién: Al final de su vida util, el dispositivo que se describe en este manual y sus
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con el representante local de GE.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No Aplica

Ing. Eduardo,Domingo Fernandez
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