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nISPOSICION N°

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn
e Institutos
ANMAT,

suenos arres, 1 1 MAR 2014

VISTO el Expediente N¢ 1-47-514-11-0 del Registro de esta
Administracién Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Jaej S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMIC/RES. NO 40700, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. ,

- Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. .
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos clt:a Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentc:)s, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca GE
HEALTHCARE, nombre descriptivo Sistema de ECG ambulatorio (Holter) y
nombre técnico Registradores, Almacenaje electrénico, Datos,
Electrocardio,graﬁa, de. acuerdo a lo solicitado, por Jaej. 5.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 24 a 25 y 72 a 81 respectivamente,
figurando como , Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte .
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos -
precedentes, eI,Certiﬁcado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Dijsposicilén y que forma parte integrante de.la misma

ARTICULO 49° - En los r'c'JtuI.os e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Au:torizado por la ANMAT, PM-342-23, con exclusion .de toda ofra
leyenda no contemplada en la normativa vigente. .

ARTICULO 5°- La vigencia del. Certificado mencionado en el Articulq 30 sera por

cinco (5) afics, a-partir de la fecha impresa en el mismo. ...
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

, A
Expediente NO 1-47-514-11-0 . ‘vﬂ’f?"f‘v}’
DISPOSICION NO Dr. OO A. ORsGHER

15 Sub Adminlgtragor Nagl
i 10 ona
y P \ @ .5 T |



“2014 - Afio de Homenaje afl Almirante Gunllermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacidn
e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... ... 3. F1.....

Nombre descriptivo: Sistema de ECG ambulatorio (Holter). '
(;cf;digo de identificacion y nombre técnico UMDNS: i8—360 - Registradores,
Almacenaje electrénico, Datos, ‘Ele_ctrocardiograﬂ’a.

Marca de (los) producto(s) médico(s): GE HEALTHCARE.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Diseflado para la adquisicién, analisis, consulta y
almacenamientol de datos de ECG ambulatorio.

Modelo/s: MARS. (compuesto por: software MARS, grabadora SEER LIGHT vy
grabadora SEER LIGHT EXTEND).

Periodo de vida (til: Ocho (8) afos. _

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 8200 West Tower Avenue, Milwaukee, WI 53223,

Aglnm\‘w

, Dr. OTTO A. ORSNGHER
DISPOSICION N© 3 6 ’3‘ 'PEJ Sub Adminlstrador Naclonal

Estados Unidos. '

Expediente N°© 1-47-514-11-0

A N.M A.T,

\
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ANEXO II

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

...................... 1-6:3 1
e by

Dr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Adminlstrador Naclenal
AMNMA.T.
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Rotulado

En funcién de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados segun el
Anexo lI1.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies
8200 West Tower Avenue
Milwaukee, Wi 53223 - Estados Unidos

Importado por: JAEJ S.A. - Catamarca 3426, Martinez, Bs. As.

Estacion de Andlisis Holter MARS

Nimero de Serie; XXXXX

Condiciones de almacenamiento, conservacidn y manipulacion, instrucdiones especiales de operacion,
advertendas o precauciones.

Director Técnico; Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N° 342-023

ng. ALBERTO A PE
MATR, PROF. 32

JAE) S.A



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

1.

Raz6n Social y direccién del Fabricante: informacion impresa en el rotulo original de
Fabrica. La empresa importadora JAEJ S.A. no agrega esta informacién al rétulo colocado
localmente.

2. No corresponde la palabra “Esténil”.

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

empresa importadora JAEJ S.A. no agrega esta informacion al rétulo.

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

La siguiente informacion requerida:
a. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y manipulacion del PM.
b. Instrucciones especiales para operacién y/o uso de! PM.
c. Advertencias y/o precauciones que deban adoptarse

se encuenira resumida en las instrucciones de Uso y/o Manual de Usuario, por lo que la

empresa importadora JAEJS 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 equipo
importado, por lo que es de facil acceso para el usuarno.

6. No comesponde la indicacion det “método de esterilizacion”.

Por consiguiente se agrega localmente un rétulo conteniendo l1a informacion faltante. Las partes
del Sistema de adquisicion y Procesamiento de Datos MARS, necesarias para su nomal
funcionamiento seran rotuladas con la denominacion “Accesoric MARS” como ejemplo,
indicandose ef nimero 342-023 en TODOS los accesorios.

Estacion de Analisis Holter MARS

importado por: JAEJ S.A,

Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-342-023

Director Técnico; Ing. Alberte Peralta - Matricula 3204
Ver instrucciones de Uso en Manual de bisuario

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DANIEL ABOY MIGUENS
APODERADO
DNi 1B.286.978

JAE) S.A.

{hy. ALBERTO A. P
MATR. PROF.



Estacion de Analisis Holter con
grabadora

MARS

INSTRUCCIONES DE USO segun
Anexo IlI.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

4
1/

Ing. AlbestaA. Peralta
Matr Prof NO 3204
IC:

DANIEL ABOY MIGUENS

APQUERADD

DNI 18,288,078
JAEJ A,




compuesto por las siguientes partes:

Software MARS (PC no incluida) Médulo componente: Grabadora SEER LIGHT

Médulo componente: GRABADORA SEER Modulo componente: SEER LIGHT
LIGHT EXTEND CONTROLLER
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Médulo componente: SEER LIGHT CONNECT
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MARS es un producto individual, no se considera dentro de una FAMILIA DE PRODUCTO. El
cliente puede adquirir uno o varios de los médulos mencionados anteriormente, pero siempre
pertenecen al producto MARS.

DANIEL ABOY MIGLIENS
APODERAGO
DNI 18,280.978
JAEJ SA

2 Instrucciones de Uso Mars
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N
En funcién de la informacién exigida en los rétulos de los productos importados segin el '
iI.B de la Disposicién 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de roétulo:

Fabricanle: GE Medical Systems Information Technologies
8200 West Tower Avenue - Milwaukee, Wl 53223 - Estades Unidos
Importado por: JAEJ 8.A, — Catamarca 3426, Martinez, Bs. As.
Estacion de Analisis Holter MARS
Candicicnes de almacenamiento, conservacion y manipulacion, instrucciones especiales de operacién,
advertencias o precauciones.
Fecha de Fabricacion
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N° 342-023

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

1. Razon Social y direccion del Fabricante: informacion impresa en el rétulo original de Fabrica. La
empresa importadora JAEJ S.A. no agrega esta informacion al rétuio colocado localmente.

2. No corresponde la palabra “Estéril”.

3. El numero de Serie / Lote del PM y Fecha de fabricacion viene impreso en el rétulo original de
Fabrica. La empresa importadora JAEJ S.A. no agrega esta informacién al rétulo.

No corresponde indicacion de "PM de un solo uso”.

La siguiente informacién reguerida:
a. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipulacion del PM.
. Instrucciones especiales para operacion y/o uso del PM.
c. Advertencias y/o precauciones gue deban adoptarse

se encuentra resumida en las Instrucciones de Uso y/o Manual de Usuario, por o 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 modele viene en idioma Espariol junte con cada equipo importado, por lo
que es de facil acceso para el usuario.

6. No corresponde la indicacién del “método de esterilizacion”.

Por consiguiente se agrega localmente un rétulo conteniendo la informacion faltante. Las partes del
Sistema de adquisicion y Procesamiento de Datos MARS, necesarias para su normal funcionamiento
seran rotuladas con la denominacién “Accesorio MARS” como ejemplo, indicandose el numero 342-023
en TODOS los accesorios.

Estacidn de Analisis Holter MARS
Importado por: JAE] S.A.
Catamarca 3426 Martinez, Bs. As. —
Autorizado por la AN.M.AT. PM-342-023

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

Venta Exclusiva a profe;i_og_’aleie instituciones sanitarias

TN

~

ing. Albefto A. Peralta
Maty’ Prof. NO 3204

DANIEL ABOY MIGUEN
DIRKCTOR TECNICO

ARQDERADD
DN! 18.288.878
JAEJ S.A.
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Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Pro]uctos Médicess
2318 - 3.2

EI MARS es un Sisterna de Adquisicion y Procesamiento de datos para realizar monitorec Fisiologico de
ECG del paciente, basado en PC. Permite la adquisicion del electrocardiograma con un registrador o
grabadora holter, durante un tiempo determinado (generalmente 24 & 48 horas) y el posterior analisis de
la sefal y realizacion del reporte. El sistema debe utilizarse bajo la supervision directa de un profesionai
médico. MARS no esta disefiado para su use como monitor fisioldgico de los signos vitales. La PC con
MARS no debe emplearse como instrumento para urgencias.

Este dispositivo solamente debe utilizarse si ha sido prescrito por un médico especializado. E! producto
cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia segun la evidencia y normativas detalladas
en el Informe Téchico.

CONTENIDO O COMPOSICION, FUNCIONAMIENTO Y ACCION
El MARS cuenta con los componentes base para su funcionamiento detallados a continuacidn:

- Software MARS propiamente dicho: este software toma los datos adquiridos por las grabadoras desde
el puerto USB de {a PC, l0s procesa y muestra en la pantalla el resultado de este procesamiento, tanto
numérico come grafico, El software proporciona multiples técnicas de rastreo para realizar revisicnes
de complejos, un mejor algoeritmo para la deteccion exacta de latidos vy ruido, la presentacion simuitanea
de hasta 12 tendencias de alta resolucidn en una pantalla, informes finales preconfigurados, informes
finales configurados por el usuario, a superposicion de dos canales presentada a una velocidad de
hasta 240 veces mayor que el tiempo real, definicidn programable de eventos para el analisis detallado.
El software debe ser instalado en una computadora provista por el cliente, con display, teclado, mouse e
impresora segun requerimientos detallados en manual.

Fundamentalmente el software consiste en un analizador vy clasificador de latidos, que revisa toda la
sefal del ECG del paciente adguirida por cada canal durante el tiempo del estudio, y va etiquetando
cada uno de los latidos como “normal” o como una “arritmia” de determinado tipo. Al final del estudio el
informe muestra la cantidad de latidos normales vy la cantidad de latidos para cada una de las arritmias
detectadas, permite realizar diversos calculos y analisis adicionales, y redactar un informe. En funcidn
de las arritmias detectadas y la cantidad de veces que ocurrieron, el profesional puede dar un
diagnostico e indicar un tratamiento a seguir.

- Modulo de grabadoras SEER LIGHT y SEER LIGHT EXTEND: conformadas por un modulo de
adquisicion electrocardiografica digital con memoria interna para almacenamiento de la sefial durante 24
o 48 horas (Seer Light o Seer Light Extend respectivamente). Con puertc de salida de sepal para
transmision de la misma a la PC {infrarrojo, USB). Las grabadoras registran durante 24 o 48 horas Ias
sefiales eléctricas asociadas con la actividad cardiaca, tendencias graficas, deteccidn de marcapasos y
acceso a datos personales del paciente. Se utilizan para el diagnéstico de anomalias cardiacas vy
revelan tendencias o cambios en la funcion cardiaca. El dispositivo esta previsto para que sea utilizado
unicamente por personal capacitado. Este dispositive no esta previsto para ser utilizado en lactantes
que pesen menos de 10 kg. Peso de la grabadora 72 gramos.

- Médulo Controlador: SEER LIGHT CONTROLLER, dispositivo que sirve para la comunicacion con el
registrador SEER Light/Extend, a través de puerto Infrarrojo, para transferir las instrucciones a un
registrador SEER antes de registrar y recibir los datos de registro de ondas del ECG procedentes de un
registrador SEER para la revision. Permite que se le inserte una tarjeta de memoria para grabar los
datos del registrador a la misma, y que luego puedan ser leidos por el software MARS. Esie dispositivo
es Util cuando se deben colocar registradores en pacientes que no pueden acercarse al consultorio
donde esté instalado el software MARS, por lo que el técnico instalador va con el Controlador, configura
cada registrador y lo deja funcionando hasta tanto le sea retirado al paciente luegeo de 24 o 48 hs, segun
el modelo de registradaor colocado.

El Controtador puede operar en tres modos segln se detalla a continuacion:

el registro se
en |la pantalla se

hR. El técnico operador ingresa log datos def pag
' mejor sefal tenga,

d

Htenidas, pudiendo el operador sejegripnar Mronds
do o\chequear la correcta colocacyj {sif

' - / Ing. AlberjoA. Peralta &
REEL - HENS A ] :\E 1':nAO
' TOR TECNIC _
Qmﬁz%%%g%n 4 / J?SEJ S.A. Instucciones de Uso Mars
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- Modo para transferencia: Los datos grabados en el registrador se trasfidxes
controlador por medio del modo Transferencia. Esta transferencia de datos permité almacénar los
mismos en una tarjeta de memoria para luego visualizarlos a través de un lector de tarjetas en la
computadora donde se tenga instalado el software MARS.

- Modo Configuracion: Los parametros de trabajo se configuran a partir del modo Configuracién,

se cargan datos del paciente y se configura los canales que van a almacenarse,

- Modulo SEER LIGHT CONNECT: dispositivo que permite conectar en forma directa la grabadora a la
PC, sin necesidad de transmitir la informacion al CONTROLLER. Sirve cuando el paciente puede
acercarse al consultorio para la colocacién del holter, y ahorra tiempo al técnico ya que permite

chequear que los cables estén correctamente colocados y visualizar la onda del ECG del canal
seleccionado en pantalfa.

- Cable paciente de 5 o 7 latiguillos para adquisicion de 2 o 3 canaies

- Tarjeta de almacenamiento de datos: tarjeta Flash que se coloca dentro del controiador para bajar los
datos desde el registrador. Luego se debe colocar en un adaptador de tarjeta que se inserta en el lector
de tarjetas de la pc, para bajar los datos hacia la PC donde corre el software MARS.

ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO
Hay una variedad de accesorios gue integran este producto médico y le dan funcidn o caracteristica
técnica complementaria al mismo, que se detalian a continuacion:

s+ Funda protectora.

+ Cables paciente radiotransparentes para adquisicién durante procedimientos de iméagenes en

medicina.
e Cinturdn-correa con estuche para sujecion.
+ Cable de interconexidon entre PC y diferentes grabadoras.

Efectos secundarios no deseados

Et MARS utilizado bajo estricta vigitancia de Institucidn Sanitaria o Profesional de ia Salud, siguiendo las
instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos secundarics nocivos para
el paciente.

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

NO utilizar en entornc magnético ya que no pueden predecirse los efectos secundarios no deseados.

Combinacidon o conexion con otros preductos médicos

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

Verificacion de correcta instalacion y manipulacién

» Una vez desembalado el MARS verifique que se encuentren todas las partes en correcto estado

de conservacion. En caso de dafio o falta de alguno de las partes o accesorios, pongase en
contacto con su proveedor local.

« Eluso de otros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con MARS podrian afectar
su rendimiento.

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

+ Antes de instalar el software del MARS PC, revise la siguiente lista.

« Privilegios del administrador — Se requiere privilegios de administrador en el sistema en el que
se va a instalar el software del MARS PC. Si usted no tiene privilegios/de_administrador,
comuniquese_ con ef administrador de su sistema.

AARS PC-Guiade instalacion y resolucidn de problemas — Estas s
' del MARS PC. En este documento fambien s¢g

s instrucciones para
informacién sobre la

J 2Y A, SRS Matr, Prof, MO 2204
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opciones de software adquiridas para el sistema MARS PC.
Manual del operador del MARS PC — El manual del operador contiene informacion acerca de
como iniciar una sesion en el sistema MARS PC, como configurar el sistema para poder
utilizarlo, como activar las opciones de software y cémo funciona el dispositivo.

Tiempo — Dependiendo de la capacidad del sistema que esta configurando, necesitara hasta una
hora para la instalacion.

Experiencia en uso de redes — En el caso de sistemas autonomos no es necesaric tener
experiencia en redes. Las configuraciones de cliente/ servidor, la conexion con MUSE vy la
impresién por medic de una red requieren configuracion avanzada en la red. Consulte
“Configuracion de la red” en la pagina 1-23 y “Apéndice B — Administracion de ja red”.

Proteccion contra virus — El software de aplicacidon del MARS PC no contiene proteccion contra
virus. Ha sido validad para funcionar simultdneamente con los programas Norton Anti-Virus y
McAfee Anti-Virus, pero esos paquetes de software no se incluyen con el software del MARS
PC. Asegurese de proteger su sistema con software antivirus.

Las diversas aplicaciones y sus opciones residen dentro de una Gnica aplicacion de software.
Dependiendo de la fecha de compra de las aplicaciones u opciones de software, puede ser
necesario utilizar un activador del software especifico para la estacion de trabajo a fin de
empezar o continuar el usc de esa aplicacién u opcidn.

Requisitos minimos de la PC: Unidad de disco, 40 GB o mas, IDE ¢ SCSI. Espacio disponible
en el disco: Configuracion de cliente y auténoma: Como minimo 2 Gbytes de espacio libre, pero
se recomienda 7 Gbytes para el rendimiento éptimo. Configuracion de servidor: Se recomienda
un minime de 12 Gbytes de espacic libre. Minimo CPU de 800 MHz, pero se recomienda 1,8
GHz o mas para el rendimiento dptimo. Mouse. Monitor LCD. Teclado. Adaptador grafico: SVGA
1024x768, 64K colores. 128 MB de RAM minimo, pero se recomienda 256 MB de RAM para el
rendimiento éptimo. 10/100 Mbps Ethernet. Lector de tarjetas flash externo con cable paralelo.
Puerto de inferfaz paraiela

La estacién de trabajo MARS PC se puede configurar como un sistema auténomo, un servidor o
un sistema cliente.

Instalaciéon del hardware y software: siga las instrucciones detalladas en la guia de instalacion
que viene junto con MARS.

Para la correcta colecacién de las grabaderas, siga las instrucciones en el manual de usuario de
las mismas. Los electrodos deben ser colocados segun el tipo de lectura que desee realizarse.
Conecte el cable paciente a la grabadora y siga las instruccicnes indicadas en el manual de
usuario.

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

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

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 cada uno de los médulos de MARS (grabadoras, conectores,
controladores} las puede encontrar en el manual de usuario correspondiente. —

Operaciones de mantenimiento y calibrado (

No use un equipo gue funcione mal. Haga todas las reparaciones necesarias y solicite el servicio
del equipo a un representante de servicios autorizado por GE Healthcare. Después de la
reparacion, pruebe el equipo para asegurarse que funcione adecuadamente e acuerdo con las
especnﬁcamones publlcadas por el fabrlcante

Para -

con un representante
emplazo y mantenimiento
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. !_as personas gue no tengan experiencia en la reparacion de este tipo X& e am:dében
intentar repararlo. Reemplace las piezas dafiadas por componentes fabricagos y vendidos por

GE _Healthcare. Luego pruebe la unidad para determinar si cumple con las especificaciones
publicadas por el fabricante.

Inspeccion de la estacion de trabajo

. Llevge a cabo una inspeccion visual a diaric. Apague la unidad y desenchifela antes de hacer
una inspeccion o limpiarla. Si nota que algin articulo esta averiado, comuniquese con un agente
autorizado de servicio técnico para encargar las reparaciones necesarias.

* Revise el gabinete y la pantalla de visualizacién para descartar la presencia de grietas u otro tipo
de darfos.

* Inspeccione todos los cordones y cables para asegurarse de gue no estén deshilachados o
danados de alguna otra forma.

» Revise todos los enchufes, cables y conecteres para verificar que no tengan las clavijas o pines
doblados.

+« Verifigue que todos los cables y conectores estén firmemente asentados.

* Inspeccione las teclas y controles para verificar gue funcionan correctamente.

e Las teclas de intercambic no deben atascarse en una posicion.

« |Los controles deben ser capaces de girar completamente en ambos sentidos.

¢ Antes de inspeccionaria ¢ limpiarla, apague la unidad correctamente y desenchifela de la fuente
de alimentacion.

+ No sumerja ninguna parte del equipo en agua. :

» No utilice solventes organicos, solucicnes a base de amoniace o agentes de limpieza abrasivos
que podrian dafar las superficies del equipo.

+« Antes de cada uso

o Antes de cada uso, haga una inspeccion visual del aparato, las derivaciones y los
electrodos por si estan dafiados.

o Sidetecta algin dafe o fallo en el funcionamiento que pudiera representar peligro para el
paciente o el operario, debera reparar el dispositivo antes de utilizarlo otra vez.

» Inspecciones técnicas

o Los dispositivos requieren mantenimiento periddico por razones de seguridad. Para
asegurar que el sistema funcione sin peligro, cada afio debe hacerse una inspeccion
técnica.

o Inspeccidon visual del aparato y de los accesorios para determinar si han sufrido algun
dafo mecanico que pudiera interferir con su funcionamiento.

o Verificacion de ta legibilidad de las etiquetas del aparate relacionadas con la seguridad.

o Una prueba del funcionamiento.

o Medicidén de ia resistencia del conductor puesto a tierra que no tiene fusible y de la
corriente de fuga equivalente segin las normativas locales.

o El sistema no requiere ninguna otra revision periddica de mantenimiento,

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

Riesgos relacionados con la implantacion del PM
El MARS NO es un producto implantable. <

Riesgos de interferencia reciproca
El MARS NO ocasiona riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del PM,€n
investigaciones o tratamientos especificos.

Rotura del envase
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lo indique el fabricante. s
Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentacion dé&'la toma de
corriente de pared o de la fuente de alimentacion de CC antes de limpiar el dispositivo.

NO sumerja la unidad ni permita quie entre ninguin liguido en la caja ni en ninguna abertura.
Periddicamente deben revisarse todas las partes de los modulos del MARS, principalmente ante ia
aparicion de alguna alarma. Esta revision debe ser realizada por técnicos autorizados vy
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.

Limpieza de la estacion de trabajo

Superficies externas: Una vez al mes o mas a menudo, si es necesario, limpie las superficies
exteriores con un pano limpio y suave humedecido en una solucién acuosa de detergente para
lavaplatos, no abrasivo. Exprima el pafic para eliminar el exceso de agua. No deje que el agua ni
ningun otro liquido goteen sobre el conjunto de la impresora, y evite el contacto con aberturas de
ventiiacion, enchufes o conectores. Seque las superficies con un pafio o papel absorbente limpio.
Pantatla del monitor: Limpie la pantalla con un pafio suave, seco y limpio para quitar el polvo.

No utilice nunca materiales abrasivos para limpiar la pantalla, ya que pueden dafiar el recubrimiento
antirreflejante.

Para quitar las huellas dactilares y otro tipo de suciedad: Frote la pantalla con un pafio suave
humedecido en una solucién de alcohol iscpropilico, agua y detergente suave. Como alternativa,
utitice un limpiavidrios a base de amoniaco. Frote la pantalla de inmediato con un pafo
humedecido en agua limpia. Seque la pantalla con un pafio limpio y suave.

Mantenga el dispositivo limpic para asegurar un funcionamiento correcto la proxima vez.

Use un pafic humedecido con alcohol para limpiar e! dispositivo y el cable del paciente.

Este dispositive no se puede esteriiizar.

No utilice xileno ni disolventes de petréleo para limpiar el dispositivo.

En caso de un fallo, llame a un técnico de servicio y describa el problema con exactitud.

Todos los meses conecte el cable del paciente y los conectores a un simulador de ECG para
compreobar su integridad.

Emision de radiaciones
El MARS vy sus modulos NC emiten radiaciones con fines médicos.

PRECAUCIONES

UNA PRECAUCION indica la presencia de un riesgo potencial o una préactica arriesgada que, si no
se evita, podria producir lesiones personales leves o dafar el equipo o las instalaciones.
ACCESORIOS — E| empleo de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados
podria resultar en un aumento en emisiones o una disminucién en el rendimiento de inmunidad del
dispositivo/sistema. Use Onicamente los accesorios, transductores y cables que hayan sido
aprobados para usar con este sistema.
INTERPRETACION DE LOS DATOS DEL ECG — Los resultados del andlisis automatizado estan
previstos para ayudarle al médico en la interpretacion de los datos grabados. Esta informacidn no
tiene la finalidad de servir como sustituto de que el médico lea los datos del ECG grabados. Un
médico debera leer los datos del ECG vy utilizar la informacidn junto con la historia clinica, sintomas
y otras pruebas de diagnoéstico del paciente para la determinacion clinica final.
CHOQUE ELECTRICO — Para aminerar el peligro de descargas eléctricas, NO retire la cubierta ni
el panel posterior. Encargue todo servicio técnico a personal capacitado.
SUMINISTRO ELECTRICO — Este dispositivo/sistema es adecuado para sar en tcdos los
establecimientos menos las residencias y los directamente conectados a 6d de suministro
electrlco de baJa tension que alimenta los edificios utilizados para fines rggfighciales. El suministro
5t de calidad comercial o lo habit
EE.UU. La ley federal per
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CONFIGURACION DEL EQUIPO — Este equipo no se debe usar ni jun\¥rgs
En caso de ser necesario ese arreglo, se debera comprobar el funcionamientd normail detf equipo o
sistema. - e
Este dispositivo estad destinado a utilizarse bajo la supervision directa de un profesior?al &p%-itad’q"
para administrar atencion médica. °
Para garantizar la seguridad del paciente, utilice inicamente componentes y accesorios fabricados
o recomendados por GE Medical Systems Information Technologies.

Antes de interconectar este equipo con cualquier dispositivo que no se haya recomendado
especificamente en este manual, comuniquese con GE Medical Systems Information Technologies.
Programas de software compatibles — La aplicacion MARS ha sido validada con algunos paquetes
de software comunes. Se ha validado en operacion simultanea con el software Norton Anti-Virus,
McAfee Anti-Virus, Win Fax y Adobe Distiller, Ha sido validado para funcionar en una computadora
que tiene el siguiente software instalado: Microsoft Cutlook y WinZip pero no en uso simultanec. Se
recomienda ejecutar la aplicacion MARS sola o s6lo en combinacion con los paquetes de software
Norton Anti- Virus, McAfee Anti-Virus, Win Fax y Adobe Distiller. En el caso de un conflicto de
software con cualquier otro paquete, se debera ejecutar el programa MARS por si solo.
MANTENIMIENTO DEL EQUIPO — A menos que tenga un contrate de mantenimiento del equipo,
GE Medical Systems Information Technologies no asume responsabilidad alguna por los
procedimientos de mantenimiento. Los Unicos responsables son el individuo o la institucion que
utiliza e! equipo. El personal de servicio técnico de MARS® puede, a su criterio, sequir los
procedimientos incluidos en este manual como guia durante las visitas al lugar de instalacion del
equipo.

ANTES DE LA INTERVENCION: verifique que el instrumento estd funcionando correctamente.
Cuando utilice este dispositivo con otros instrumenios, sclicite la ayuda de un especialista.
DESECHQ: cuandc termine la vida ulil del producto descrito en este manual y de sus accesorios,
deben ser desechados conforme a la normativa vigente que regule el desecho de los productos de
este tipo. Si tiene preguntar referentes al desecho de este producto, comuniquese con GE o con
sus representantes.

INSTRUCCIONES DE USO: para el uso continuado de este equipo con seguridad, es necesario
sequir las instrucciones indicadas. Sin embargo, las instrucciones indicadas en este manual DE
NINGUN MODO sustituyen las practicas médicas establecidas para el cuidado de los pacientes.
MODIFICACIONES: no haga ninguna modificacion al dispositivo.

Preparacion de la piel: Verifigue que los elementos conductores de los electrodos no entren en
contacto uno con el otro ni con otras piezas de metal. Verifique el dispositivo no esté sujeto a
irregularidades del servicio eléctrico principal. Por motives de seguridad, utilice Unicamente los
electrados especificados. Otros electrodos podrian no producir el registro correcto y podrian
causarte problemas al paciente.

Si hay mucha interferencia muscular ¢ artefactos en el ECG cuando golpea suavemente ia parte
superior de los electrodos o cuando el paciente se mueve, es posible que los electrodos no estén
conectados correctamente. Para aumentar la precision del analisis, verifique gue el canal tenga una
amplitud elevada del compleje QRS (mayor que 10 mV). Sila amplitud del QRS es pequefia, mueva
lcs electrodos hasta encontrar un lugar adecuado para conectarlos.

Los impulsos de marcapasos solo se detectan en el C1. Antes de conectar el registradar, revise el
ECG del paciente para predecir cudl derivacion producira un pulso de marcapasos grande. Esa es
la derivacidén que se debe asignar al C1.

PILAS: No utilice ninguna pila que no sea alcalina y nueva. El uso de pilas de otros tipos, incluso
pilas de manganeso, recargables o pilas alcalinas usadas no garantiza el registro continuo del ECG
durante 24 horas. No deje las pilas en el registrador por mucho tiempe. Se puede fugar el liguido de
las pilas. Si no se activa el registrador (una vez insertadas las pilas) después de una hora de haber
estado encendido, se activara el modo de conservacion de energia. En este caso, debera quitar las
pilas para desactivar el modo de conservacion de energia. Deje el registrador sin pilas durante 30
segundos para reinicializarlo. Verifigue que las pilas estén instaladas en-jé

Luego, vuelva a comenzar el proceso de grabacion otra vez. ' _
aﬂ?ﬂ?s’d? zgistrador mientras esta transfir 4 7 ﬁ
h, tenga en cuenta lo sigujente. J cgnector a mano ni lo
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choque. Utilice Unicamente la tarjeta especificada por GE Me
Technologies.

4
Precision de las mediciones: 1 6 3 ﬂ

» Sies dudosa la precisién de cualguier valor presentado en ia pantalia, o impreso en un registro
grafico, determine los signos vitales del paciente utilizando medios alternativos. Verifique gue el
equipo funciona correctamente.

» Especificaciones generales: Muestreo digital 125 sps. Conversion A/D muestreo de 10 bit, 8 ms.
Almacenamiento digital 20 pV/LSB. Nivel de entrada 16 mV p-p. Respuesta de frecuencia de
0.05 Hz a 40 Hz. Impedancia de entrada 10 MQ. Seguridad Tipo 13
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-514-11-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alii'neﬁtqu'ﬁcnologia Médlica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
..................... , y de acuerdo a lo solicitado por Jaej S.A., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de ECG ambulatorio (Holter).

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18-360 - Registradores,
Almacenaje electrénico, Datos, Electrocardiografia.

Marca de (los) producto(s) médico(s): GE HEALTHCARE.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para la adquisicion, analisis, consulta y
almacenamiento de datos de ECG ambulatorio.

Modelo/s: MARS. (compuesto por: software MARS, grabadora SEER LIGHT y
grabadora SEER LIGHT EXTEND).

Periodo de vida Util: Ocho (8) afios.

Condicion de:expendio: Venta exclusiva a profesionales e.instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 8200 West Tower Avenue, Milwaukee, WI 53223,

Estados Unidos.

Se extiende a Jaej S.A. el Certificado PM-342-23, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.................................

de su emisic’)ﬁ. ¥
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