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Secretaria de Politicas, -

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, i 2 MAR 20V '

VISTO el Expediente N° 1-47-17873-13-0 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: '

Que por las presentes actuaciones G.E. HEALTHCARE ARGENTINA
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Produc;{os de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N2 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.;

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

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actha en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca GE Medical Systems, nombre descriptivo Computadora programable para
diagndstico y nombre técnico Computadoras, para Interpretar ECG, de acuerdo
con lo solicitado por G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 102 y 104 a 132 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-248, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuavo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccion Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestidn de Informaciéon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N¢ 1-47-17873-13-0
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ing. ROGELIO LOPEZ

Adminietrador Naclonal
A.N.M.A.T.
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PROYECTO DE ROTULO {2 MAR 2010
Anexo lll.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Sistema de Informacion cardiologica MUSE
Sistema de Informacion cardiologica MUSE V8.0
! Muse v8 con opcion Web CV

Fabricante: GE Medical Systems information Technologies, Inc. 8200 West Tower Aven
Milwaukee, W| 53223 - Estados Unidos.

GE Medical Systems Information Technologies, 465 Pan American Dr., Suite 11 - El Pa
Texas 79907, Estados Unidos.

Importador: G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Echeverria 1262/1264 - Ciudad Autonoma
Buenos Aires, Argentina.

Producto: Computadora programable para diagnostico

Modelo: xxx

Marca: GE Medical Systems

Nimero de Serie: xox Fecha de fabricacion.: mm-aaaa

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC
Autorizado por la ANMAT PM 1407-248

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Nota: el presente proyecto de rotulo es valido para todos los modelos mencionados mas arriba.

Mdriana Micucc
Apoderada_'
“C Hek fpecra fragrteg S,
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Instrucciones de Uso

ANEXO lll B Disposicion ANMAT N? 2318/02 {to 2004)
Sistema de Informacion cardiologica MUSE

'
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Sistema de Informacion cardiologica MUSE V8.0
Muse v8 con opcién Web CV

Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies, Inc. 8200 West Tower
Avenue, Miiwaul_(ee, W 53223 - Estados Unidos.

GE Medical Systems Information Technologies, 465 Pan American Dr., Suite 11 El Paso,
Texas 79907 — Estados Unidos. i

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

Producto: Computadora programable para diagnostico

Modelos: Sistema de Informacion cardiolégica MUSE
Sistema de Informacion cardiolégica MUSE V8.0
Muse v8 con opcién Web CV

Marca: GE Medical Systems

Descripcic’m General

El sistema MUSE estd disefiado para almacenar, consultar y gestionar :nformacson
cardiovascutar sobre pacientes adultos y pediatricos. La informacion consta de medn:lolnes
texto y formas de onda digitalizadas. El sistema MUSE permite revisar y modificar en pantalla
procedimientos electrocardiograficos mediante el uso de herramientas de revision, medicign y
edicion, incluida ia comparacion de ECG en serie.

Ei sistema MUSE puede conectarse a equipos que no sean GE Healthcare si GE Healthcare
los recomienda y cumplen los criterios apropiados.

Este dispositivo almacena los ECG generados por un programa de analisis informatico que
puede utilizarse como herramienta para la interpretacién de trazados de ECG. La
interpretacion informaética solo es significativa cuando se utiliza junto con los datos clinicos.

El sistema CV Web proporciona funciones para ver y modificar la informacién de pruebas de
paciente confirmada y sin confirmar de varios sistemas MUSE con conexiones de red al
servidor CV web.

Ei usuario puede iniciar ia sesién en el sistema CV Web utilizando ias credem:lales del
sistema Muse para ver y modificar las pruebas de paciente.
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Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion yl/o manipu

producto -

No exponga el producto a temperaturas superiores a 60 C°.
Instrucciones especiales para la opera‘(:lién-'yfo Iuso del Sistema Muse
Inicio de sesion en el sistema MUSE

Hay dos métodos para iniciar sesion en el 'siste'ma'MUSE, dependiéndo de si éste se ha
configurado para autentificacién de Windows o autentificacion de MUSE.
i
NOTA:
Consulte las instrucciones sobre la configuracion de la autentificacién de MUSE en fa
seccion sobre la configuracién del sistema.

Sistemas MUSE con autentificacion de Windows

Cuando esta activada la autentificacion de Windows, el sistema MUSE utiliza las credenciales
de usuario de Windows para determinar las credenciales de inicio de sesién. Para iniciar
sesidh en el sistema MUSE cuando esté activada la autentificacion de Windows, siga este
procedimiento:

1. Inicie sesion en su ordenador con la informacion de inicio de sesidn en Windows que le
haya proporcionado el administrador de informatica.

2. Haga clic en el icono de Editor de MUSE en el escritorio. Se abrira la ventana Sistema
MUSE®. :

3. Haga clic en el ment Sistema y seleccione |a aplicacion de que se trate.
Sistemas MUSE con autentificacion de MUSE i
Para iniciar sesidén en Windows cuando esta activado el inicio de sesion de MUSE, siga elé.te
procedimiento: '
1. En el escritorio de Windows, haga clic en el icono de Editor de MUSE (Inicio en MUSE).
2. Escriba su nombre de usuario de MUSE en el campo Nombre para iniciar sesion.
3. Introduzca su contrasefia y sitio.
4. Haga clic en Iniciar sesion. Se abrira ia ventana Sistema MUSE®.
5. Haga clic en el meni Sistema y seleccione !a aplicacion de quie se trate.

NOTA:

Si esta activada la caducidad de la contrasefa, es posible gue su contrasefa caduque

y que tenga que introducir una nueva antes de iniciar sesién en el sistema MUSE.

Finalizacidn de sesion en el sistema MUSE




+ $i esta utilizando autentificacién de. MUSE, seleccione Sistema > Finalizar sesion.

Volvera a la pantalla Inicio en MUSE.

2. Para finalizai por completo la sesién en el escritorio de Windows, seleccione Inicid >

Apagar > Cerrar sesion > Aceptar. En.este momento podra iniciar sesion otro usuario.
Apagado automaético del sistemma MUSE )

En Configuracion del sistema MUSE es posible programar el sistema MUSE para que
apague automaticamente.

Esta funcion suele utilizarla el departamento de informética de! hospital cuando realiza tareas

de mantenimiento o bien los técnicos de GE Healthcare cuando instalan nuevas opciones o

actualizaciones de software. . 4

Pueden programarse dos tipos diferentes de apagado:
« Apagado completo: apaga todos los clientes y aplicaciones de servicio MUSE.

« Apagado parcial: apaga unicamente las aplicaciones cliente MUSE que se ejecut
de forma remota.

ADQUISICION DE DATOS

El sistema MUSE puede utilizarse para adquirir datos de forma local a través de una unid

ad

de disco flexible o tarjeta SD, o bien de forma remota mediante un médem, una conexion U}N
© una conexién inalambrica. Cuando se adquieren datos, es posible adquirir todas |las pruebas

de una ubicacion o sélo las seleccionadas. El sistema MUSE puede configurarse para dejar

las pruebas en su ubicacidn original o eliminarlas tras !a adquisicion. También permite defihir
criterios de adquisicidon predeterminados, pero éstos pueden sustituirse manualmente péra

cada adquisicion.
Descripcion de la ventana Adquisicion

En el sistema MUSE, es posible seleccionar Sistema > Adquisicién para abrir la venta
Adquisicién.

La tabla siguiente describe los elementos de la ventana Adquisicion.




Elementos de la ventana Adquisicion

Elemenio

Nembre

Descripcidn

1

Barro de titulo

identihea o aplicacién actusl.

2 Barre de meny Muestra el nombre de los menals actunies.

3 Barrg de herramizntas | Muesira iconos para faciiitar el acceso o las funciones
de los mends,

& Pane! nlavegocion Muestro funciones para adauirin, exarninar, fitror y

bursar Ordenes y dotos de prucbas de £06,

LA

Muestra lq lista de pruchos/Ordenes que adn no se hon
cdquirido ni descorgade. ,

tisty Prueba/Crden

Adquisicion de datos de un soporte
Adquisicion de todas las pruebas

NOTA: Antes de empezar a adquirir datos, asegulrese de configurar las rutas de
acceso y las opciones del origen de la adquisicion. Quiza desee configurar las
opciones del sistema antes de adquirir datos por primera vez. Consulte “Configuracion

de opciones”,

1. Seleccione Sistema > Adquisicién para abrir la ventana Adquisicion.

2. Introduzca el soporte que desea descargar en la unidad correspondiente.

3. En la ventana Pruebas y érdenes del panel Navegacién, seleccione Adquirir pruebas.

Se abrira la ventana Adquisicion de prueba. l

Adauirir priebss '

Bafar drdengs

% Dequete (A

7 Sagunda rita de actesd (A}

o~ Tercora igta f_ — -
LER AR - hm




datos, se abrira una ventana con un mensaje para indicar que la adquisicion ha sido '
Adquisicion de datos de una lista de pruebas

1. Seleccione Sistema > Adquisicion para abrir la ventana Adguisicién,

2. Introduzc‘é el soperte enia unli'dadlcorre;.spoﬁdiente.

3. En ta ventana Pruebas y ordenes del panel Navegacion, seleccione Adquirir pruebas.
Se abrira ia ventana Adquisicién de prueba. :

Aduulrh pruehas

Baler frdenss !

& Disguits &)
¢ Segunida rute de acceso (A)

o~ Tereetanda f
de ascaso

H

4. Seleccione la casilla de verificacidn Ver lista de pruebas para ver los datos del archivo del
soporte. Se abrira una lista de pruebas.

5. Lleve a cabo una de las siguientes opciones:
« Para adquirir todas ias pruebas, haga clic en Adquirir todo.

« Para adquirir pruebas concretas, reséltelas y haga clic en Adquirir seleccionado.
Una barra de progreso indicard que las pruebas se estan descargando.

Una vez adquiridos los datos, se abrira una ventana con un mensaje para indicar que la
adquisicién ha sido correcta.

Eliminacion de pruebas seleccionadas de un soporte
1. Resaite las pruebas que desee borrar.

2. Haga clic con el botén derecho del raton y seleccione Borrar seleccionado. Las pruebas
se eliminaran.

NOTA: |
Para configurar que el sistema MWB8E borre todas las pruebas del soporte tras la
adquisicion, consulte “Configuracig ' N C
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Descarga de drdenes al soporte seleccionado

1. Seleccione Sistema > Adqms:c:on para abrlr la ventana Adqms:c:on

2. En la ventana Pruebas y ordenes del panel Navegac;on seleccione Bajar ordenes. Se
abrira la ventana Bajar orden.

fiftrar Esta -
Lur;ares,f o
Dfos fuluras 3

Bafer brdenes

A Sottestrbir drienes existentes
7 Anesar a drdenes emstentes

% Disqueta (8)

¢° Bagunda nuta de acceso (&)

- Tercaranda - "
sractase © 1 v L vent e,

3. Para filtrar 1a lista de ordenes en el panel de érdenes:

a. En el campo Lugares, escriba el nimero de ubicacidn MUSE de las drdenes que desee
ver. Asi el panel se limitara a las érdenes encontradas en esa ubicacion.

NOTA:
Es posible configurar ubicaciones en Sisfema > Configuracion.

b. Para filtrar las 6rdenes de un numera de dias especifico en el futuro, introduzca un valor
numérico en ¢l campo Dias futuros.

¢. Pulse Intro.

Se aplicaran los filtros de los pasos a y b anteriores y las érdenes filtradas se mostraran en ta
ventana Adquisicién.

4. Para descargar ordenes, siga una de estas instrucciones:

» Para descargar al soporte seleccionado todas las érdenes con el filtro aplicado, haga
clic en Bajar todas. Todas las érdenes se descargaran al soporte.

NOTA:
En la ventana Adquisicién sdlo se mostraran y podran descargarse las ordenes
pertenecientes al sitio en el que haya inictade sesién actualmente.

+ Para descargar al soporte ias ordenes seleccicnadas, resaltelas en ¢l panel derecho
y haga clic en Bajar seleccionadas. Las ordenes seleccionadas se descargaran al
soporte.

5. Lleve a cabo una de las siguientes




» Para sustituir todas las ordenes existentes en el soporte seleccionado;-
Sobrescribir ordenes existentes.

+ Para agregar mas Ordenes al soporte seleccionado, elja Anexar a ordenes
existentes. o

Para configurar una opcion predeterminada, consutte “Configuracién de opciones”.

8. Para seleccionar una ruta de acceso al soporte distinta de las predeterminadas
configuradas en la ventana Herramientas > Opciones, haga clic en el boton de opcion
contiguo .a Disquete..., Segunda ruta de acceso... 0o Tercera ruta de acceso... Si
selecciona Tercera ruta de acceso, indique la unidad de que se trate en el cuadro del
campo. Para configurar rutas de acceso predeterminadas, consulte “Configuracion de
opciones”.

Adquisicion local de datos

En la estacion de trabajo es posible&ﬁdqmrir da}tgs de otros sistemas de analisis de ECG en
reposo a través de un médem CSI, una conexién LAN o una transmisidn inaldmbrica. El
sistema MUSE debe configurarlo el personal del servicio técnico de GE Healthcare, mientras
que el usuario debe adquirir las opciones de hardware y software necesarias.

EDITOR
Lista temporal

La lista temporal permite seleccionar pruebas para modificarlas, imprimirias o confirmarias. La
Lista temporal puede filtrarse y clasificarse por distintos criterios y también configurarse para
mostrar la Cesta de entrada de un usuario o grupo determinado. Consulte “Cesta de entrada”.

NOTA:

Es posible abrir mas de un ECG a la vez. Resalte fos registros en la Lista temporal
mantenga pulsada la tecla Mayus para seleccionar un bloque de registros o la tecla
Ctrl para seleccionar pruebas sueltas y seleccione Prueba > Abrir. Para ver el
siguiente informe seleccionado en la ventana Editor de informes, seleccione el icono
Abrir siguiente elemento seleccionado.

Ventana Lista temporal
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Descripcion de la ventana Lista temporal

Elemento Nomire Descripeidn

1 Barso de titue Muestrg €l tipo de sistema, 1 aplicactdn actual, e usuane, &
stio v la fechs, 5t hay un informe obierto, tomisn ndica el
nombre del paciente.

2 Barrg de mend Muestra el nombie de fos mends gctuales,
3 Barra de herramientos Muestrg iconcs para facilitar el sccese g fos funoienes de o
garre de mend.

& Bonel detecho de |a tuestro o Lista temporal.
ventono

5 Pane. izguierda de la Mustra 'as opaionss ¥ os compos de bsquede de o Lista
ventand temporal.

B Panei de recuperacién Muastra los compos Prueba/Orden v Pacienie, que se utilzon

ro recupera™ pruebos, drdenes v registrgs de pocientes,
P

7 Barro de estado Muesirg informacion sobre Usuona, Stie, intSrprete, Paciente
y Prueha.

Cuango hay ur ‘nformne abrerto muestro el nombre del pagente,

Opciones de la Barra de menil de la Lista temporal

La barra de mend permite acceder a todas las tareas disponibles en la aplicacion Editor. Al
hacer clic en un elemento de meny, aparece un mend desplegable de comandos
relacionados. A la mayoria de los elementos del men(: desplegable se accede con las teclas
de atajo asignadas a cada uno o haciendo clic en el icono correspondiente de la barra de
herramientas. Consulte ia descripcion de los atajos del teclado en el Apéndice A.

iconos de la barra de herramientas de la Lista temporal

La barra de herramientas permite acceder a muchos de los mismos comandos que la barra de
men. Para identificar un icono de la barra de herramientas, mantenga el puntero sobre &l. Se
abrird una ayuda de herramientas que describe el comando. Consulte la descripcion de los
iconos de la barra de herramientas del Editor en el Apéndice A.

Panel de opciones de la lista temporal

El Panel de opciones de la lista temporal se encuentra a la izquierda de la Lista temporal.
En este pane! pueden seleccionarse los criterios de busqueda y clasificacion de la Lista
temporal y seleccionar y ordenar las columnas de la ista temporal.

. ‘1 ItFy lgll“li'}l,l.-ﬁ'ii .
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Para cerrar el Panel de opciones de Ja hsta tempora! ‘haga clic en X en la ésquina supenor
derecha.

Para abrir el Panel de opciones de la lista temporal, seleccione Herramientas > Parlel de
opciones de la lista temporal. |

Columnas a mostrar .

Seleccione y ordene las columnas de |a L:sta tem poral en eI panel Columnas a mostrar

vxme fx base ded&wdemsebas
i V1 st paciente
i 1D secundario det pacients
© i blmera de e
TR
%peﬂrdu ! patierts
T Moot i oiel pasierte
3 bombre del pacierfs (iormstc largo)
1 Hombxe del paciente (forrefo corte)

ek de hacimients det mcrente
f“"“mm el pacierta v
g " Bewn del pacisnte .
{17 Fechuhors de fa prushe foanato comp
1y Fechahora de la prueha (formato corto) B
T Fachaor de modticaodn :
IV Ting de prusbe
3, o Formato
i j‘“ Ciate de tiagnaslicn

™ Tipo de ordenhrushs
| ! SMIDO

Criterios para ordenar
Ordene las columnas de la Lista temporal en ¢l panel Criterios para ordenar.

NOTA: ,
l.as columnas de la Lista temporal sélo pueden ordenarse por un criterio a la vez.

[.; i1
Mommbee tel plicisrde
¥ Fockators oe s pricha
Fachshors de mad Noscion
Tipy 38 preustdug
Faermads
Class e dugnoshes
et 2 ordendprusba
Esteride

hUEE T LY P

Criterios de seleccidon 1

. .|
Elija la informacion que desee que presente la Lista temporal en el panet Criterios de
seleccion.




Latado
v Frahi MiEves
¥ Prusbes sclusizadas

lv Datos pereonales prusbas completeddss

V¥ Prysbas de degnisticn complstadag
5\7 Pruzbas confimades por reslusnte
I« Prusbes confrmadas

Prioridad
fv Normel 1 de i

& Preop
f\7 Lirgerte

Woicxcion
Lindes, |

Fechathorn de laproeba

{7 Esta semana

274 n sEmana d

Administracion de valores predeterminados |
|

Los valores predeterminados de la Lista temporal son ajustes predefinidos para un grupo de

listas particular del Panel de opciones de Ia lista temporal. Cada valor predeterminado de la

Lista temporal contiene Columnas a mostrar, Criterios para ordenar y Criterios de

seleccion. Los valores predeterminados de la Lista temporal forman parte del perfil de

usuario.

NOTA:
Para personalizar valores predeterminados es preciso poseer los privilegios
correspondientes.

L.a seleccion de columnas, el orden de columnas y de clasificacion y los criterios de seleccion
siempre son temporales a menos que se guarden como valores predeterminados.

Barra de menu de la Lista temporal .
La Barra de menu de la Lista temporal proporciona acceso a los siguientes menus y
elementos: }

Sistema: 1

Modificar/Recuperar: Este elemento de menu se inhabilitara cuando esté en la Lista
temporal.

Adquisicién: Cierra la Lista temporal y abre la ventana Adquisicién.
Estado: Cierra la Lista temporal y abre la ventana Estado.

Busqueda en la base de datos: Cierra la Lista temporal y abre la ventana
Busqueda en Ia base de datos.



Lista

Pantalla inicial Si se encuentra en la prueba de un paciente, al seleccionar esta
opcidn volvera a la pantaila inicial de la ventana Lista temporal.

Lista temporal Si se encuentra en la prueba de un paciente, al seleccionar esta
opcion volvera a la pantalla.inicial de [a ventana Lista temporal.

Lista de recuperacién Si se encuentra en la prueba de un paciente, al seleccionar
esta opcidén volvera a la ventana Lista de recuperacién y el cursor se colocara en el
campo ID del paciente.

Seleccionar paciente Si se encuentra en la prueba de un paciente, al seleccionar esta
opcidn volvera a la ventana Lista temporal y el cursor se coiocard en el campo
Seleccionar paciente por ID.

Directorio de pruebas Si se encuentra en la prueba de un paciente, al seleccionar
esta opcidn la prueba se cerrara y se abrira la ventana. '

Directorio de pruebas. Esta opcion se inhabilitard cuando se encuentre en la Lista
temporal.

Siguiente Si ha resaltado varias pruebas en una lista (Lista temporal, Directorio de
pruebas, etc.), al hacer clic en Siguiente se desplazara al siguiente registro resaltado.

Actualizar lista sefeccionada: Actualiza |a lista seleccicnada.

Imprimir lista: imprime la Lista temporal. Para imprimir la lista debera encontrarse en

la ventana Lista temporal.
[

Borrar lista de recuperacion; Borra la Lista de recuperacion.

Seleccionar todos los elementos: Selecciona todos los elementos de la lista
seleccionada.

Seleccionar y abrir todos los elementos: Selecciona y abre todos los elementos de
la lista seleccionada.

Prueba

de una prueba de un pacients.

Abrir: Si se encuentra en la Lista temporal ¢ en la Lista de recuperacion y
selecciona esta opcion, se abrird una prueba de un paciente.

Imprimir Si se encuentra en la Lista temporal, en |a Lista de recuperacion o en la
prueba de un paciente y selecciona esta opcion, la prugba se imprimira en fa impresora
seleccionada.

Constilte “Impresién de una prueba de un paciente” si desea obtener mas informacion
sobre la impresién de una prueba de un paciente

] /7
¢nte. Consulte “Almacenamientd vy
informacion sobre el almacengthiento

Guardar Guarda una prueba
confirmacién de informes” s1 desgé



Enviar a Esta opcion envia una prueba de un paciente a la Cesta de entrada,
Comparacidn en serie, Lista de datos descartada o Reanalisis (s¢lo en un Centro de
investigacion). Consulte “Envio de pruebas de pacientes” si desea obtener mas
informacién. -

Crear prueba nueva Esta opcién permite crear una prueba nueva. Consulte “Creacién
de una prueba nueva” si desea obtener mas informacion sobre [la creacidn de una
prueba nueva.

Ordenes y cuentas Esta opcion permite. cancelar una orden, restablecer el estado de
la cuenta o cambiar manualmente la orden que va a abrlrse. Consulte “Ordenes y
cuentas”.

Punto de referencia: Esta opcion permite definir una prueba como punto de referencia
o cancelar ef punto de referencia. Consuite “Configuracion de una prueba como punto
de referencia” si desea obtener mas informacién.

E14: Esta opcion permite asignar, reasignar, anular la asignacién y seleccionar un
revisor ciego E14.

Copiar: Esta opcion permite copiar una prueba. Consulte “Copia de una prueba en
ofro centro” si desea obtener mas informacion.

Paciente

Abrir: Esta opcién permite abrir un paciente que figure en la Lista de recuperacion
de pacientes en |a pestafia Paciente de! Directorio de pruebas. Para abnr el
paciente, también puede resaltarlo y hacer doble clic sobre él.

Actualizar; Esta opcién permite actualizar la informacion sobre un paciente abierto en
la Lista de recuperacion de pacientes en la pestafia Paciente del Directoriio de

pruebas. i

Herramientas

Panel de opciones de¢ la lista temporal: Esta opcion permite ver el Panel de
opciones de Ia lista temporal en |a ventana Modificar/Recuperar. Si no se selecciona
esta opcidn, el Panel de cpciones de la lista temporal no aparecera. Consulte “Panel
de opciones de la lista temporal” si desea obtener mas informacion.

Panel de recuperacion: Esta opcion permite ver el panel Lista de recuperacion de
pruebas/ordenes en la ventana Modificar/Recuperar. Si no se selecciona esta
opcidn, el panel Lista de recuperacion de pruebas/érdenes no aparecera.

Distribuciones del Editor de pruebas

Si se encuentra en una prueba de un paciente, esta opcion le permitira elegir la distribucion
del editor de pruebas. Es posible elegir entre as siguientes distribuciones:

« Distribucion de las formas de onda

/
« Distribucion de presentacién en s

/’//

~« Distribucion clinica



- Distribucion cinica mejorada |
- Distribucion admflnflsfrg}‘fva ' | _ | ]
» Disefio editor de fnfervalqs “ ]
» Seleccionar como df;strfb‘umdrlr pr\:‘rﬁaria'y'-selecc“:ionar cor-no‘ dfstrib.ucfdn a!ternatzl'v;a

La opcion Seleccionar como distribucion primaria permite seleccionar la distribucion
como la primaria que vera al abrir una prueba.

La opcion Seleccionar como distribucion alternativa permite seleccionar| una
distribucion secundaria. Una vez asignada, puede hacer c¢lic directamente en el icono
Seleccionar distribucion del ed:tor de pruebas y alternar entre las distribuciones
primaria y alternativa.

Seleccionar intérprete: Consulte "Seleccién de un Intérprete”. ¢
Cambiar ubicacion: Esta opcién permite cambiar a un sitio diferente.

Opciones: Esta opcidn permite modificar varios ajustes de Modificar/Recuperar, como
Ias opciones de forma de onda, barra de herramientas y del sistema en general.

Administrar perfiles Esta opcion permlte grear, mochflcar actualizar, copiar, cambiar
de nombre y borrar perfiles.

Ayuda
Ayuda en pantalla Presenta en pantalla secciones del manual, segun la ventana jque
esté abierta. Por ejemplo, si esta trabajando con la ventana Modificar/Recuperar y

selecciona esta opcion, aparecera la seccién Editor de este manual.

Acerca de MUSE Proporciona informacién adicional sobre el sistema, como version
del producto, informacién del copyright y nimero de serie del producto.

Men Prueba de Lista temporal — Otras descripciones
Impresion de una prueba de un paciente.

Para imprimir un informe, resaltelo en la Lista temporal y seleccione Prueba >Imprimir o
haga clic en el icono Imprimir la prueba.

Para imprimir varios informes, resalte los informes seleccionados en la Lista temporal.
Seleccione Prueba > Imprimir ¢ haga clic en el icono Imprimir la prueba.

Almacenamiento y confirmacion de informes

Las opciones siguientes son métodos disponibles para guardar y confirmar informes.

s
74
gbas cuarido se guardan y confirman, Haga

flestino de las pruebas en | Lista

NOTA:
Para especificar dc'mde se envian la /’

mariana MiCUCCamporal
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Nombre bascringién

Diggndéstico completo Seleccione Prueba > Guardar > Diggndstico completo

o haga che en el icono Guardar prueba af completar
diggndstico. El informe se enviord o lo Cesta de entrode del
ntérprete o a la Lista temporal.

Silos datos persongies estdn completos, guarder el informe
coms Diagndstice complete indico que #f registro estd
compieto y listo parg conformacion,

i ios dotos personales no estdn compieios, séio o
dgaghbstico se confirma como completo. Debe completar los
dotos persongies ontes de confirmar ef registro.

Actuglizar en lista temporal | Seheccione Pruebd » Guardaer = Actugfizar en fista temporaf
g hoge clic en €l icone Actualizar. Bl informe se achunlize en
la Lista temporaf con la informacidn modificada.

Almacenar en o buse de Seleccicne Prueba > Guardor > Almacenar en Ia base de
datos sin confirmar datos sin confirmar. Ei informe sin confirmar se quasrda en
el sisterng MLUSE, l
Confirmat ¥ Seleccione Prueba = Guordor > Confirmar y
direccionamiento direccfonamiento o haga clic en el icono Confirmar prueba

v direccionamiento. El informe se confiemia y g2 direcciong
seguin io copfigurocion de Distrbucién de informes del
sistema.

Confirmar Seleccione Pruebo » Guardar » Confirmar. Elinforme se
confirma v se guardeo en i base de dotos, pero no se envia g
niglin dispositivo de impresion,

Datos persongales Seleccions Prueba » Guardar » Datos personoies
compiletos completos o haga cfic en of icone Guardar prueba af
completar datos persenaies. B informe se envigrd alo
Cesta de entrada del intérprete o a la Lista temporal.

Parg configurar que el sistema MUSE permita e
direccionomiento automatico de dotos persondies

completos durante la odqusicion, consulte el capitule sobre
adguisicidn de datos.

Guardar pritebg como Seieccione el icono Guagrdar prueba como Datos personales
Oatos persondles completos v enviar parg revisién. Elinforme se envicrd
compietes y enviar porg segun ios regios configurados en la distribucién de informes,
revision

Envio de pruebas de pacientes
Las pruebas de pacientes de la Lista temporal pueden enviarse a los siguientes lugares: I
* Cesta de entrada
- « Comparacion en serie
» Lista de datos descartada
* Reanalisis

Cesta de en_;rada’

ara
|
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Cuando el sistema adquiere registros, éstos se agregan a la Lista temporal, pero no pueden
agregarse a una Cesta de entrada si no estan asignados. Todos los registros con
discrepancias se envian a la Cesta de entrada del sistema. Los registros con discrepancias de
nombre 1DP, de Nimero de orden o de Estado se envian directamente a la Cesta de entrada
del sistema una vez adquiridos.

El F’ropietaﬁ‘o del sistema o el Administrador del sitio pueden limitar a un usuario para que
slo pueda ver su Cesta de entrada o determinados tipos de informes. Hay tres formas de
asignar pruebas a la Cesta de entrada de un usuario: !

« Un usuario puede asignar pruebas a otro usuario de forma manual. ;

* Una prueba puede asignarse automaticamente a una Cesta de entrada en funcion de
su procedencia. Esta es una funcién administrativa.

» Un usuario puede ordenar al sistema que envie registros automaticamente a una
Cesta de entrada en funcion del estado de la prueba en el registro. Por ejemplo, si un
usuario actualiza, concluye o confirma un registro, el sistema puede configurarse para
enviar automaticamente esa prueba a una Cesta de entrada dependiende de la accion
realizada. ,

Comparacion en serie

La Comparacién en serie es una funcion que compara el ECG actual (recién adquirido) con el
primer ECG anterior del mismo paciente. Este proceso suele tener lugar durante la fase de
adquisicion del ECG actual y antes de que su registro se coloque en la Lista temporal para
su modificacién. Durante el proceso de Comparacion en serie, el ECG actual se compara con
el primer ECG anterior y, en el registro del ECG del paciente actual, se anexan aclaraciones
de comparacion en serie al diagnostico 12SL original. Estas aclaraciones en serie siempre van
precedidas del enunciado A/ comparar con...

En anteriores versicnes del sistema MUSE, ia Comparacién en serie solo se producia durante
fa adquisicién de datos. Por ejemplo, sdlo habia una oportunidad de comparar los ECG
entrantes. Para mejorar el flujo ds trabajo. ahora el sistema MUSE tiene una funcién opcional
que permite realizar ta Comparacién en serie a demanda, lo que posibilita que el usuario
gjecute o vuelva a ejecutar dinamicamente la Comparacién en serie con un ECG seleccionado
en la Lista temporal. La situacién mas habitual para este tipo de operacion es ejecutar la
Comparacién en serie después de modificar los datos personales del paciente para resolver
tas discrepancias de ID del paciente/Nombre o la falta de datos identificativos del paciente. .
Para ejecutar la Comparacién en serie a demanda:

ADVERTENCIA:
CONTRAINDICACIONES: ¢

informacion Cardioldgica MUSE fic esta
Serie. . .



Lista de datos descartada
La Lista de datos descartada es una lista de pruebas que el sistema o un usuario han
descartado. El sistema descarta una prueba por proceder de un lugar no vélido. Un usuario
puede descartar una prueba por cualquiera de las razones siguientes:

« Mala calidad o - |

* Paciente excluido de un estudié

+ Paciente incorrecto |

« ECG duplicado

* Enviar la prueba a un lugar diferente

» Colocacion incorrecta de derivaciones
Reanalisis
La funcién de reanalisis puede utilizarse con ECG entrantes para analizarlos con la dltima
version del algoritmo 12SL, lo que proporciona coherencia de interpretacion a los ECG quiza

registrados en dispositivos que emplean una version anterior del algoritmo.

En un centro de investigacion, también permute volver a analizar registros de cuaiquier tlpo de
datos utilizando todos los algoritmos instalados en el sistema.

En un centro clinico, si la ubicacion esta configurada para reanalisis, los ECG se vuelven a
analizar automaticamente cuando fiegan al sistema MUSE. [

En un centro de investigacion, es posible volver a analizar manualmente cualguier tipo de
datos en la Lista temporal 0 durante una Busqueda en la base de datos. i

Para volver a analizar una prueba durante una Basqueda en la base de datos, consuite el
capitulo sobre Blisqueda en base de datos.

Para volver a anaiizar uha prueba en la Lista temporal:
Registro de cambios

El Registro de cambios lleva el seguimiento de los cambios realizados en los datos de
pacientes y puede facilitar |a btisqueda de pruebas cuyos datos se hayan intreducido de forma
incorrecta en el dispositivo y se hayan corregido despueés en el sistema MUSE.

Esta funcidn debe activarse en Sistema > Configuracién > Sitios > Configuracion de tipo
de prueba. En el Registro de cambios aparecen todos los cambios realizados en un registro,
lo que incluye cambios en datos personales del paciente, mediciones de pruebas vy
aclaraciones de diagnéstico en la ventana interpretativa.

Editor de informes

Una vez seleccionado el registro de un paciente, puede abrirlo para verlo o modificarlo en el

Editor de informes.




Ventana Editor de informes
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Este es un ejemplo de fa ventana Distribucién clinica mejorada.

Descripcion de-la ventana Editor de informes

Elemento Nombre Descripelén

1 Barra de titulo Muestra el nombre actual de ke oplicacidn, el nlimera de
sitio. el niimero de usugrio, el 1D del pociente, el tipo de
prueba y ka fecha y hora de lo prueba,

2 Borra de mend Muestra &f nombre de los mens octuales.
3 Panel izquierdo | Muestro los iconos de la barra de herrarmientas para
de lc ventana focititar el occeso ¢ los funciones ¢e la Borra de mend v
las Herromientos paro formas de ondo.
NOTA:

En o Distribucién de las formos de onda. 10s conos
de la borro de herramientas estdn situodos en lo
parte superior de la pontato,

4 Panel derecho de | Muesira ios datos personales del pociente y el informe
lo ventana para su modificacién. Paro modificar los dotos
persanales del paciente, coloque ef cursor en el campo
que corresponda {por ejemnple. ID del poaente) y
empiece a escribir
NOTA:

En k Distribucidn de las formas de ondo, los dotos

personales del paciente estdn situcdos en la porte
supericr de la penialla.

3 Barrc de estodo | Muestre informacién sobre Usuario, Sitio. Intérprete,
Paciente y Pruebg, selaccién de filtros y cursores.

Opciones de la Barra de menu del Editor de informes

La barra de menu permite acceder a todas las tareas disponibles en la aplicacion Editor de
informes. Al hacer clic en un elemento4 1, 5€ abre un menu desplegable de comand s/
: a mayoria de los elementos del nu
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desplegable con las teclas de atajo asignadas a cada uno o haciendo clic en
correspondiente de la barra de herramientas.
Consulte “Barra de men0 de la Lista temporal® si desea obtener mas informacidn.

Iconos de la barra de herramientas del Editor de informes

La barra de herramientas permite acceder a muchos de los mismos comandos que la barra de
menu. Para identificar un icono de la barra de herramientas, mantenga el puntero sobre é!. Se
abrira una ayuda de herramientas que describe el comando. i

Cambio de las Opciones de destino de las pruebas en el Editor de informes

La ventana Opciones de destino de las pruebas permite especificar destinos para informes
de pruebas cuando se realizan determinadas acciones, como actualizar la lista temporal,
completar datos personales, concluir diagnasticos, etc.

Configure el destino de las pruebas para cada accién, ya sea el envio al intérprete actual o a

una Cesta de entrada, o la devolucién a la Lista temporal, seleccionando el usuario
apropiado en la lista desplegable de cada accion.

Editor de informes Holter

El sistema permite ver y modificar pruebas generadas por e! sistema Holter de GE Healthcare.

El Editor de informes Holter contiene las pestafias Admin, Mediciones y Tiras. Para abrir el
Editor de informes Holter, abra una prueba Holter en la Lista temporal. Se abrira el editor
de pruebas.

NOTA:
En la Lista temporal, el tipo de datos HOL designa informes Holter.

-

i I
. !
i
i/ e — = - =
M oda ptahc MARAE Wn e dartachl $10ry by
e — e -— —
inpuning farclve | AR SOHH . - L LT o
[] P s it . =
Totwhas deio prabe 17ex-200 B 130 Mty pat e N |
[T TRy — zrg-'.‘ Tiwrwrs dn sdq o, I
e T, SO :
Som mcn Famanes :.“r g_; Edia A HOHH
tumss Powins T T Homig e gt . '
g ; - E ol b
[roR—— Ho dehinteiin] | Drwchetmem medhcacn Thum. v onidt
—— i b ————
Mave e o pade ] L i
e commy I |
Wirmng 4 s m.
[rag
3 . Tgiub by

ay
R N




ttoinbre dé pestafio

Descripefon

Admin

Muestra informacidn de los datos personales del
pociente que puede modificarse.

Mediciones

Muestra informacin de medicién que puede
modihcarse.

Esta pantalls muestia todos los volores
significotivos relacionados con 1o cuenta de latidos,
ta frecuencia cardioca y los recuentos ventricular y
supraoventricular. Estos valores se han colculfado en
¢l sistemo MARS y se han enviado ol sistemo MUSE
coma parte del informe.

NOTA:
Si los volores se modifican en el sistema MUSE,
no varion en €l sisterma MARS,

Tiras

Muestra los tiras de ECG guordadas en este informe
Hotter.

Para ver cada tire, haga clic en el nombre de la tira
y la forma de ondo aparecerd en ki porte inferior
de |g pantofa.

!
Editor de pruebas de esfuerzo

El sistema permite ver y modificar pruebas generadas en sistemas de esfuerzo de

Healthcare.

GE

El editor de pruebas de esfuerzo contiene las pestanas Admin, Interpretacién, Tiras y
Presentacién preliminar del informe. Para abrir el editor de pruebas de esfuerzo, abra una
prueba de esfuerzo en la Lista temporal. Aparecera el editor de pruebas.

NOTA:

En la Lista temporal, el tipo de datos GXT designa Informes de esfuerzo.
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Mombre de pestafia ' Descripcidn

Admin Musstro infermocidn sobre ios datos personales
del paciente, procedente del sistema CASE, que
puede modificarse,

interpretocion Muestrg i interpretacion sobre los dotos
persancies del paciente, procedente del sistema
CASE, que puede modificarse,

Tiras purestre las bros de ECG guardadas como parie de
. i configuracion del informe finol de esfuerzo,
Presentacitn susestra el informe de esfuerzo configurado que ha
preliminar del informe | enviado & sisterna CASE parg su visualizacion.
NOTA!

Consulte el CASE Exercise System Operator's
Monual para obiener mas detalles sobre
cdmo copior en el sisterna MUSE informes
configurades v craodes por ef usuario en ¢l
sistemna CASE.

Editor de informes de alta resolucion

El sistema permite ver y modificar pruebas generadas en sistemas electrocardiograficos de
GE Healthcare.

El editor de pruebas de alta resolucion contiene las pestafias Admin y Presentacion
preliminar del informe. Para abrir el editor de pruebas de alta resolucién, abra una prueba de
alta resolucion en la Lista temporal. Se abrira el editor de pruebas.

NOTA:
En la Lista temporal, el tipo de datos LP designa informes de alta resolucion.

Nombre de pestafia Descripcidn
Admin #uestra informecidn de los dotos personales del
paciente que pueds modificarse
Presentacidn Muestro el informe de olta resolucién para su
preliminar def informe | Visuglizacion. }

CONFIGURACION DEL SISTEMA
Perfiles

Los perfiles especifican y gestionan conjuntos predefinidos de opciones del usuario en todas
las aplicaciones MUSE.

Los Perfiles son distintos de los Predeterminados de la lista temporal. Los parametros
predeterminados sélo son parte del perfll y solo controlan la forma de mostrar la lista
temporal, por ejemplo, qué columnas, qué orden y gue criterios de seleccion se utilizan. Los
perfiles incluyen opciones para preferencias de visualizacion, presentacion de iconos en la




Configuracion del sistema

Antes de utilizar el sistema por pnmera vez, es necesario que un administrador configure los
siguientes elementos: I

» Sistema

* Sitios

= Usuarios

+ Papeles

* Dispositivos |
1

* Formatos

* Madems

* Tareas programadas

. Lugareé

» Ubicaciones HIS

» Distribucion de informes

» Biblioteca de aclaraciones

+ Estudios de investigacion de medicamentos
* Programador de Lote HL7

Configuracion de funciones

Los privilegios de usuario se retnen en conjuntos llamados funciones. Los administradores del
sistema pueden asignar funciones para permitir o impedir a los usuarios el acceso a cﬁertas
funciones de! sistema MUSE. A cada uno de los individuos que utilizan el sistema MUSE se
fes asigna una funcidn. Para evitar confusiones, solo se asigna una funcion por usuario en
cada sitio. El sistema MUSE ofrece un conjunto de funciones predeterminadas para su uso,
aunque también se pueden crear funciones nuevas. Las funciones definidas por el 5|= tema
MUSE estan bloqueadas y el usuario no fas puede modificar. Las funciones se definen a nivel
de sistema MUSE para que todos los sitios puedan compartir fa misma lista de funciones!

Las funciones predeterminadas del sistema MUSE son las siguientes:

+ Solo adquirir
= Sdlo ver

« Editor

« Administrador del sitio

» Propietario del sistema

+ Servicio MUSE

« Todos los privilegios

+ Editor de datos personales
. Inté'rbrete

» Residente en cardiologia

« Confirmar por sustituto
» Revisor Ciege E14




Configuracion de dispositivos

[Los dispositivos son destinos a los que se pueden enviar informes que estan enl
: Configure cualquier dispositivo como un dispositivo del sistema permanente al que un us

cola.

uario

-puede imprimir, enviar faxes o enviar e-mails de forma habitual. Todos los dispositivos
.proporcionados con el sistema se incluyen en la Lista de dispositivos. Es posible que ideba
| configurar opciones avanzadas de formato para esos dispositivos u ofros dispositivos del

sistema. Resalte Dispositivos en el panel Navegacion, en el lateral izquierdo de la ven
Se abre la ventana Dispositivos.

Configuracion de formatos

La opcion Formatos permite modificar o crear formatos personalizados para los distintos!

tana.

tipos

| de datos. Puede adjuntar estos formatos a cualquier configuracion de dispositivo en el sistema

! MUSE o seleccionarlos a demanda cuando imprima pruebas.

B! sistema MUSE incorpora formatos predeterminados que estan a disposicion de usuar

0. Es

' posible seleccionar una configuracion de formato y utilizaria como formato predeterminado del

sistema.
|
Configuracion de un formato nuevo ;

. Es posible configurar los siguientes formatos como nuevos:

|

* General
«ECG

* AltaRes
= Holter

+ Tension

Configuracién de Médems

- Utilice los mddems para enviar y recibir datos, y configirelos para dar servicio a dispositivos

! especificos.
. Puede configurar los siguientes médems:

‘ » Modem FAX
* Médem CSIi o
» CSI Red ' i
« CSI Directo :

I Configuracion de Tareas programadas

—

' Las Tareas programadas se utilizan para realizar funciones en el sistema MUSE a inte
regulares. Se pueden programar las siguientes tareas:

‘ + Busqueda en la hase de datos: La tarea programada Busqueda en la base o‘e|

i realiza todas las blsquedas configuradas en la bgse de datos. 5

/datos HIS realiza todas |
o, por ejemplo, los pedi

rvalos

datos
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* Mantenimiento de registros y colas: La tarea Mantenimiento Registro y Co#h
todas las actividades de limpieza de los registros y las colas

* Mantenimiento de archivo temporal: La tarea Mantenimiento archivo temporal réaliza
actividades de limpieza de los archivos temporales creados por el sistema MUSE

HConfiguracic’m de ubicaciones

Las ubicaciones especifican destinos de direccionamiento. Las pruebas que proceden de
ubicaciones especificas se pueden direccionar automaticamente a varios dispositivos, o bien a
personas relacionadas con la prueba. Las ubicaciones también definen si las prL'jebas
entrantes se someten a comparacidn en serie.

Una vez confirmada la prueba, la ubicacion determina a donde se direcciona automaticamente
la prueba confirmada. -

Configuracion de la Distribucién de informes

La distribucion de informes permite configurar adonde se distribuyen los informes, cuéntios de
ellos deben imprimirse y qué aspecto tendran. Esto se realiza utilizando una ubicacidn
predeterminada por cada ubicacion.

| Hay cinco casos de distribucién de informes:

1. Normal No confirmado

2. Andbmalo No confirmado

3. Datos personales completos

4. Normal Confirmado

5. Andmalo Confirmado
Los casos no confirmados de distribucion de informes se imprimen cuando se transmiten
ECG al sistema. :
Los casos de datos personales completos de distribucion de informes se imprimen cuando
el estado de una prueba se cambia a Datos personales completos y se usan sobre todo para
tareas de facturacién. Por ejemplo, se puede configurar el sistema de forma que" tras
actualizar un informe como Datos personales completos, éste se direccione a la cesta de
entrada del médico y se envie a la seccion de contabilidad para facturacion,

l.os casos confirmados de distribucién de informes se imprimen cuando el editor confirma e
" imprime. Para abrir la ventana Distribucién de informes..., seleccione Distribucion de
informes en el panel Navegacion. ]
Seguridad - Advertencias y Precauciones.

Informacién sobre normativas y seguridad

Familiaricese con esta informacion y lea y comprenda todas las instrucciones antes de
intentar utilizar este producto. El software def sistema se considera software médico.!Como
tal, ha sido disefiado y fabricado con respe a las normativas y controles meédicas
apropiados. En‘la seccion informacion sobrg imi normativo — Excepciones se
indican las excepciones.

NOTA:

ariana Mlguca
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Hacer caso omiso de la informacion de seguridad del presente manual se consr erara
use andmalo de este producto y podria provocar lesiones, pérdidas de datos y la
anulacion de las garantias que cubren el dispositivo.

Riesgos de seguridad

Los mensajes siguientes son aplicables al producto en general. En ofros lugares del manual
pueden aparecer mensajes especificos.

PELIGRO:

RIESGO DE EXPLOSION: los vapores o liquidos anestésicos inflamables pueden causar
explosiones, NO utilice el dispositivo en presencia de vapores o liquidos anestésicos
inflamables.

ADVERTENCIA;: |
DERRAMAMIENTOS ACCIDENTALES: Si penetran liquidos en el sistema MUSE,
desconéctelo y hagalo revisar por un técnico de mantenimiento antes de volver a ut|I|Zar|o
Para evitar descargas eléctricas o fallos del dispositivo, impida que penetren liquidos en el
sistemna MUSE.

ADVERTENCIA: '
INFRACCION DE LA SEGURIDAD DE LOS DATOS DE PACIENTES: Cuando utilice este
producto, adopte las medidas oportunas para asegurar la privacidad de las comunicactones
en su red.
ADVERTENCIA: l
CONEXION A LA RED ELECTRICA: Este es un equipo de clase |.

El enchufe de alimentacion debe conectarse a una fuente de alimentacion adecuada.
£l servidor de archivos puede contener una bateria interna. La manipulacién incorrecta de la
bateria conlleva el riesgo de incendio y de quemaduras. Pera reducir el riesgo de lesiones
personales: |

+ No intente recargar fa bateria. 1

« No exponga el producto a temperaturas superiores a 60 C. i

« No desmonte, comprima, perfore, cortocircuite contactos extermos ni deseche el
producto en fuego o agua.

+ Utilice Gnicamente los recambios correctos designados para este producto. I

ADVERTENCIA:
TRATAMIENTO DEMORADO: Este producto no esta diseftado para monitorizacion en tiempo
real.

ADVERTENCIA:
DESCARGAS ELECTRICAS: Para reducir el riesgo de descargas eléctricas, NO retire la
cubierta (ni la parte trasera). Encargue toda tarea de reparacién o mantenimiento a personal
cualificado.

ADVERTENCIA: e
DESCARGAS ELECTRICAS: El uso indebido o dite dispositivo presenta un rigsgo de
igui Z jds/De no hacerlo, podrig/poner en

Fen en su proximidad. |
I
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Al desconectar el dispositivo de la red electrica, retire primero el enchufe de I\é‘agnga s

corriente antes de desconectar e! cable del dispositivo ya que, de lo contrario, corre el riesgo
de entrar en contacto con el voltaje de la red si se introducen accidentalmente piezas
metalicas en los conectores del cable de alimentacion.

Los dispositivos se pueden conectar a otros dispositivos o componentes de equipos
unicamente si se ha verificado que el paciente, los operadores y el medio ambiente no corren
peligro. Deben cumplirse en tode momento las normas EN/IEC 60601-1-1.

ADVERTENCIA:

SEGURIDAD DEL PACIENTE: La interpretacion de todos los trazados generados por
ordenador debera correr a carge de un médico cualificado.

ADVERTENCIA: '
PERDIDA O DEGRADACION DE LOS DATOS: La instalacién de software no especificado por
GE Heaithcare puede ocasionar dafos al equipo o la pérdida o degradacion de los datos,

NO instale en el sistema MUSE ningun software que no haya especificado GE Healthcare.

ADVERTENCIA:

PERDIDA DE DATOS: La modificacién de la configuracion sin conocer sus efectos en el
sistema puede provocar pérdidas de datos. No modifique ninguno de los ajustes actuales a
menos que sepa como afectara el cambio al equipo.

PRECAUCION:

PERDIDA DE DATOS O FALLO DEL SISTEMA: La entrada de liquidos puede provocar
pérdidas de datos o fallos en el sistema. El sistema no esta protegido frente a la entrada de
liquidos. Cercidrese de instalarlo en un entorno fresco y seco. I

PRECAUCION:
TRATAMIENTO INCORRECTO: Algunos de los protocolos de comunicacién utilizados en este
producto (CS! y DCP) no proporcionan actualmente cifrado ni autentificacion. Estos protocolos
se utilizan para enviar datos clinicos al sistema MUSE tanto de electrocardiografos como 'de
otros dispositivos médicos. Cuando utilice este producto, adopte las medidas oportunas para
asegurar la privacidad de las comunicaciones en su red.

PRECAUCION:
TRATAMIENTO INCORRECTO: Si en los datos personales del paciente no figura un iD de
paciente (IDP) Gnico, los datos asociados al IDP pueden ser incorrectos. Asigne siempre el
nombre y el IDP correctos antes de transmitirlos al sistema MUSE. No confirme registros de
pacientes que contengan IDP predeterminados. Para definir IDP predeterminados, consulte la
seccion Configuracion.
1

PRECAUCION:"

PERDIDA DE DATOS: El cliente es el responsable de mantener una copia de seguridad de la
base de datos. GE Medical Systems Information Technologies, Inc. no se responsabilizara de
la pérdida de datos de ningdn tipo ocasionada por no realizar el cliente una copia de
seguridad de los datos.

Precaucion sobre RF

Los dispositivos por radiofrecuencia (RF) p
dispositivo o el sistema. Al instalar o utillza aig

cuenta la proximidad de fuentes de RF conog r'.____;/
* Emisoras de radioy TV

MizuGe:




« Dispositivos méviles y portatites de comunicacién por RF (teléfonos moviles, radios
bidireccionales)

* Los equipos de rayos X, TC o IRM son fuentes potenciales de interferencia porque
pueden emitir niveles mas altos de radiacidn electromagnética.

ADVERTENCIA:
EQUIPQ: No utilice el dispositivo ni el sistema en posicion adyacente o apilado sobre otro
equipo. Si es necesaria dicha disposicion, observe el-equipo © el sistema para verificar que
funciona con normalidad en esta configuracién.

ADVERTENCIA:
ACCESORIOS/COMPONENTES: Si se instalan accesorios ¢ componentes ¢ se modifica el
sistema o dispositivo médico, puede que aumenten sus EMISIONES o que disminuya su
INMUNIDAD.

« Consulte los accesorios y componentes autorizados en la seccion Suministros y
accesorios del manual del operador o el manual de servicio.

» Consulte al personal cualificado si desea medificar la configuracion del dispositivo o
! el sistema.

Requisitos de IEM/CEM

E! dispositivo o sistema lleva 1a etiqueta del fabricante original del equipo {por ejemplo, FCC
47CFR15 en EE. UU., CEM 2004/108/CE en la UE) y GE Healthcare o consudera
suficientemente ‘conforme con ia norma ENJIEC 60601-1-2 cuando se utiliza segin el uso
previsto. El hardware suministrado por GE Healthcare cumple los requisitos nacionales
aplicables.

I NOTA:
El cumplimiento normativo proporciona una proteccion razonable frente a interferencias
de radiofrecuencias. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzéan
interferencias en una instalacién en particular. Para averiguar si este dispositivé o
sistema provoca interferencias, apaguelo. Si deja de haber interferencias,
probablemente se debian a este dispositive o sistema.

Requisitos generales de seguridad

El dispositivo o el sistema lleva la etiqueta del fabricante original del equipo {por ejemplo, UL,
DBT 2006/95/CE en la UE) y GE Healthcare lo considera suficientemente conforme con la
norma EN/IEC 60601-1-1 (clausula 3.201.2 sobre el uso de dispositivos no médicos en
sisternas médicos) cuando se utiliza segin el uso previsto.

El hardware suministrado por GE Healthcare cumple los requisitos nacionales aplicables para
Equipos de Tecnologia de la Informacion (ITE).

Requisitos para Equipos de Tecnologia de la Informacidén

Los componentes del hardware del sistema po se conswleran equipo médico, sino Equipo de
Tecnologia de Informacion (ITE). Los cof >

normas de seguridad para Equipos de
1, ENIEC 60950-1).




Si el sistema se utiliza en las proximidades de un paciente, debe cumplir con los reqwsn;)s
normativos para equipos médicos {es decir, ENAEC 60601-1-1).

« Para cumplir esta norma, los compenentes y todos los accesorios adjuntos deben
conectarse a una fuente de alimentacién para uso médico (EN/IEC 60601-1) (por
ejemplo, SAl de uso médico o transformador de aislamiento).

* Para el cumplimiento normativo general del sistema, también deben aislarse las
entradas y salidas del sistema conectadas a equipos no meédicos.

+ Las proximidades del paciente se definen como un espacio, dentro del lugar
destinado al examen y tratamiento de pacientes, de 1,83 m a partir de la ubicacidon
normal de la cama, la silla, la mesa, el tapiz rodante, o cualquier otro dispositivo que
soporte al paciente durante su examen y tratamiento, y de 2,5 m en vertical sobre el
nivel del suelo.

Ademas, todos los equipos médicos ho eléctricos que se ulilicen con el sistema (fuera de las
proximidades del paciente) deben cumplir con las normas de seguridad aplicables (es decir,
EN/IEC 60950-1).

NOTA:
Si el equipo se instala en EE. UU. con una corriente de 240 V en lugar de 120 V, la
fuente debe tener un circuito de fase inica a 240 V con toma central.

Informacion sobre cumplimiento normativo — Excepciones
Consulte las excepciones para el hardware que suministra actualmente GE Healthcare en el

Manual de servicio del Sistema de Informacién Cardiologica MUSE. |
Informacion sobre componentes y accesorios r

ADVERTENCIA:
SEGURIDAD DEL PACIENTE: Para garantizar la seguridad del paciente, utilice solo
componentes y accesorios que fabrique o recomiende GE Healthcare.

Pongase en contacto con GE Healthcare para informarse antes de conectar a este equipo
dispositivos no recomendados en este manual.

Si el equipo se instala con una corriente de 240 V en lugar de 120 V, la fuente debe tener un
circuito de fase Onica a 240 V con toma central.

Los componentes y accesorios utilizados deben cumplir los requisitos aplicables de las
normas de seguridad 60601 y fa configuracién del sistema debe cumplir los requisitos de la
norma 60601-1-1 para equipos electromédicos.

El uso de accesorios que no cumplan los requisitos de seguridad equivalentes de este equipo
podria disminuir el nivel de seguridad del sistema resultante. A la hora de elegir, tenga en
cuenta las siguientes consideraciones:

+ Uso del accesorio en las proximidades del paciente: Las proximidades del paciente
se definen como un espacio, dentro gé gar destinado al examen Y tratamiento de
pacientes, de 1,83 m a partir de la ;
tapiz rodante, o cualquier otro dispgsitpfd que gopbrte al paciente durante su ex en y




+ Certeza de que la certificacion de seguridad de! accesorio se ha realizado .
con las normas 60601-1 o 60601-1-1 correspondientes,

Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez —~ MN 5363 COPITEC
Autorizado por la ANMAT PM 1407-248

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Contraindicaciones:

ADVERTENCIA:
CONTRAINDICACION: El sistema MUSE no est disefiado para monitorizacién primaria ni
comparacion pediatrica en serie.

ADVERTENCIA: _
CONTRAINDICACION: E! sistema MUSE no esta disefiado para monitorizar pacientes en
tiempo real.

ADVERTENCIA:
CONTRAINDICACION: El sistema MUSE no esta disefiado para transferir datos urgentes.

Requisitos de mantenimiento

Si las personas, hospitales o instituciones responsables del uso de este dispositivo no Hevan a
cabo un plan de mantenimiento satisfactorio, pueden originarse un fallo indebido del equipo y
posibles riesgos para la salud.

El mantenimiento periadico, independientemente del uso, es indispensable para garantlzar
que los componentes de este sistema estén siempre en condiciones de funcionamiento
cuando sea necesario.

Hardware suministrado por el cliente

Los clientes que adquieran sus propios equipos serdn responsables de su reparacion o
mantenimiento y de revisarlos tras cualquier tarea de reparacion o mantenimiento.

Hardware suministrado por GE Healthcare

Si se trata de hardware suministrado por GE Healthcare, sélo se encargara de reparar o
mantener €l equipo el personal autorizado del servicio técnico de GE Healthcare. Todo intento
no autorizado de reparar el equipo anulara la garantia en vigor. El usuario es responsable de
informar a GE Healthcare o a uno de sus agentes autorizados en caso de que surja la
necesidad de reparar el equipo.

Actualizaciones de seguridad

En el sitioc web de seguridad de productos de GE Healthcare se ha publicado una lista de virus
que comportan un riesgo para la seguridad del producto de clientes de GE Healthcare.

A medida gue surgen nuevas vulnerabilidades y posibles problemas de seguridad, G
Healthcare se esfuerza por identificar e inf ar rapzdamente a sus chentes de las solucson
aprobadas. GE Healthcare necesita

solucién y realizar una prueba de valid#g
GE Healthcare sélo distribuye el par
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somos conscientes de la urgencia de corregir estos problemas, debemos asegurar
poner en peligro la integridad del sistema.

Una vez validados los parches de seguridad para productos especificos de GE Healthcare, |a
informacién se- incorpora al sitic web de Seguridad de productos. El parche puede
descargarse directamente del sitioc web del fabricante del software (Microsoft, etc.} y aplicarse
al producto GE Healthcare. Para comprobar la informacién mas reciente sobre parches de

seguridad validados, Busque el sitio web de Seguridad de productos de GE Healthcare:
http://prodsecdb.gehealthcare.com

2. Introduzca su namero SS0 y su contrasefia y haga clic en Iniciar sesioén. Si no tiene
numero SSQO, haga clic en el enlace Inscribirse para obtener uno.

Mariana .
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‘2015 - Afio def Bicentenario defl Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-17873-13-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
Fzﬁﬁb , y de acuerdo con lo solicitado por G.E. HEALTHCARE ARGENTINA
S.A., se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: ;
Nombre descriptivo: Computadora programable para diagnostico.
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 10-981 Computadoras, para
Interpretar ECG.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): GE Medical Systems.
Clase de Riesgo: II.
Indicacidn/es autorizada/s: El sistema de informacion cardiolégica MUSE esta
disefilado para almacenar, consultar y analizar informacién cardiovascular
(mediciones, texto y formas de onda digitalizadas) sobre paclientes adultos vy
pediatricos. Permite revisar y modificar en pantalla procedimientos
electrocardiograficos mediante herramientas de medicién, revisiéon, comparacion
de ECG en serie, y andlisis interpretativo de 12 derivaciones. Para ser utiliziado,
bajo la supervisién directa de un profesional sanitario autorizado, por operadénres

cualificados.
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Modelo/s:

Sistema de informacion cardiologica MUSE.

Sistema de informacién cardioldégica MUSE V8.0.

Muse v8 con opcién Web CV.

Condiciéﬁ de expendio: Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias.
Nombres de los fabricantes:

1) GE Medical Systems Information Technologies.

2) GE Medical Systems Information Technologies, Inc.

Lugares de elaboracién:

1) 465 Pan American Dr., Suite 11, El Paso, Texas 79907, Estados Unidos.

2) 8200 West Tower Ave., Milwaukee, WI 53223, Estados Unidos. ,

Se extiende a G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-1407-248, en la Ciudad de Buenos Aires, a
12MAR2@}5, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

pisposicion o ' § 3 B
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