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% DISPOSICION K 5 4 76
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRes, 2 3 MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-005102-16-7 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JAE] S.A. solicita la
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-342-093,
denominado: SISTEMA DE INFORMACION DE CARDIOLOGIA, marca GE
HEALTHCARE.

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

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

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N°© PM-342-093, denominado: SISTEMA DE INFORMACION DE
CARDIOLOGfA, marca GE HEALTHCARE.
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ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-342-093.
ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y héagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica para
que efectde la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El' Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos ? gnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién

v 5.4

el RPPTM N© PM-342-093 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JAEJ S.A., la

modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: SISTEMA DE INFORMACION DE
CARDIOLOGIA.

Marca: GE HEALTHCARE

Disposicion Autorizante de RPPTM: N© 1278/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-7601-12-7.

Datos a modificar:

DATO MODIFICACION /
IDENTIFICA TORIO DQX(SDTAAUJAO REZADO RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos MUSE Cardiology MUSE v9
Information System Sistema de Informacién de
(Sistema de Informacién de Cardiologia MUSE V9.0
Cardiologia MUSE) (MUSE Cardiology
Information System Vv9.0)
, Aprobado por Disposicién
Rotulos ANMAT N°1278/13. Defs. 21 a 22
Instrucciones de Aprobado por Disposicién De fs. 7 a 11,

Uso ANMAT N° 1278/13.

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

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma JAEJ S.A., Titular del Certificado de Insglpaon en el PTM N© PM-342-
093, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...®.. 3MAY ...........

Expediente N°© 1-47-3110-005102-16-7
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1. Rotulado

En funcién de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados segt
1I.B de la Disposicién 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies Inc. R

8200 West Tower Avenue - Milwaukee, W1 53223 = h /)} s

GE Medical Systems Information Technologies o) =2

465 Pan American Dr. , Suite 11 El Paso, Texas 79907 Estados Unidos !
Marca GE HEALTHCARE Z QA e
Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As. o MinD el il

MUSE v9 - Sistema de Informacion de Cardiologia MUSE V9.0 !
Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacién, instrucciones especiales de operacion, |
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario ;
Temp. Func/Almac < 60°C / Hum. 10% a 95 % i
Director Técnico: ing. Alberto Peralta — Matricula 3204 ‘
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias |
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N° 342-093 ‘

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

Uso Previsto

El Sistema de Infg ciéﬁi de Cardiologia MUSE v9 esta previsto para el almacena'
gestion de-inforfhacion ;eardioyiésgmlar de pacientes adultos y pediatric 5- ,\Lq infor]
i i —

2

) 2. Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Medicos y
los posibles efectos secundarios no deseados
El MUSE v9 utilizado bajo estricta vigilancia de Institucién Sanitaria o Profesional de la Salud, siguiendo
las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presenta efectos secundarios ro
deseados ni nocivos para el paciente. El uso de MUSE v9 debe reservarse exclusivamente bajo estricta
presencia médica, respetando las indicaciones del fabricante respecto de instrucciones de uso,
insumos, etc. Cualquier otra utilizacién podria suponer riesgo para el paciente.

NO utilizar en entorno magnético ya que no pueden predecirse los efectos secundarios no deseados.
El producto cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia segun la evidencia v
normativas detalladas en el Informe Técnico.
3. Combinacion o conexién con otros productos médicos
Todo equipo auxiliar conectado al MUSE v9 resultara en la formacion de un sistema electromédico v,
por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas IEC60601-1. Los accesorios para interconectar
a MUSE v9 con otros equipos deben ser los originales adquiridos al proveedor autorizado.
Accesorios
Hay una variedad de accesorios que integran este producto médico y le dan funcién o caracteristica
técnica complementaria al mismo, que se detallan a continuacién:
¢ Monitor LCD adicional.
e Teclado: viene configurado de fabrica en diferentes idiomas.
¢ Manual del Usuario y Service
e Cables de conexidn entre los diferentes componentes.
o Sistemas de almacenamiento externo
e CD con informacién adicional
* Instrucciones de instalacion y configuracion.
¢ Hubs y Switches
e Cables RJ45 para conexion de redes o
o Cables para redes A
' ¢ Impresora externa ey
e Rac para montaje del servidor 7 ,/ I f
N i {
i
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medidas, texto y curvas digitalizadas. E! Sistema de Informacién de Cardiologia MQSE vO N
revision y modificacién de procedimientos electrocardiograficos en pantalla, med|a_nte el
herramientas de revisién, medicién y modificacion, entre ellas una comparacién serial de EC

£ e
527 [0

Sistema de Informacion de Cardiologia MUSE v9 esta previsto para ser utilizado por operadores bajo la
supervision directa de un médico en un hospital o en un lugar donde se presten servicios de atencion
médica. El sistema MUSE v9 se puede conectar con equipo ajeno a GE. Este dispositivo almacena
ECG generados por un programa computadorizado para andlisis el cual puede utilizarse como
herramienta en la interpretacién de trazados electrocardiograficos.

4,

Verificacion de correcta instalacion, manipulacion, instalacion

Una vez desembalado el MUSE v9 verifiqgue que se encuentren todas las partes en correcto estado
de conservacion. En caso de dafio o falta de alguno de las partes o accesorios, péngase en contacto
con su proveedor local.

El uso de otros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con MUSE v9 podrian afectar
su rendimiento.

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

Antes de enchufar el equipo a la fuente de alimentacién, compruebe que el voltaje de red es correcto.
Utilice s6lo el cable que se suministra con el equipo.

La toma de corriente donde se enchufe el equipo debe estar cerca del mismo y facilmente accesible.
Cologue todos los cables (alimentacion, paciente, etc) de modo que nadie los pise. No coloque
ningun objeto sobre los cables. Verifique que no queden tirantes.

Para instalar el MUSE v9 y conectarlo a la red de cardiologia, siga las Instrucciones de Instalacién
que vienen con el equipo. De la misma manera instale la estacion de Trabajo para MUSE v9.

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

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 instalacion de MUSE v9 las puede encontrar en el instructivo que
acompana a cada producto comprado, acorde a la configuracién elegida por el cliente.

Operaciones de mantenimiento y calibrado

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

Para asegurar total confiabilidad, realice todas las reparaciones y servicios con un representante de
servicios autorizado por GE Healthcare. Si no puede hacerlo, el reemplazo y mantenimiento de las
piezas enumeradas en este manual puede ser realizado por una persona competente, capacitada,
que tenga experiencia en la reparacién de dispositivos de este tipo.

Las personas que no tengan experiencia en la reparaciéon de este tipo de dispositivos no deben
intentar repararlo. Reemplace las piezas dafiadas por componentes fabricados y vendidos por GE
Healthcare. Luego pruebe la unidad para determinar si cumple con las especificaciones publicadas
por el fabricante.

Consulte el Manual de servicio para obtener informacion detallada. A menos que se disponga de un
contrato de mantenimiento del sistema, GE Medical Systems Information Technologies no se
responsabilizara, bajo ningln concepto, de llevar a cabo los procedimientos de mantenimiento
recomendados. Los Unicos responsables son el individuo o la institucién que utiliza el equipo. El
personal de servicio técnico de GE Medical Systems Information Technologies puede, a su criterio,
seguir los procedimientos incluidos en este manual como guia durante las visitas al lugar de
instalacién del equipo. A
Consulte la Guia de preinstalacion del MUSE v9 para las especificaciones técnicas. h/
En el manual de Service se cuenta con mantenimientos preventivos y correctivos detall fs, que
incluyen reemplazos, calibraciones, ajustes, etc, que no pueden ser realizados por gkusidrio sino

que j}ieecby,serr‘zalizadps por personal especializado, por lo que no se describen las F sentes
A
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o El manual de usuario incluye un listado de resolucién de problemas simples, al que se puedq
ante la aparicion de alguna falla. En caso de no solucionarse con este listado debera en
MUSE v9 a servicio técnico.
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5. Riesgos relacionados con la implantacién del PM
El MUSE v9 NO es un producto implantable.

6. Riesgos de interferencia reciproca
El MUSE v9 NO ocasiona riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del PM en
investigaciones o tratamientos especificos.

7. Rotura del envase
El MUSE v9 y sus partes componentes no cuentan con envase protector de esterilidad ni deben ser
reesterilizados. Deben si manipularse y limpiarse segtn se indique a continuacion.

8. Reutilizacion, limpieza

N

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

El MUSE v9 y sus partes son productos reutilizables, que deben ser limpiados y mantenidos segun
lo indique el fabricante.

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

NO sumerja la unidad ni permita que entre ningtin liquido en la caja ni en ninguna abertura.
Inspeccién visual

o Si nota que algun articulo estd averiado, comuniquese con un agente autorizado de
servicio técnico para encargar las reparaciones necesarias.

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

o Revise todos los cables con regularidad para asegurarse de que no estén dafiados.

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

o Verifique que todos los cables, componentes de enchufe y todos los conectores estén
firmemente asentados.

o Inspeccione las teclas y controles para verificar que funcionan correctamente.

o Las teclas de intercambio no deben atascarse en una posicion.

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

Precauciones de limpieza

o No sumerja ninguna parte del equipo en agua.
o No utilice solventes organicos, soluciones a base de amoniaco o agentes de limpieza
abrasivos que podrian dafar las superficies del equipo.

Limpieza recomendada

o Limpie las superficies exteriores con un pafio limpio y suave humedecide en una solucién
acuosa de jabdn lavaplatos no abrasivo.

o Exprima el pafio para eliminar el exceso de agua. No deje que el agua ni ningin otro
liquido goteen sobre el conjunto de la impresora, y evite el contacto con aberturas de
ventilacién, enchufes o conectores.

o Seque las superficies con un pafio o papel absorbente limpio. Limpieza de la pantalla del
monitor

No utilice nunca materiales abrasivos para limpiar la pantalla. Pueden dafar el recubrimiento
antirreflejante.

Limpie la pantalla del monitor con un pafio suave y seco para quitarle el polvo.
Para quitar las huellas y otra suciedad:

o Frote la pantalla con un pafio suave humedecido en una solucién de alcohol isopropilico,
agua y detergente suave. Como alternativa, utilice un limpiavidrios a base de amoniaco.

o Frote la pantalla de inmediato con un pafio humedecido en agua limpia. A

o Seque la pantalla con un pafio limpio y suave. ! ’ i

/

AN

h DAN!EL ABOY MIGUENS

APQODERADO
DNI 18.286.978
JAEJ SA.




-

10. Emision de radiaciones

s Detallados en puntos 4y 8.

El MUSE v9 NO emiten radiaciones con fines médicos.

11. PRECAUCIONES

UNA PRECAUCION indica la presencia de un riesgo potencial o una practica arriesgada que, si no
se evita, podria producir lesiones personales leves o dafiar el equipo o las instalaciones.

El Sistema de Informacion de Cardiologia MUSE v9 no esta previsto para la comparacion pediatrica
en serie

El usuario debe estar consciente de las fuentes de RF, como: estaciones de radio y TV, dispositivos
de comunicacion por RF portatiles y méviles (teléfonos celulares, radios bidireccionales) y tenerlo en
cuenta cuando instale el dispositivo o sistema médico.

SEGURIDAD DEL PACIENTE — Todos los trazados generados por el ordenador deben leerse por
un médico calificado.

PERDIDA O DEGRADACION DE LOS DATOS — NO cargue ningln software que no sea
especificado por GE Medical Systems Information Technologies en el sistema MUSE v9. La
instalacion de software distinto del que especifica GE podria provocar dafios al servidor, asi como la
pérdida o degradacion de los datos.

PRECAUCION SOBRE TIERRA DE SEGURIDAD — Desconecte el enchufe de la toma sujetandolo
por el enchufe. NO tire del cable.

RESTRICCIONES

Las leyes federales restringen la venta del MUSE v9 solo para fines médicos.

No utilice el MUSE v9 si tiene alguno de los componentes o partes dafiadas.

No utilice MUSE v9 en presencia de dispositivos de formacién de imagenes por resonancia
magnética nuclear (RMN).

No utilice MUSE v9 en presencia de productos inflamables ni entornos toxicos.

Para reducir el riesgo de descargas eléctricas, la PC con MUSE v9 debe conectarse a un enchufe
eléctrico con una toma de tierra correctamente instalada.

ADVERTENCIAS

UNA ADVERTENCIA indica una situacién en la cual tanto el usuario como el paciente pueden
correr riesgo de lesiones o muerte
PELIGRO DE EXPLOSION — Los vapores o liquidos anestésicos inflamables pueden provocar
explosiones. NO usar en la presencia de vapores o liquidos anestésicos inflamables.
CONEXION AL SUMINISTRO ELECTRICO — Este equipo es de la clase |. E! enchufe de
alimentacion se debe conectar a una fuente de alimentacién adecuada.
El servidor de archivos contiene una bateria interna. Existe el riesgo de incendio o quemaduras si la
bateria no se maneja de la manera correcta. Para reducir el riesgo de lesion: No intente volver a
cargar la bateria. No la exponga a temperaturas que superen los 60 grados Celsius. No la desarme,
ni la aplaste o perfore, ni haga cortocircuito con los contactos externos ni elimine la bateria en las
llamas ni en el agua. A la hora de cambiarla, reemplacela unicamente con repuestos apropiados
designados para este producto.
PERDIDA DE DATOS — Las copias de seguridad de la base de datos son responsabilidad del
cliente. GE Medical Systems no asume responsabilidad por pérdidas de datos de ninguna clase
como resultado de que el cliente no haya creado sus propias copias de seguridad o respaido.
DESCARGA ELECTRICA — Para aminorar el peligro de descargas eléctricas, NO retire la cubierta
ni el panel posterior. Encargar todo servicio técnico a personal capacitado.
SUPERFICIE/COMPONENTE CALIENTE — Con el fin de reducir el riesgo de lesién a causa de un
componente caliente, espere a que la superficie se enfrie antes de tocarla.
DESCARGA ELECTRICA — Para reducir el riesgo de descarga eléctrica, incendio o dafio al
equipo, no conecte enchufes de telecomunicaciones ni teléfonos en esta toma.
DESCARGA ELECTRICA — Para reducir el riesgo de lesion a causa de la descarga, r ipé ‘odos
los cables.para desconectar toda electricidad del sistema. AN
LEW —~ Para reducir el riesgo de lesion personal o dafio al equipo, observé lps fequisitos
_yPautas de salubridgd Idboral y seguridad para todo manejo de mategiales. N
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e
e LESION — Para prevenir cortadas u otras lesiones, no toque el borde u;§}£ co?ant@
LESION — Para evitar el riesgo de lesion, aléjese de las piezas mecanicas. o
e LESION — Para evitar el riesgo de lesion, siga todas las instrucciones para mantener la esthgf
del equipo durante el transporte, la instalacion y el mantenimiento. ~
* Nunca cambie el significado de una aclaracion de Marquette o agregada por un usuario. Cambiar
los codigos de la biblioteca de aclaraciones afecta las aclaraciones de diagnéstico a través de todo

el hospital.

CUIDADOS ESPECIALES

e Instale MUSE v9 en un lugar que permita una facil visualizacion de Ia pantalla y un acceso comodo
a los controles de operacién.

» Periddicamente deben revisarse todas las partes del MUSE v9, principalmente ante la aparicion de
algun dato incorrecto en el monitoreo. Esta revision debe ser realizada por técnicos autorizados y
debidamente capacitados.

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

¢ NO sumerja la unidad ni permita que entre ningun liquido en la caja, en el filtro de entrada ni en
ninguna abertura.

* lLalimpieza externa se debe realizar segln se indica en las instrucciones de uso.

) Precision de las mediciones:

¢ La precision del sistema MUSE v9 es 100% reproduccién de los datos enviados por los dispositivos
periféricos, dependiente de los ajustes de zoom y la resolucién de la pantalla e impresora utilizadas.
S
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Proyecto de Rétulos

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

Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies Inc.

8200 West Tower Avenue - Milwaukee, Wi 53223

GE Medical Systems Information Technologies

465 Pan American Dr. Suite 11 - El Paso, Texas 79907 Estados Unidos
Marca GE HEALTHCARE

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

MUSE v9 - Sistema de Informacién de Cardiologia MUSE V9.0 MUSE v9
Numero de Serie XXXXX

Fecha de fabricacion MM/AAAA

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario
Temp. Func/Almac < 60°C / Hum. 10% a 95 %

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N° 342-093

Toda la informacién que no se encuentre impresa en el rétulo original del fabricante sera
agregada en un rétulo impreso por JAEJ .SA.
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En funcién de lo detallado anteriormente se hacen las siguientes consideraciones aclaratorias:

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

2. No corresponde la palabra “Estéril”.

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

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

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

se encuentra resumida en las Instrucciones de Uso y/o Manual de Usuario, por lo que la
empresa importadora JAEJ S.A. coloca en el rétulo la leyenda “Ver instrucciones de uso en
Manual de Usuario”. Este Manual de cada modelo viene en idioma Espariol junto 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 informacién faltante. Las partes
del MUSE, necesarias para su normal funcionamiento seran rotuladas con Ia denominacion
“‘Accesorio MUSE” como ejemplo, indicandose el nimero 342-093 en TODOS los accesorios.

Sistema de Informacién para Cardiologia MUSE
Importado por: JAEJ S.A.

Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-342-093

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

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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