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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1151-15-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JAE] S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién 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 Disposicion ANMAT N© 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 estudiad¢ reane 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
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Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca General Electric (GE Healthcare), nombre descriptivo Central de Monitoreo
y nombre técnico Sistemas de Monitoreo Fisiol6gico, de acuerdo con lo solicitado
por JAE) S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma. ;
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 10y 12 a 17 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-342-120, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-1151-15-9
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1. Rotulado 21 0CcT 2015

En funcion de la informacién exigida en los rétulos de los productos importados segu @ 4
lIl.B de 1a Disposicién 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.

Central de Monitoreo CARESCAPE Central Station

Numero de Serie XXXXX

Fecha de fabricacion MM/AAAA

Modo de uso, advertencias o precauciones: Ver instrucciones de Uso

Temp. Func. 0-35°C / Temp. Almac. -40-70°C / Hum. Func.10-90% / Hum. Almac. 10-90% - Alimentacion 220V
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AAN.M.AT. PM 342-120

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

La CARESCAPE Central Station utilizada bajo estricta vigilancia de Institucién Sanitaria o Profesional de
la Salud, siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos
secundarios no deseados ni nocivos para el paciente.

El uso de la CARESCAPE Central Station 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 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 seglin la evidencia y
normativas detalladas en el Informe Técnico.

3. Combinacién o conexién con otros productos médicos
Todo equipo auxiliar conectado a la CARESCAPE Central Station resultara en la formacion de un
sistema electromédico y, por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas |EC60601-1. Los
accesorios para interconectar la CARESCAPE Central Station con otros equipos deben ser los
originales adquiridos al proveedor autorizado. |
ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO !
Hay una variedad de accesorios, partes y componentes que integran este producto médico y que le
confieren caracteristicas adicionales, que se detallan a continuacion:

« Manual del Usuario y Service
Guia de aplicaciones clinicas
CD con manuales
CD con software de recupero de datos (para reparaciones)
Cables de red Hubs
Cable y conectores RJ45 para interconexion de centrales y monitores
Displays de diferentes tamafios
Teclado
Mouse
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Interfase Citrix

Aware Gateway Server para exportacion de Datos a HL7
Web Server

Unity ID

Uso Previsto

La CARESCAPE Central Station esta prevista para ser usada bajo la supervisién directa de un médico
autorizado para ejercer. El uso previsto es proporcionar a los médicos datos de pacientes adultos,
pediatricos y neonatales en un marco centralizado dentro de un hospital ¢ clinica. La estacion central
esta prevista para obtener informacion a partir de una red y mostrar esos datos. Los datos incluyen
informacion fisiolégica, informacion demografica de pacientes y/u otros tipos de informacién no medica.
También se pueden consultar e imprimir parametros fisiolégicos y curvas de los monitores y sistemas de
telemetria a partir de la estacion CARESCAPE Central Station.

Puede mostrarse informacion en cada latido del paciente para todos los parametros y curvas de los
sistemas de cabecera y telemetria. La CARESCAPE Central Station facilita la consulta de informacion a
partir de los productos de fa misma en un formato de examinador web. Ademas, la CARESCAPE
Central Station admite la capacidad de acceder a informacion del paciente obtenida de la red Unity y
almacenada en un servidor de red.

4. Verificacién de correcta instalacion y manipulacién

s Una vez desembalada la CARESCAPE Central Station 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.

+ Fl uso de otros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con la CARESCAPE
Centrai Station podrian afectar su rendimiento.

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

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

o Utilice solo el cable y la fuente de alimentacién que se suministran con el equipo.

e« La toma de corriente donde se enchufe el equipo debe estar cerca del mismo y facimente
accesible. Cologue el cable de modo que nadie lo pise. No coloque ningun objeto sobre el cable.
Verifigue que el cable no guede tirante.

e La instalacién de la CARESCAPE Central Station debe ser realizada por personal calificado
siguiendo el instructivo de Instalacion adjunto con cada version de la central, y teniendo en
cuenta los conocimientos basicos minimos para fa instalacién de una red del tipo LAN.

e Una vez que los cables estén conectados a la CARESCAPE Central Station y un técnico de
servicio calificado haya llevado a cabo los procedimientos iniciales de preparacion, oprima los
interruptores de encendido de la parte trasera de la caja del procesador y de cada pantalla. Un
indicador de encendido se ilumina en verde cuando esta encendido el sistema. Después de
aproximadamente tres minutos aparecera la ventana det visor de multiples pacientes.

e Antes de usar el equipo, el CARESCAPE Central Station debera ser configurado por personal
calificado para ser utilizado en su entorno de monitorizacion

e Verificacion de la operacion correcta: Antes de usar este dispositivo, verifique que la aplicacién y
las alarmas de la CARESCAPE Central Station estan funcionando correctamente y revise que el
CARESCAPE Central Station esté mostrando las ondas y datos numéricos de los monltores de
pacientes de camas con telemetria seleccionados.

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

» Luego de encendido el equipo, configure cada uno de los parametros que desee visualizar en la
pantalla siguiendo el manual de instrucciones de la CARESCAPE Central Station.

Operaciones de mantenimiento y calibrado
e INSPECCION: El incumplimiento de un régimen de mantenimiento satisfactorio por parte del
hos ital nstitucién responsables del uso de este dispositivo podria ocasionar f:
erado ?)el d1s<sutwo y riesgos para la salud.
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o Se debe establecer un régimen eficaz de mantenimiento para los dispositivos de zacion
y los suministros reutilizables. Debe incluirse la inspeccion y limpieza gener lizadas /
regularmente. Ei régimen de mantenimiento debe cumplir las directrices de la unida é’?}@b‘ﬁﬁé}ﬁ/
de infecciones o el departamento de ingenieria biomédica del centro. Para obtenar=as
informacion, consulte el manual técnico.
¢ Consulte a su departamento de ingenieria biomédica para confirmar que se ha realizado el
mantenimiento preventivo y calibracidn.
+ El personal de servicio calificado debe reparar o cambiar el equipo dafiado y los repuestos.
Consulte el manual de servicio para informacién detallada sobre mantenimiento y reparacion.
+ Observe las siguientes pautas cuando inspeccione el equipo:
o Revise el equipo por si tuviera dafos fisicos obvios.
o Inspeccione todos los cables para asegurarse de que no estén pelados o daiados de
alguna otra forma.
o Inspeccione todos los enchufes y conectores para verificar que ningun terminal o clavija
estén doblados.
o Inspeccione el aislamiento de todos los cables por si tiene cuarteaduras.
Mantenimiento de Ia pila del procesador: La unidad de procesamiento contiene una bateria de litio. Esta
pila se usa para conservar la configuracion de la aplicacién y los datos de paciente cuando lal
CARESCAPE Central Station esta apagado. Si la pila de litio comienza a estar baja durante la operacién
normal, aparece el mensaje, "Error de servicio de la bateria del monitor". Comuniquese con un técnico
de servicio si aparece este mensaje.
Mantenimiento técnico: En el manual de servicio suministrado con este equipo encontrara diagramas,
especificaciones técnicas y demas informacion técnica de interés. Observe las politicas del
departamento de bioingenieria de su institucion y las recomendaciones de mantenimiento preventivo del
manuai de servicio.
Pruebas de seguridad Generales
e Se deben hacer pruebas de seguridad generales cada 12 meses. Los dispositivos para medir la
temperatura y PANI se deben someter a prueba cada dos afios.
« Las pruebas de seguridad las deben lievar a cabo Unicamente técnicos calificados no sujetos a
directivas con respecto a estas pruebas.
« Siexiste un contrato de servicio, las pruebas de seguridad las podran hacer técnicos de servicio
de GE.
¢ En el manual de servicio encontrara informacion detallada sobre las pruebas de seguridad.
¢ Una vez que haya hecho las pruebas de seguridad, no se requiere ningin mantenimiento
adicional.
s Use Unicamente normas que garanticen la precisién adecuada. Esas normas deberan ser
nacionales o europeas

5. Riesgos relacionados con la implantacién del PM
La CARESCAPE Central Station NO es un producto implantable.

6. Riesgos de interferencia reciproca
La CARESCAPE Central Station NO ocasiona riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del PM en investigaciones o tratamientos especificos.

7. Rotura del envase
La CARESCAPE Central Station no cuenta con envase protector de esterilidad ni debe ser
reesterilizada. Debe si manipularse y limpiarse segun se indique a continuacién.

8. Reutilizacion, limpieza

e La CARESCAPE Central Station es un producto reutilizable que debe ser limpiado y mantenido
segln lo indique el fabricante.

» Desconecte el equipo alimentado mediante CA de la fuente de alimentacion antes de limpiar o
desinfectar su superficie. Apague el equipo que funciona con pilas antes de limpiar o desinfectar |
supericie, —

ja dispgositivos, cables ni derivaciones en ningudn liquido.
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+ Agentes de limpieza permitidos: Agua, Jabdn suave (diluido), Lejia Clorox (ingrediente acti\f?d?v-y
5,25% de hipoclorito soddico) mezclada con agua al 10:1, Cualquier producto de limpieza con
hipoclorito de sodio sujeto a las pautas anteriores, Sagrotan (dilucién al 3:100, con 75 mg de acido
tartarico por 100 ml de solucién)

« Agentes de limpieza nocivos:Alcohol isopropilico, Etanol, Limpiador desinfectante de superficies
CaviCide, Aerosol desinfectante de superficies Lysol, Kleenaseptic, Surfanios, Cidex Plus, Cidex
OPA, Sporicidin, Vesphene, Limpiador Lysol para bafios y cocinas, Sani-Cloth HB

« El uso de agentes de limpieza distintos de los permitidos se considera una practica
incorrecta de limpieza y puede ser causa de lo siguiente: Decoloracion, Corrosion de las piezas de
metal, Vida til de los cables mas corta, Cables/alambres mas fragiles, Carcasa del dispositivo
quebradiza, Conectores mas fragiles, Derretimiento, opacidad o deformacion de la carcasa del
dispositivo, Deterioro del rendimiento general del sistema, Funcionamiento anomalo de! dispositivo,
Fallo mecanico total que puede requerir su sustitucion, Anulacién de la garantia.

e Limpieza de superficies externas: Utilice el siguiente procedimiento para limpiar las superficies
externas de la unidad de procesamiento y los demas dispositivos. Apague el dispositivo.
Desconecte el equipo de la fuente de alimentacion eléctrica. Quite todos los cables. Humedezca un
pafio limpio, suave y sin pelusa con alguno de los agentes de limpieza permitidos. Escurra bien el
exceso de liquido del pafio. Limpie el exterior con el pafio (pafic suave sin pelusa ligeramente
humedecido con el agente de limpieza permitido). No deje que se acumule liquido airededor de los
conectores. Si sucede esto, aplique una compresa de algoddn o un pafio suave para secar la zona.
Limpie el resto de agente de limpieza con un pafio limpio ligeramente humedo. Seque muy bien con
un pafio seco que no deje pelusa y deje al aire por lo menos 30 minutos. Los tiempos de secado
pueden variar segin las condiciones medioambientales. Vuelva a conectar el equipo a la fuente de
alimentacion. Encienda el dispositive.

* Limpieza de pantallas y paneles tactiles: PERDIDA DE MONITORIZACION: Tanto el apagado como
la retirada del dispositivo de la red eléctrica deben llevarse a cabo por personal de servicio
autorizado.

s Utilice el siguiente procedimiento para limpiar las pantallas, incluidas las tactiles. Apague el
dispaositivo.

o Desconecte el equipo de la fuente de alimentacién eléctrica. Quite todos los cables. Humedezca un
pafio limpio, suave y sin pelusa con un limpiador de vidrios domeéstico. Escurra bien el exceso de
liquido del pafio. Limpie el exterior con un pafio sin pelusa humedecido ligeramente con limpiador
de vidrios doméstico. No deje que se acumule liquido alrededor de los conectores. Si sucede esto,
aplique una torunda de algodon o un pafio suave para secar la zona. Limpie el resto de limpiador
con un pafio fimpio ligeramente himedo. Seque muy bien con un pafio seco que no deje pelusa y
deje al aire por lo menos 30 minutos. Los tiempos de secado pueden variar segan las condiciones
medioambientales. Vuelva a conectar el equipo a la fuente de alimentacién. Encienda el dispositivo.

s Desinfeccion de superficies externas: La decision de desinfectar o esterilizar debe tomarse de
acuerdo con los requisitos del centro, y siendo consciente de los efectos que puede tener en la
integridad del dispositivo. No utilice métodos de secado extremos (como el horno, calor forzado o
secado al sol). Apague el dispositivo. Desconecte el equipo de la fuente de alimentacién eléctrica.
Quite todos los cables. Empape un pafio limpio, suave y sin pelusa en la siguiente solucion, segtin
las directrices APIC de seleccion y uso de desinfectantes (1996): Dilucion de hipoclorito de sodio
(blanqueador [lejia] comun al 5,2%) minima de 1:500 (minimo 100 ppm de cloro libre) y maxima de
1:10. Se puede usar cualguier producto de limpieza con hipoclorito de sodio que satisfaga las
anteriores pautas. Escurra bien el exceso de liquido del pafio. Deje actuar la solucion desinfectante
en el dispositivo al menos durante un minuto o segin establezcan las pautas del hospital. No
permita la acumulacion de liquido alrededor de las conexiones. Si ocurre, seéquelas con una
compresa de algodon o un pafio suave. Limpie el resto del desinfectante con un pafio limpio
ligeramente humedo. Seque muy bien con un pafio seco que no deje pelusa y deje al aire por lo
menos 30 minutos. Los tiempos de secado pueden variar segln las condiciones medioambientales.
Vuelva a conectar el equipo a la fuente de alimentacién. Encienda el dispositivo.

s Directrices para la pantalla tactil: No aplique cintas ni ofros articulos a la pantalla tactil. No utilice
lapices ni objetos puntiagudos para seleccionar elementos en la pantalla tactil. No existen menys

contextuales (boton derecho del ratén) en las pantallas tactiles.
1 /Z/P/L
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Detallados en puntos 4y 8.

10. Emision de radiaciones
La CARESCAPE Central Station NO emite radiaciones con fines médicos.

11. PRECAUCIONES
+ Precaucién (aviso) indica la presencia de un riesgo potencial o una practica arriesgada que, de no
evitarse, podria producir lesiones personales leves o dartar el equipo/lugar.

AVERIA DEL DISPOSITIVO: No esterilice ninguna parte del sistema en autoclave con vapor
(incluidos cables).

AVERIA DEL DISPOSITIVO: Nunca use soluciones conductoras, soluciones que contengan cloruro,
cera ni compuestos de cera para limpiar dispositivos, cables o latiguillos.

AVERIA DEL DISPOSITIVO: Nunca use soluciones ni productoes que contengan lo siguiente:
Cloruro aménico de cualquier tipo, entre otros, Cloruro de dimetilbencilamonio, Cloruro de amonio
cuaternario, Limpiadores abrasivos o disolventes de cualquier tipo, Acetona, Cetona, Betadine,
Agentes limpiadores a base de alcohol, Sales de sodio.

DESCARGAR PARA BORRAR LOS DATOS DEL PACIENTE: Al admitir a un paciente nuevo, es
necesario borrar del sistema toda la informacion del paciente anterior. Para ello, desconecte los
cables dei paciente y descargue al paciente.

ELIMINACION: Al final de su vida util, el dispositivo que se describe en este manual y sus
accesorios deben desecharse de conformidad con las pautas que rigen la eliminacion de dichos
productos. Si tiene preguntas respecto a la eliminacién de este dispositivo, pongase en contacto
con el representante local de GE.

ELIMINACION: Deseche el material de embalaje segln los reglamentos aplicables de control de
desechos y manténgalo fuera del alcance de los nifios.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC). Los cambios o modificaciones de este
dispositivo o sistema que no estén especificamente aprobados por GE podrian causar problemas
de EMC con este u otros dispositivos. Segun las pruebas realizadas, este dispositivo o sistema
cumple los reglamentos aplicables sobre EMC y se debe instalar y utilizar de conformidad con la
informacién de EMC que se expone a continuacién: El uso de fuentes conocidas de
radiofrecuencia, tales como teléfonos celulares o moviles u otros dispositivos que emiten RF, cerca
del sistema puede causar un funcionamiento imprevisto o incorrecto de este dispositivo o sistema.
Consulte a personal cualificado respecto a la configuracidn del dispositivo o sistema. Este
dispositivo o sistema no se debe apilar ni adosar a otros dispositivos. Cuando sea imprescindible
utilizarlo cerca de otros equipos o sobre ellos, habra que probar el dispositivo o sistema para
verificar que funciona correctamente en la configuracién empleada. Consulte a personal cualificado
respecto a la configuracién del dispositivo o sistema. El empleo de accesorios, transductores y
cables que no sean los especificados podria aumentar las emisiones o reducir la inmunidad del
dispositivo 0 sistema.

Este dispositivo o sistema es apto para el uso en todas las instalaciones, excepto instalaciones
residenciales y aquellas que estan directamente conectadas a la alimentacién eléctrica de baja
tension que suministra corriente a los edificios utilizados para fines residenciales. La calidad del
suministro eléctrico debe ser idéntica a la de un entorno comercial u hospitalario tipico. Para
obtener informacién adicional sobre sequridad y compatibilidad, consulte la informacion relacionada
con la compatibilidad electromagnética y las directrices en el manual técnico.

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

RESOLUCION INADECUADA DE LOS DATOS: Las imagenes mostradas en este dispositivo no
deberan usarse con fines de diagnastico. Revise siempre las imagenes originales.

DATOS HISTORICOS INCORRECTOS: El programa de ECG 12SL Analysis instalado en los
monitores de cabecera requiere 12 derivaciones de ECG para realizar un analisis completo. El
moni%cye-eabecera\puede obtener 12 derivaciones de ECG mediante el uso de un cable de EC%,

de-10 jatigtiliod  uf cable de ECG de 6 latiguillos. Cuando se utiliza un cable de ECG de%
latiertillos, /e_%’noni ! de\cabecera debe contar con el programa de 12 derivaciones rec i
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12RL para calcular las demas curvas de ECG,; tras esto, indica Ias'dérivacioizs ?Eggérp
informes 12SL. ' oo

+ INSPECCION: El incumplimiento de un régimen de mantenimiento satisfactorio por‘B‘ :
hospital o la institucion responsables del uso de este dispositivo podria ocasionar fallos inesperados
en el dispositivo y riesgos para la salud.

¢ DESCARGAR PARA BORRAR LOS DATOS DEL PACIENTE: Al admitir a un paciente nuevo, €s
necesario borrar del sistema toda la informacién del paciente anterior. Para ello, desconecte los
cables del paciente y descargue al paciente.

Precision de las mediciones:
¢ La CARESCAPE Central Station es un mero repetidor de la informacién adquirida por los
monitores, por lo que la precision es la misma que la de los monitores conectados, cualquiera sea
el modelo.

|
i
|
!
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Proyecto de Rotulos

En funcién de la informacion exigida en los rétulos de los productos importados segin el
Anexo I1.B de la Disposicién 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante GE Medical Systems Information Technologies - 8200 West Tower Avenue - Milwaukee, W1 53223
Estados Unidos

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

Central de Monitoreo CARESCAPE Central Station

Numero de Serie XXXXX

Fecha de fabricacion MM/AAAA

Modo de uso, advertencias o precauciones: Ver instrucciones de Uso _

Temp. Func. 0-35°C / Temp. Almac. -40-70°C / Hum. Func.10-80% / Hum. Almac. 10-80% - Alimenta¢i0n 220V
Director Técnico: Ing. Alberto Peratta — Matricula 3204 '

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AAN.MAT. PM 342-120
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ANEXOQO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1151-15-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
8729 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por JAE] 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 idenFiﬁcatorios
caracteristicos: i
Nombre descriptivo: Central de Monitoreo.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de
Monitoreo Fisiologico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric (GE Healthcare).
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: La Carescape Central Station esta prevista para
utilizarse bajo la supervision directa de un médico autorizado. El uso previsto es
proporcionar a los médicos datos de pacientes adultos, pediatricos y neonatales
en un marco centralizado dentro de un hospital o clinica. La finalidad de la
estacién central reside en recopilar informacién de una red de monitoreo vy
mostrar esos datos. Los datos incluyen informacion fisioldgica, informacion
demografica de pacientes y otros tipos de informacion. También se pueden
consultar e imprimir paradmetros fisiologicos y curvas de los monitores y sistemas
de telemetria a partir de la Carescape Central Station. Puede mostrar informacion
del paciente latido a latido para los parametros y curvas de los sistemas de
cabecera y telemetria. La Carescape Central Station facilita la consulta de
informacion a partir de los productos de la misma en un formato examinador
Web. Ademas, la Carescape Central Station admite la capacidad de ?cceder a
informacion del paciente obtenida de la red Unity y almacenada en un séwidor.
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Modelo(s): Carescape Central Station.

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

Se extiende a JAE] S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-342-
120, en la Ciudad de Buenos Aires, a 21OCT2015 siendo su vigencia

por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO© % ?—}, 2 g

-
EZ

s A AN IR0 NaEIoTE!
ﬁm}g}l&.ﬁ&;&.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011

