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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-372-14-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INTEC S.R.L. solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico. _

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamien_to jL_m'dico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida'por la Direccion de
Gestion de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Médi‘cos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Aerotel, nombre descriptivo Electrocardiégrafo y nombre técnico
Electrocardiografos de acuerdo a lo solicitado por INTEC S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y. de
instrucciones de uso que obran a fojas 67 y 68-84 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1134-130, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5¢.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N° 1-47-372-14-5

DISPOSICION N© 3 8 ‘& 2 g

Dr. OTTO A. DR3INGHER

Sub Administrador Naclenal
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Electrocardiégrafo.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-231 Electrocardidgrafos.
Marca: Aerotel. '
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicaciones autorizadas: para la evaluacion de los siguientes: Post- infarto de
miocardio seguimiento; Dolor en el pecho inexplicable (analisis del segmento
ST); La rehabilitacién cardiaca ; Monitoreo de la terapia antiarritmica.
Modelo/s: HeartView P12/8 plus y HeartView P12/8 plus BT. '
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Aerotel Medical Systems (1998) LTD.
Lugar/es de elaboracién: 5 Hazoref St., Holon 58856, Israel.
Expediente N© 1-47-372-14-5..
DISPOSICION No Mw\z—»
|3 8 fﬁ 2 Dsl;;b Eﬂnai:r.aduf Ell:iﬁ‘:::z

ANM.AT,
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ANEXQO II

PRODUCTCO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

R—— 3.8.4.2

\K TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

Aw}ﬁt—\

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A DNM.AT,



ANEXO Ill B
MODELO DE ROTULO

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

| Electrocardibgrafo

MARCA: | Aerotel

F ABRIC ANTE: Aerotel Medical Systems {1998) Ltd,

Dlrecuon 5 hazoref st., Holon 58856 Israel
E__egun corresponda -

[ Ne DE LEGAIO ANMAT:  [URVEZREN
DIRECTOR TECNICO U3renda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL [ 32430947/5583

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias ‘

A Advertencias y Precauciones

Las conexiones no autorizadas pueden provocar daios en la aislacion
eléctrica del sistema. Ver manual.

ing. BRENDA A. NARBONA
Directoraf Tacnica
M.P. 32430847/5583
INTEC S.A.L.
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ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO égsg 4 2

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento

(Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

EQUIPO IMPORTADO POR INTEC S.R.L.

Electrocardibgrafo

| MARCA:  [IEHINE
B Aerotel Medical Systems (1998) Ltd.
FABRICANTE: Direccion: 5 hazoref st., Holon 58856 Israel
IEC R i corespond:
| No DE LEGAJO ANMAT:  [EINIFEEZEFED

N CTIR[R oIS l Brenda Anahi Narbona
MATRICULA PROFESIONAL:  [EPLEUELPJEETE

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e
instituciones sanitarias

A Advertencias y Precauciones

Las conexiones no autorizadas pueden provocar dafios en la aislacion
eléctrica del sistema. Ver manual.

3.2. Las 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 Médicos y los posibles efectos

secundarios no deseados;

HeartView P12/8 es un dispositivo grabador y transmisor de ECG de 12 u 8
derivaciones ftranstelefonico, y es utilizado para registrar y transmitir el
electrocardjograma (ECG) del paciente a través del teléfono a un centro de diagnostico
equipage | software de Recepcion de Heartline de Aerotel (HRS ) o equivalente.

ng. BRENDA A ARBONA
Directora TAcnice
M.P. 32430047/6603 i
INTRE: 8.8,

SOCI0 GERENTE
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HeartView P12 / 8 pueden transmitir ¢l ECG grabado ya sea a través del altavoz
acustico incorporado al dispostlivo por la linea telefonica (modelo plus) o a través de su
puerto de comunicacion inalambrica (Bluethoot). (modelo plus BT)

HeartView P12 / 8 cuenta con una memoria interna que permite a]macenarég?@c ,& ?
ECG. el sistema puede almacenar sélo una grabacion completa, por lo tanto, después de
grabar un ECG, debe transmitirlo antes de realizar una nueva grabacion. A continuacioén

sc¢ debe reiniciar la unidad con el {in de dejar espacto de memoria para una nueva
grabacion.

Fl HeartView P12 / 8 utiliza electrodos de ECG estandar, ademas de los electrodos
incrustados en el dispositivo. El sistema estd disenado de modo que el paciente pueda
colocar los electrodos estandares y los del dispositive (incrustado en el) en los lugares
adecuados.

HeartView P12 /8 se suministra con un cable de paciente.

Por un electrocardiograma 8 derivaciones, el paciente debe colocar el dispositivo en un
lugar especifico en ¢l pecho.

Para un electrocardiograma de 12 derivaciones, ¢l paciente debe hacer tres grabaciones,
colocando el dispositivo en las ubicaciones especificas y diferentes del pecho.

Utilice la HeartView P12/ 8 Plus BT para la evaluacion de los siguientes:
* Post- infarto de miocardio seguimiento.

+ Dolor en el pecho inexplicable (andlisis del segmento ST)

* La rehabilitacion cardiaca

* Monitoreo de la terapia antiarritmica.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos
médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su
finalidad prevista, debe ser provista de informacién suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan

utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

El diseifo del sistema permite que el paciente registre un evento en el dispositivo
(grabadora) y transmitirlo de una forma scncilla al centro de diagnostico. Las
instrucciones en el manual del paciente son s6lo para veferencia para el paciente, y con
el fin de reforzar sus instrucciones. '

>

Ing. BRENDA A NA
Diractora Téenica
M.P. 32430047/6883
INTEG B.AL. 2
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Diagrama del dispositive HeartView P12/8 (grabador y transmisor) muestra todos
los controles y partes sc encuentra en la Figura 1 [g
i
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Fl HeartView P12/ 8 consiste cn ¢l dispositivo (grabador / transmisor) y el cable de
electrodos del paciente. Un extremo del cable de electrodos se conecta a la unidad en el
puerto especifico (marcado por la imagen de un corazon) ubicado en la parte superior
del mismo, el otro exiremo del cable termina en tres cables conectados a electrodos
individuales. Se debe aconsejar con recomendacion médica al paciente dénde colocar

los electrodos.

El dispositivo se ufiliza ya sea por un médico o por ¢l paciente. bajo las instrucciones
del médico, para el registro y transmision acustica o de forma inalambrica de un ECG

de 12 u 8 derivaciones.
El dispositivo no sirve a los efectos de sithaciones de emergencia o alarma. Su objefivo

principal es ayudar en la deteccion de anomalias en el ECG o seguimienio de

pacientes.
Ef dispositivo se puede wtilizar como una herramienta de deteccion. Ion confuncion con

otros dispositivos. que ayuda al médico para legar « un diagnostico.

Encendido del dispositivo.

HeartView P12 / 8 utiliza una bateria de 9V. Al instalar las baterias, compruebe que el
indicador de bateria baja para asegurese de que las baterias tienen una carga adecuada.

de instalar la bateria, ¢l dispositivo comienza a funciopar y realiza 5

<1 el moment
1en funcionamiento y carga de bateria adecuado.

pitidos indic;

M.P, 32430047/6383 3
mn'ecf sAL
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En caso de que surja una falla de memoria. HeartView P12 / 8 emite un sonido de
sirena al conectar ia bateria.

e 3
Concxion del cable paciente al dispositivo, < 8 4

Conecte el cable del paciente al puerto especifico del dispositivo (ver figura 1)

Uso del Boton de Reinicio (Reset).

Utilice el boton de reinicio en la parte posterior de la unidad para borrar el ECG después
de la transmision. Se debe borrar ¢l ECG almacenado antes de hacer una nueva
grabacion. Puise el botdn de reinicio durante unos 2 segundos y suelte.

Se escuchara un tono intermitente (5 tonos) cuando HeartView P12/ 8 Plus BT

borra el ECG registrado. Al final del proceso de reinicio no se oye un tono y el
indicador de ECG deje de parpadear.

Hay que reiniciar el dispositivo antes de grabar otro ECG

Indicador de bateria baja.

La luz amarilla parpadea cuando la bateria esta baja. Si esto ocurre, se debe
reemplazar la bateria baja con una baterta alcalina de 9V.

Indicador de ECG.

El indicador verde (Led) marcado con un icono de ECG, parpadea cuando se grabo con
éxito un ECG y este se encuentra almacenado en la memoria

Siempre se debe transmitir ¢l ECG almacenado antes de restablecer la unidad.

Utilice ¢l botdn de reinicio para borrar el ECG almacenado, la luz verde se apagara.

Indicador Wireless o inalimbrico.

El indicador azul (Led) marcado con ¢l icono de red inalambrica parpadea cuando se
busca un dispositivo receptor inaldmbrico y se mantiene constante durante la
transmision. Se apagard cuando termina la transmision.

Boton de Grabar / Enviar.

Utilice el boton de Grabar / Enviar para registrar y transmitir el ECG.

Compartimiento de la bateria.

El compartimiento para la bateria se encuentra en la parte posterior e inferior del
dispositivo. Utilice una moneda para abrir la tapa.

Altavoz de Salida.

El icono de teléfono en el panel frontal del dispositivo muestra el lugar del altavoz.

Selccmm derivaciones, ﬁ AN

s,

AN

pid
Ing. BRENDA A. g‘lARBONA
Diractora TanIon 4
M.P. 3243091715583
INTEG s,}mh
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Cste se encuentra en la parte posterior de la unidad, le permite elegir el niimero de
derivaciones a grabar y transmitir. 7

Se puede configurar el Seleclor con un boligralo o un destornillador pague@. 4 2
Aseglrese de que ¢l seleclor esté en la posicion correcta. /

Nota:
Se debe ajustar el selector de 12/8 derivaciones en la posicion deseada antes de instalar

la bateria en el dispositivo. Si la bateria ya estd instalado al momento el cambio,
entonces debe apretar ¢l boton de Reinicto durante 2 segundos.

La grabacion de 8 derivaciones requiere menos tiempo de grabacion y se realiza en un
solo paso, mientras que la de 12 derivaciones se realiza en tres fases .

Electrodos del pecho,

Los cuatro electrodos precordiales incrustados en la parte posterior del HeartView P12/
8 Plus BT deben estan en contacto con el pecho del paciente durante la grabacion de un
FCG .

Los clectrodos del paciente (cable paciente) se conectan como se muestra en la Figura 2.
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Figure 2

>

Ing. BRENDA A. NARBONA
Olrectora Téontca
M.P. 32430547/6508 5
INTEG ?,H,L.




Nota:

Los diagramas muestran tanto las ubicaciones de los electrodos del cable paciente. y las
posiciones de HeartView P12/ 8 Plus B a nivel del precordial.

Para colocar los electrodos del cable del paciente:

584 5

I. Limpie la piel del paciente. A continuacion, cologue fos electrodos como lo muestra

la figura 2.

2. Durante la grabacion, asegirese de que los clectrodos hacen buen contacto, ya sea
mediante la adopcion de un trazado en un ECG estandar o mediante la transmision de

una muestra en el centro.

Solucion de problemas y las sciiales actsticas.

Senal actstica

Ocurre

Estado del dispositivo.

Cuando sc inserta la baleria y
cuando  s¢  reinicia la

5 beeps consecutivos memoria. OK
Cuando falla el pareo del
equipe con otro dispositivo.
Cuanda se oprime el bolon

1 beep corto P e Oprim OK
de grabacion / envio

. Confirmacion de la
2 beeps consceutivos OK

transferencia inalambrica

LLa unidad repetird la
transmision. Si la falla
persiste entonces intente

c . .| nuevamente. Verifique
3 beeps de tono bajo|TFalla en la transterencia . 1
. R I que el dispositivo
conseculivas inalambrica de datos .
receptor tenga activado
¢l Bluetooth. Verifique
ta configuracion  del
dispositivo receptor.
. . Consulte con el
Sirena Falla en la Memoria.
proveedor.
Tabla 1

Instrucciones Generales

Para utitizar el HeartView P12/ 8 Plus BT , debe seguir los siguientes pasos :

1. Asegureg

de que tas baterias no estén agotadas comprobando el indica

r de bateria

ing., BRENDA A/ NARBONA

Directora Técnlca
M.P. 32430947/58083 6
INTEC 8R4,
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2. Compruebe el indicador de ECG para asegurarse de que la memoria este vacia. St hay
un ECG almacenado, reiniciar el dispositivo,

3. Usted debe verificar y establecer el Selector 12/81. para transmisiones 8 o 12

derivaciones. 3 8 é 2
4
‘ I
4. La persona que realizard el ECG debera recibir una instruccion suficiente.
5. L} operador debe ensayar todo el procedimiento, incluyendo la aplicacion electrodos

y el registro de un ECG. Se debera comprobar que los electrodos se aplican
correctamente.

6. Pulse el boton Grabar / Enviar durante un segundo para iniciar la grabacion del ECG
(o reproduciria). La unidad HeartView P12 / 8 empieza a emilir €l tono de ECG
modulada (normalmente después de 2 segundos) cuando se produce fa grabacion. Soltar
el botén cuando escuche este tono. Se escuchardn tres fases en una grabacion de 12
derivaciones. Una grabacion de 8 derivaciones se completa en un solo paso.

7. Ver parrafos siguientes para los modos de transmision.

8. Retnicie el equipo después de la transmision.

Grabacion de un electrocardiograma de 12 derivaciones

Verifique que el selector de 817121, en la parte posterior del dispositivo estd en la
posicion " 121 " . Si no es asi, ajuste ¢l selector en Ja posicion correcta. '

En primer lugar, se¢ graba y aimacena ¢l ECG en el HeartView P12/ 8 Plus BT.
Usted puede transmitirla posteriormente al centro de diagndstico .

Hay tres electrodos en ¢l cable del paciente. Cada clectrodo tiene un color diterente y
debe conectarse en el brazo derecho (rojo), el brazo izquierdo (amarillo) y en el

cuadrante abdominal inferior izqguierdo (cresta iliaca izquierda) (Ver Tabla 2).

Ubicacion de los electrodos por Color:

Brazo derecho Brazo izquierdo Pierna izquierda
Rojo amarillo verde

Tabla t

La grabacion del ECG de 12 derivaciones se realiza en tres fases.
Fase |

i. Conectar los electrodos como se indica en la Figura 2. Véase la_ Tabla 2 por la
ubicacion por ¢o

N

ing. BRENDA 4\ NARBONA
Directora /Técnlea
M.P. 32430947/5883 7
INTEC S.R.L.
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2. Coloque el dispositivo en ¢l pecho del paciente. como se muestra en la Figura 3, y
mantenga la posicion.

3. Pulse el Boton Grabar / Enviar hasta que escuche un tono (después de 2 sc*,gundogy8 é 2(
luego suelte ef boton .

4. Espere unos 20 segundos hasta que ¢l tono modulado se detiene, y se escucha un tono
intermiteite. Esta primera fase de la grabacion ha terminado.

Figura 3

Fase 2

1. Cambiar la ubicacion del dispositivo HeartView P12 / 8 Plus BT a la posicion 2,
como se muestra en la figura 4.

2. Pulse el Boton Grabar / Enviar hasta que escuche un tono (después de 2 segundos), y
luego suelte el boton.

3. Esperc hasta que escuche ¢! tono intermitente de nuevo. Con esto concluye la Fase 2.
El tiempo de grabacion es de aproximadamente 12.5 segundos.

tng. BRENDA A. NARBONA
Directora Téonlca

M.P. 32450847/6663 8
INTEC SRL.
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Figure 4

Fase 3
t. Desplazar el dispositivo hasta la posicion 3, como se muestra en la Figura 5.

2. Pulse el Boton Grabar / Enviar hasta que escuche un tono (después de 2 segundos), y
luego suelte el boton. El tiempo de grabacion es de alrededor de 12.5 segundos.

3. Espere hasta que todas las sefiales se detengan. Ll proceso de grabacion de tres fases
se completa, y queda registrado un ECG de 12 derivaciones..

El indicador verde ECG debe parpadear. Si no es asi. no se ha registrado el ECG.

El HeartView P12 / 8 Plus BT entrard automaticamente en el modo de transmision
inalambrica y ¢l indicador LEED azul parpadeard mientras el dispositijjo se conecta al

4!1% A. NARBONA
Oirectord Téonica

M.P. 324§0847/5583 9
INTEC S.R.L.
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Por tavor, separar el HeartView 12/8 Plus BT de su cuerpo por lo menos 20 em.

Cuando se detecta el dispositivo inalambrico (access point) receptor, el indicador LED

azul dejard de parpadear y permanecerd encendido hasta que la transmision se haya
terminado. El éxito de la transmision de datos serd indicado por pitidos secuen@al% d%
dispositivo. 2}

Al pulsar el Boton Grabar / Enviar durante fa transmision inalambrica se detiene la
transmision inalambrica.

Cuando se mantiene pulsado o apretado el boton Grabar / Enviar durante 3 segundos o
mas, el dispositivo iniciard la transmision actstica de la ECG.

Grabacion de un electrocardivgrama 8 ~ derivaciones.

Para registrar un electrocardiograma de 8- dertvaciones:

1. Aseotrese de gue ¢l selector de derivaciones en la parte posterior de la unidad este en
o
la posicion "8".

2. Conectar los 3 electrodos: brazo derecho (Rojo), el brazo izquierdo (izquierdo) y el
cuadrante inferior izquierdo del abdomen (negro), como sc muestra en la Figura 1 .

3. Coloque el dispositivo sobre el pecho del paciente, como se muestra en la Figura 2 .
4. Asegurese de que los electrodos estén en buen contacto con la piel del paciente.

5. Pulse €l boton Grabar / Enviar durante 2 segundos hasta que escuche un tono y luego
suelte el botén.

6. Espere unos 20 segundos hasta que deje de realizar tonos modulados, y se encienda el
indicador verde {parpadeo). Con esto concluye la grabacién ECG.

Bl dispositivo entra automaticamentc en ¢l modo de transmision malambrica. El
indicador Led azul parpadecard mientras el dispositivo se conecta a su receptor
inalambrico.

Por {avor, mantener separado el dispositivo (HeartView 12/8 Plus BT) de su cuerpo por
lo menos 20 cm.

Cuando se detecta ¢l dispositivo inalambrico. el indicador LED azul dejara de parpadear

y s¢ iluminara permanentemente hasta que la transmision haya concluido. EI éxito de la
transmision de los datos sera indicado por pitidos secuenciales dispositivo.

Transmisién inalimbrica de un clectrocardiograma.

Para que el dispositivo HeartView P12 / 8 pueda comunicarse compel dispositivo
receptor tienele ser cmpargjado o pareado

e
ng. BRE A. NARBONA
y Dlreclg a Técnica
o M.P. 32430947/5589
B GARCIA 10
W GERENTE INTEC 8.R.L.
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1. Verifique que el indicador WIRELESS esta apagado (sin Led azul).

2. Presione momentineamente el boton Grabar / Enviar, confirmado por un solo pitido

corto para empezar enviar del ECG. El indicador LED azul parpadeara mientras el
dispositivo busca estar conectado con ¢l dispositivo receptor (inaldmbrico). lEa’g‘o .
detecta el receptor inalambrico, ¢l indicador Led azul dejara de parpadear y se ilwsingta 4 2‘}
de forma permanente hasla que la transmision haya terminado.

El éxito de la transmision de datos se indica mediante pitidos secuenciales del
disposilivo. ,

3. Al pulsar Grabar / Enviar durante la transmision inalambrica se detiene la transmision
inaldmbrica.

Transmision acustica del ECG.

Para enviar un ¢lectrocardiograma grabado:

L.a iransmision acistica se activa solo cuando el indicador WIRELESS azul esta
apagado., '

1. Coloque el HeartView P12/ 8 Plus BT en una mesa y marque ¢l nimero de teléfono
de la recepcion de centro o acerque ¢l dispositivo de recepeion aclstico cerca de la
unidad.

2. Coloque la bogquilla teléfono o ¢l microfono del dispositivo receptor directamente
sobre el icono de microteléfono en la parte frontal del HeartView P12/ 8 Plus BT .

3. Pulse el Boton Grabar / Lnviar durante al menos 3 segundos para empezar a
reproducir la grabacion del ECG. Después de unos 3 segundos, se escuchara el tono
modulado del ECG , y en este momento debera dejar e pulsar el boton inmediatamente

cuando escuchd por primera vez este tono .
4. Finalizada la sefial, utilice ¢l auricular para escuchar mas instrucciones con el fin de

completar la transferencia de datos en ¢l caso de la transmision telefénico u observe el
ECG graficado en la pantalla del receptor.

Formato del electrocardiograma recibido:
El ECG se envia con el siguiente ritmo (ver grafica y tabla).

] 1 R T A AN T PO M N N R
Ritmo de base -1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1112

Nombre de
Duracion la derivacion
Europa
H

10 segundos

Ing. BRENDA/A. NARBONA

Directord Téonica

M.P. 32430847/5883 11
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1 2.5 segundos I

2 2.5 segundos I

3 2.5 segundos HI 5
4 2.5 segundos avR 3 8 é 2}'
5 2.5 segundos avL

6 2.5 segundos aVvF

7 2.5 segundos C1

8 2.5 segundos C2

9 2.5 segundos C3

10 2.5 segundos C4

B 2.5 segundos C5s

12 2.5 segundos C6

Nota:

Al pulsar el boton Grabar / Enviar durante la transmision acustica se detiene la
transmision acustica.

Puede repetir la transmision / reproduccion acdstico lantas veces como sea necesario
mientras no borre la memoria.

Borrado de un electrocardiograma.

El dispositivo puede ser pre programado para ¢l borrado automatico det ECG después
de fa transmision INALAMBRICA del ECG . Si esta opeion no ha sido programada por
el usuario tiene que reiniciar ¢l dispositivo manualmente.

Para horrar un ECG.

Pulse ¢l boton de reinicio durante 2 segundos y suelte. Usted escuchard 5 pitidos
intermitentes. Al finalizar el proceso, los pitidos se detienen. El indicador de ECG deja
de parpadear.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las
operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los

productos médicos;

Indicado en punto 3.3

ng. BRENDA /A. NARBONA
Directora Técnlca
M.P. 32430947/5583 12
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3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la

implantacion del producto médico;

49,

3849

No aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto meédico en investigaciones o

tratamientos especificos;

PRECAUCION:

Il dispositivo no esta protegido FRENTE al uso del desfibrilador. Desconectar
el dispositivo y los electrodos antes de desfibrilar al paciente.

» HeartView P12 / 8 no detecla sefiales de marcapasos.

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

de reesterilizacion;

No aplica

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier

limitacion respecto al numero posible de reutilizaciones.

No aplica

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,

esterilizacion, montaje final, entre otros);

“hp. BRENDA A. NARBONA
Diractora Técnlca
M.P. 32430047/5883 _
INTEC §.AL. 13




g1
Mantenimiento del dispositivo HeartView P12/ 8

Reemplazo de la bateria 3 g !} 24

El dispositive utiliza una bateria alcalina de 9 voltios (se recomienda Duracell 6L.R61).
Cuando la baterfa necesita ser recemplazada, ¢l indicador de bateria baja comienza
parpadear intermitentemente durante la grabacion o transmision. Es necesario sustituir
tan pronto como sea posible.

Antes de cambiar ia bateria, asegurese de que no hay datos del ECG almacenados en el
HeartView P12/ 8 Plus BT. St es asi. usted debe transmitir los datos almacenados
y restablecer la memoria.

Para cambiar la bateria:

1. Abra la tapa del compartimento de la bateria en la parte posterior de la HeartView
P12/ 8 Plus BT mediante una moneda.

2. Quite la bateria vicja del compartimiento.
3. Instale fa nueva bateria.
4. Vuelva a colocar la tapa.

Atencion: Preste atencion a la polaridad de la bateria.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines meédicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de

dicha radiacion debe ser descripta;

((ci:))

Radiacion ne ionizante

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

Indicadas en el punto 3.3

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la

exposicion condiciones ambientales razonablemente previsibles, a

campo ticos, a influencias eléctricas externas; descargas

/
Ing. BRENDA A. NARBONA
Diractora Tdbnlca 14
M.P. 32430047/5883
INTEC S.AL.



gL

fuentes térmicas de ignicion, entre otras; 3 8 é 2
!

electrostaticas, a la presiéon o a variaciones de presion, a la aceleracion a

e No utilice el HeartView P12 / 8 Plus BT en presencia de gases anestésicos
inflamables.

» B! funcionamiento de HeartView P12 / 8 Plus BT puede ser afectada por fuentes
clectromagnéticas potentes.

» La operacion de HeartView P12 / 8 Plus BT puede verse afectada por la presencia de
equipos de diagnostico por imagenes tales como la resonancia magnética (RMN ) y
tomografia computarizada (1C).

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

suministrar;

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico

presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

» No descarte el producto como un residuo normal. Por favor, péngase en contacto con
su distribuidor local para recibir instrucciones de cémo descartar el producto.
« No hay materiales peligrosos en el interior del producto.

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

Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

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

medicion.

ing. BRENDA A./NARBONA
Directora Toenlca
M.P, 32430847/5589 15
INTEC fi.a.t..



Especificaciones téenicas.

TIEMPO
Tiempo de Grabacion

Tiempo de transmision Acistica
Longitud del Ritmo de Base.

Entrada del amplificador
Respuesta de [recuencia:

Tasa de rechazo de modo comuu:
Rango de entrada

Impedancia de entrada:
Correccion de DC Offset

Salida ACUSTICA
Modulacion:

Frecuencia Central:
Desviacion de Frecuencia:

MEMORIA

Tamafio de la Memoria:
Frecuencia de muestireo:

Resolucion LSB:
WIRELESS
Frecuencia de Transmisién

Energia
Modulacion

RANGO Funcional relativo
al Ambiente

durante la operacion

Durante ¢l
almacenamiento

Transporte y

Fuentes de ENERGIA

12 DERIVACIONES

45 segundos
50 segundos
10 segundos

0.05 a 150Hz (-3dB)
80dB o mejor
+2.5mV

>12"? ohms

+ 200mV

Tono I'M
1900 Hy
100 HZ/1mV

32Kbyte
375 mueslras
segundo
39 uV ref. al input

2,400 Mhz
0.00267 Watt
FHSS/GFSK

Temperatura
Humedad Relativa
Presion Atmosférica
Temperatura
Humedad Relativa
Presion Atmosférica

por

g3

8 DERIVACIONES

20 segundos

40 segundos3 8 é 2

10 segundos

0°C (32°F) - 45°C (113°F)
10% t095%. no condensante
700 - 1060 hPA

10°C (32°F) - 45°C (1 13°F)§
<85% , no condensante

700 - 1060 hPA



Indicador de Bateria:
Vida Normal de la Bateria:

Caracteristicas fisicas del equipo.

Largo:

Ancho:

Espesor:

Peso (incluida la bateria)

%
5842

Parpadea cuando la bateria esta baja.
aprox. 200 grabaciones / transmisiones.

HOmm
60 mm
34 mm
150 gr. {aprox.)

n/riﬁe’ﬂba A. NARBONA

Dlrecto!a Técnlea
M.P. 32430947/5883 17
INTEC S.A.L.
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‘2014 - Ao de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Nava/ de Montevideo”

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-372/14-5

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
Ne .. 2..8%...0....2 , Y de acuerdo a lo solicitado por INTEC S.R.L., se autorizd 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: Electrocardiografo.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-231 Electrocardidgrafos.
Marca: Aerotel.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicaciones autorizadas: para la evaluacion de los siguientes: Post- infarto de
miocardioc seguimiento; Dolor en el pecho inexplicable (analisis del segménto
ST); La rehabilitacién cardiaca ; Monitoreo de la terapia antiarritmica.

Modelo/s: HeartView P12/8 plus y HeartView P12/8 plus BT.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Aerotel Medical Systems (1998) LTD.

Lugar/es de elaboracion: 5 Hazoref St., Holon 58856, Israel.

Se extiende a INTEC S.R.L. el Certificado PM 1134-130, en la Ciudad de Buenos
Aires, a "0"6"3'3?\1"201'4“"' siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emision.

DISPOSICION No J eI

3 8 é 2 pr. OTI0 A ORSINGHER

Sub Administrados Nacional
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