"2015 - Afio dei Bicentenario del Congrese de los Pueblos Libres”,

BISPOSICION Ne 5027

Ministerto de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regulncion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 74 JuN 2615

VISTO e! Expediente NO 1-47-5494-13-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentés actuaciones Instrumédica S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 compiementarias.

Que consta [a evaluacién técnica producida por la Direccién 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 calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar {a inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSECION N 5 02 ?

Secretaria de ®olfticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
Que se actua 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 10.- 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 (ANMAT) del producto meédico
marca Comen Medical, nombre descriptivo Electrocardiégrafos y nombre técnico
Electrocardiégrafos Multicanales, de acuerdo con lo solicitado por Instrumédica
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en
el Certificado de Autorizacion 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 rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 112 y 113 a 122 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1189-38, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

e
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oisposicion e 5 02 "7

fMim's.te de Salud

Secretaria de ®oliticas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 490.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5¢°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, arch'ivese.
Expediente N© 1-47-5494-13-7

DISPOSICION No 5 O 2 .?

fe

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANRMAT



Instrumédica s.r.l.
- EQUIPAAWEXTQIFEOSPITALARIO

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

IR

Razén social del fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd. RN
Direccién del fabricante: South of Floor 7, Block 5 & Floor 6, Block 4, 4" IndustrialzAréaol

N
| R \:-r
Nanyou, Nanshan District, Shenzhen 518052, Guangdong, P.R. China. \\ \\\\{ \\\Q\*\\‘“\\
P - i \ \‘\"‘\ K\ \R
roducto: Electrocardiografos \\\\\ \\\\\\
Modelo del producto: \ ' >
) \"\\ \
N
W \

Marca: Comen Medical \\ \\
W
i

Namero de serie del producto: - \ \ \
|

Fecha de fabricacién: \
‘\.\\,\‘ \\-\

y
Nombre del importador: INSTRUMEDICA S.R.L. \\\ \
11

Domicilio del importador: Espinosa 719 — C.P. 1405 — Capital Federal
Autorizado por la ANMAT - PM 1189- 38

Nombre del Director Técnico:

Namero de Matricula:

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Tel./Fax: (011) 4433-3420 rotativas e Espinosa 719 - C.P. 1405 e Capital Federal « Argentina
Web: www.instrumedica.com e e-mail: info@instrumedica.com


http://www.instrumedica.com.
mailto:info@instrumedica.com

Instrumédica s.r.l.
EQUIPANSERUG QIMNFBADERISO

que figuran en los item 2.4 y 2.5; ' :

\\\ ™ REFOLIADD Ne U ;
. , \"\\\\%%}“ DIteC Nag, Prog meg.
Rétulo: \\& = -

R '

e
Razon social del fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid. \%\\%\\ »}%\ .
Direccién del fabricante: South of Floor 7, Block 5 & Floor 8, Block 4, 4! Industrial Arealoty,
Nanyou, Nanshan District, Shenzhen 518052, Guangdong, P.R. China. \'\‘ \\ \
Producto: Electrocardiografos W
Modelo del producto:;
Marca: Comen Medical ‘
Nombre del importador: INSTRUMEDICA S.R.L.
Domicilio del importador: Espinosa 719 — C.P. 1405 — Capital Federal
Autorizado por la ANMAT - PM 1189- 38
Nombre del Director Técnico:
Numero de Matricula:
Condicidon de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales de almacenamiento y transporte: Humedad relativa -20°

o o e / s
A
T

Tel./Fax: (011) 4433-3420 rotativas « Espinosa 719 - C.P. 1405  Capital Federal ¢ Argentina
Web: www.instrumedica.com e e-mail: info@instrumedica.com
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N\

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo d\la Resolucién GRIGUE
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad 'y Eficacia de los™
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; \

Prestaciones

Electrocardiografos modelos CM100 y CM300

Principales Caracteristicas Técnicas

La familia de Electrocardiégrafos cuenta con una pantalla visual de menut de,_-lopel_'aqqn,_\\j‘:“\\k\-:\
parametros ECG asi como electrocardiograma. AEERRERRRRNY -\\\'\\lx
)
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I

Lh ot
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,.:(‘,\

Los ECG se pueden pre-visualizar en [a pantalla LCD (pantalla de cristal liquido) de Ia 'maqu:ﬁa "
simultaneamente. Y se puede grabar con una impresora térmica de alta calidad. Los -.rn\qq‘c‘f‘s";_de‘; )
grabacién manual y automética pueden escogerse segun la comodidad. AR ERR RN

Con una impresora térmica de alta resolucién, un procesador de 32 bits y memorizador:
capacidad, estas maquinas tienen un rendimiento superior y alta fiabilidad. Y elitg
compacto los convierte en adecuados para su utilizacion en clinicas, hospitalés,
ambulancia. i i

' RSN TON R
La clasificacion de estos equipos es Clase |, tipo CF, lo que significa un nivel mélfsl'saEtiojl de ,!
proteccién contra las descargas eléctricas y que la conexién al paciente esta totalmente'aislada -/ / /'
y protegida contra la desfibrilacion. HE VSR

Configuracion estandar:

s Peso ligero y tamafio compacto
Teclas tactiles para un facil manejo
12 derivaciones unidas y amplificadas simultaneamente
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parametros.

Bateria de Litio recargable de alta capacidad incorporada. fn ’
Informacién rapida para inicio, falta de papel, poca capacidad de la bateria; et/c/”//{fjj«
Ajuste automatico de vaselina para una grabacion éptima g
Cable de alimentacion

Cable de tierra

Cable de paciente

Electrodos de chupon de estandar europeo
Papel de impresora térmica

o

* 8 & 0 0

*

CASA CENTRAL: Espinosa 719 « PUNTO DE VENTA: Pasteur 731
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Rep. Argentina
Tel./Fax: (011} 5033-9200 (rotativas)
www.instrumedica.com » info@instrumedica.com
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Tabla comparativa de los modelos a registrar \‘\
Modelo CM100 CM300
Canales |1 Canal 3 Canal
Imagen
Dimension (mm) |320*275'66 ~ |320"275"66
Pantalla 1color {1color
Peso 12.5kg _ | 2.5kg )
‘| Teclado membrana o ‘membrana
Mango v v
Knob x o x
ADC resolucién | 12bit | 12bit
Frecuencia de
muestreo 1000 muéstrasiseg 1000 muestras/seg
CMRR _ 2105dbB |2105dbB
Impresora v _ o N Il
Papel (size)  |50mm*30m 80mm*20m i
Operacién  con i
bateria)(max) 3 hs o ~ |3hs _ T /}Wﬂ
AC 7 | v W
Memoria Interna |60 ECGs . 150 ECGs N/
Datos usB _ UusB Y/
.| DMS software ECG Manejo de software | ECG Manejo de software’//)
Interpretacion | W _ _ 2

bird
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CASA CENTRAL: Espinosa 719 « PUNTO DE VENTA: Pasteur 731

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Rep. Argentina
Tel./Fax: (011) 5033-9200 (rotativas)

www.instrumedica.com « info@instrumgcljéaigi?m



: ¥ Ne .
' e NONSISRNEENNGC, Prog g 2
. z 32 ® o AR ——
Instrumédica s.r.l. _ \\ \

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otr‘és\@qroductos méd
conectarse a los mismos para funcionar con arréglo a s$u finalidad ‘prevista, debs

. . .. . e . 4 EoCN - -
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para, identificar
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinaci(;‘l:‘l segura;

N\

e
ADVERTENCIA: Los equipos accesorios conectados a las interfaces analogicasayldigitales

deben estar certificados seqan las respectivas normas IEC (por ejemplo IEG‘KGO‘QSO*\%E)\&;ra
equipos de procesamiento de datos e IEC 60601-1 para equipos médicos). Adé‘ﬁ'i‘é;'s‘s\tc\i\‘e\‘\§‘é\§f&\~
todas las configuraciones deben cumplir con la version valida de la normativa IEC{6060{5 150
Por lo tanto, cualquier persona que conecte equipos adicionales al conector ag\%\éﬁa‘l‘\dé‘\

X A
Equipos accesorios '“\\

entrada o de salida para configurar un equipo médico, debe asegurarse de que curigble\ _E:Bﬁ\‘-@%.
requisitos de la version valida de la normativa IEC 60601-1-1. Si tiene alguna dudal c3ﬁ§ulté
con nuestro departamento de servicio técnico o con nuestro distribuidor local. \ ‘\\\\\\
LAY
Para utilizar el electrocardidégrafo de manera segura y efectiva, evitando posib!%.-%l gaﬁ9§\
causados por operaciones incorrectas, por favor lea detenidamente este rril Irl:%:a"l dke
instrucciones y asegurese de que se ha familiarizado con todas las funciones del equipo’;y coﬁ:\
todos los pro¢esos de funcionamiento correctos antes de utilizarlo. b4 \ \
Por favor preste especial atencion a la siguiente informacién sobre advertencias: \
ADVERTENCIA: ' ‘ -. ] ]
!

« Solamente podran cambiar el interruptor dél suministro (100V~115V/220V7240V)
ingenieros cualificados de instalacién o mantenimiento, segun el suministro{“e/lj':/c/t?i;:? /
local. - . .

« Sitiene dudas sobre la integridad del conductor protector externo en la insit‘ :Iaé'én/
colocacion, debe manejar el equipo utilizando la bateria recargable incorporadﬁ\rf// f/ / / /; /

« Solamente se pueden utilizar el cable del paciente y otros accesorios proporcionadags /

[ t——

. . ) i . S o WHIERETF S
por nuestra empresa. De lo contrario, no se garantizaran el rendimiento ni la proteccion
frente a descargas. '5/

» AsegUrese de que ha conectado todos los electrodos al paciente cor’rectan}'ente Antes

de comenzar a utiliZarlo. ///// /

» AsegUrese de que las partes conductoras de los electrodos y los conectorgﬁﬁ/ﬁasdcia@qs;‘,/

- . . Hrlf i r Al e A
incluyendo el electrodo neutro, no deberian estar en contacto con la tlerrarmfcy,alqgter

otro objeto conductor. ;,-."’
« - No hay peligro para los pacientes con marca pasos. [

No toque al paciente, la cama, la mesa ni el equipo mientras ?ét/éutilizgndo e;l
7 .

N
N

desfibrilador o el marcapasos simultdneamente. Ve :
» Para evitar quemaduras, por favor mantenga los electrodos Iejos/gi‘/él cuchillo de radio
mientras esté utilizando equipos de electrocirugia simulténeamer}'g;-';:gf/
« El conductor de ecualizacion potencial puede conectarse a ekgg{égpé equipos cuand¢
sea necesario, para asegurar que todos estos equipo/s estéfnsconectados con la barra

bus de ecualizacion potencial de la instalacién eléctrica. Vg

. FAB TENA
IN CA SRL.
E

N
/I?égm'azs,de 11
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Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Rep. Argentina
Tel./Fax: (011) 5033-9200 (rotativas) !
www.instrumedica.com « info@instrumedica.com _ ;.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto hd iabien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad; .asi con S datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenlmlento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcwnamlento y la
seguridad de los productos médicos; e

Lugar de emplazamiento

¢ La unidad de alimentacién debe ser una toma de tierra de grado hospital
adaptar el enchufe de tres puntas para que encaje en una toma de dos puntas

colocacion, debe manejar el equipo utilizando la bateria recargable mcorporada
« No utilice este equipo en presencia de electricidad estatica alta o equipos de alt

que puedan generar chispas. ¥
« Estos equipos estan disefiados para uso interno y aplicacion cardiaca directa. ‘ :
e No utilice el equipo en un ambiente en el que haya polvo o mala venttlacuon Qé‘en L

i

DYRS R
1o N

‘ i

,_-' ‘"O
_ ..4< -

* presencia de corrosivos. NN

« AsegUrese de que no hay una fuente de interferencias electromagnetlcas! imtensa i ;
alrededor de! equipo, tal como un transmisor de radio o telefono movil. Atenmon Los Pl !
equipos electromédicos grandes tal como los equipos-electroquirirgicos, radtologmos o i
equipos de imagen de resonancia magnética etc, es probable que causen mterferenmgs, ..-' f REEN
electromagnéticas. . '

'i’l"“

Comprobacion de los accesorios

NI N A
« Compruebe que los accesorios estén completos y en perfectas condiciones despues’de,. STy
PP

P S I

desempaquetar. ; ;,,,/;},f 7 r ,4 . ,/ 7
« Por favor, contacte con su proveedor inmediatamente si cualquier accesofio. se; 7
presenta incompleto o dafiado. ////Z,,i; ':f':,-’/‘
« lalista de accesorios depende de su contrato de compra ;.;55551”,;'_r._ﬁ'{,;/;_'«_,/.-f-j-;,”

transporte del mstrumento.

Eliminacién de materiales de embalaje

Composicién del Producto 7,
El producto $e compone de la unidad pl’ll'lClpal y Ios accesq_.los (cabte electnco cable de tierra,

Hi-01 RI04 CASA CENTRAL: Espmosa 719 PUNTO DE VENTA: Pasteur 731
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Rep. Argentina
Tel./Fax: (011) 5033-9200 (rotativas)
www.instrumedica.com » info@instrumedica.com
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Estos equipos se aplican para testeo fisiolégico para registrar ia forma de ‘onda de I§k
ECG (como ECG), asi como para diagnosticos y tratamientos des varlas enf
cardiacas. o

Mantenimiento Preventivo

(1) Inspeccion visual

Lleve a cabo cualquler sustitucion en caso de que haya algln defecto ev:dente $intoma d
envejecimiento que pueda danar la seguridad o el rendimiento. g

(2) inspeccidn rutinaria

parte de una persona cualificada que tenga la formacion adecuada, los conocnmlentos y\‘
experiencia practica para llevar a cabo dichas comprobaciones. it l’.; A
a) Inspeccionar el equipo y los accesorios por si presentasen dafios mecamcéla
funcionales. ial i
b) Inspeccionar las etiquetas importantes para comprobar su legibilidad. 2y Z Py
c) Inspeccionar el fusible para verificar el cumplimiento con la corriente marcada‘
caracteristicas de rotura. 1
d} Verificar que el dispositivo funcicna correctamente tal y como se describélle
- instrucciones de uso. E
e} Comprobar la resistencia de la proteccion de tierra segun la normativa IEC 601 98. b
Limite 0.2 ohm. SN NRT Y Tilill
f) Comprobar la corriente de descarga segun la normativa IEC 601-1/1998. Limite" NC 500 SR
uA, SFC 1000uA. hugsifif i
g) Comprobar la corriente de descarga del paciente segun la normativa IEC 601 1!198 NP
Limite: 10 uA (CF).
h}y Comprobar la corriente de descarga del paciente bajo condiciones de fallo con
del suministro en la parte aplicada segun |IEC 601-1/1988: Limite: 50uA (CF). i
Los datos deberian grabarse en un registro del equipo. Si el dispositivo n07 ,
correctamente o falla alguna de las comprobaciones anteriores, debe llevarlo a repara e ’/, ,, . ,f, iy
Los fusibles rotos solamente se podran sustituir por otros del mismo tipo y a!cance/qgef gl

7 ; ; e e
original. "’,«//f,’/'j//(j/ // r‘f i

(3) Inspeccidén mecanica
Asegurese de que todos los tornillos expuestos sean apretados. ﬁj/f//,;, 7

Compruebe los cables externos para saber si hay fracturas, grietas o torceduras substituya
cualguier cable que demuestre el dafo serio. 7

,5,/ =
CASA CENTRAL: Espmosa 719 « PUNTO DE VENTA: Pasteur 731
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Rep. Argentina
Tel./Fax: (011) 5033-9200 (rotativas)
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-Accesorios para el normal funcicnamiento

No. Accesorio : Cantidad
1 Cable de alimentacién-{}- 1 pieza
2 | Cable de paciente 1 unidad
3 | Electrodos de pecho 6 piezas

4 Electrodos de 4o
extremidades | piezas

5 | Cilindro para papel 1 pieza
6 | Pape! termo sensible 1 rollo
7 | Cable atierra - 1 unidad

3.8. Desinfeccién/Limpieza/Esterilizacién

Desconecte la electricidad antes de proceder con la limpieza y desinfeccion. Si se .
fuente de alimentacion, debe prevenir que el detergente se filtre en el interior del equipo!

Limpieza de la unidad principal y el cable de paciente
La superficie de la unidad principal y el cable de paciente cable pueden limpiarse con
limpio y suave humedecido en agua jabonosa o detergente neutro no-caustico. D
elimine los restos de detergente con un pafio limpio y seco.

lepleza de los electrodos

bombilla de succion y de los electrodos del pecho, al igual que el sujetador y la par‘(e ’m’eﬁllca :’
Limpielos en agua callente ¥ asegurese de gue no haya ningdn festo de gel Se ’/e’}los

Limpieza del cabezal de impresién f:
Un cabezal de impresién termal sucio y manchado deteriorara la definicién del reglst
se debe limpiar al menos una vez al mes regularmente. /@Z’/ )
Abra el estuche del registrador y retire el papel. Limpie el cabezal de wnpresuén suavemente
con un pafo limpio y suave humedecido en una solucidn de 75% de alcohol;jPar/a {§s manchas
resistentes, remoje con un poco alcohol primero y retirelo con un pario Ilmplo#yéuave Después
de que haya secado al aire, cargue el papel de registro y cierre el estucheldelfreglstrador

2
Desinfeccién ////
Para evitar dafios permanentes a los equipos, la desinfeccid /sblo puedeé‘realizarse cuando se
considere necesario segun las normas de su hospital. A7 7/////
gy

Limpie el equipo antes de su desinfeccién. Entonces l!mpl 1a superf icie’ de la unidad y el cable °

//

sodio,etc,

de pamente con el desmfectante estandar del hospltal 7

CASA CENTRAL Espmosa 719 ¢ PUNTO DE VENTA: Pasteur 731
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Rep. Argentina
Tel./Fax: (011) 5033-9200 (rotativas)
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Esterilizacion . |
Para evitar dafios permanentes a los equipos, la esterilizacién solo puede reallzarse CUZ
considere necesario segln las normas de su hospital. R
Debe limpiarse el equipo antes de su esterilizacion.

La esterilizacién, si es necesaria, no puede realizarse a altas temperaturas‘-autoc[ave 5
radiacion.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicion

|
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje fmal
entre otros) P

Aun en su primera utilizacion, se deben limpiar los equipos, siguiendo los\\ Tiisn \a\
procedimientos adicionales para reutilizacion, de acuerdo a lo descripto en el item 3 8 de- e estas’ :.‘;{;\}?\\\‘;\‘-\
instrucciones de Uso. AEREENRN

equipo.

1) Entorno: AERRRERRE '-{.\ N
PP IEERER R
+ Verifique y asegurese de que no haya fuentes de interferencia electromagnetlca vl ':5 : Y
alrededor del equipo, en especial, grandes equipos eléctricos como aparatos e ectroz : B
quirirgicas, radiolégicas y equipos de resonancia magnética. Si es necesarlo Ej%i,f P
i
i

apague estos equipos. i" i;f $ , il
¢+ Mantenga el ambiente calido para evitar que el frio cause voltajes dé ac:cnon ! .. bid ;’ | {.‘?

muscular en las sefales de electrocardiograma. LIS

2) Suministro eléctrico:
+ Sl se utlllza eI sumlmstro de corriente eléctrica, venflque que eI'

una salida trifasica conectada a tierra.

J' '/'1"' S ;r.' ;
7 Y
+ Antes de usar la bateria, recarguela para evitar que se agote su capamdad ”a’/" / ,/,// ’/ ’," //
) L
3} Cables del paciente: fi xf/;/./f ,’/,’-;x
L
¢ Verifique que el cable del paciente haya sido conectado firmemente avlq unidad’y.".

manténgalo alejado del cable de alimentacién electrica. 4};’,’;/,’ j//,/';",f v /’
¢ rd o (
4) Electrodos:

fiydee iy ,/,
o i
o i
+ Verifique que todos los electrodos hayan sido conectados correctamente a los
cables conductores del cable del paciente de acuerdo al |dent|f|cador yE al Zolor.

+ Asegurese de que los electrodos de pecho no estén en contacto entre §i.

2 /;
x/-’
e

5} Papel de registro: W’” i
+ Asegurese de que haya suficiente papel de re@tro/yﬂde gue esté cargado
% ’:,‘,l ;
correctamente. ’”3”4‘4"1;2// //,
6) Paciente: / 7//{/ ///
+ El paciente no , deberia estar en contacto’¢ i “Objétos conductores como la tierra y
// A /,/ /.-/ /
las partes metélicas de la camllla/cama / ../;’/ ,{// 5
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambio ‘\del funcmnamuanto del
producto médico; )

El mantenimiento periédico es uno de los medios eficaces para prevenir fallos prolongar la vida
Util y garantizar a largo plazo el funcionamiento normal de los equipos, Por- lo tanto, el
mantenimiento es una de las tareas importantes que no deben ser descwdados por los
operadores y los ingenieros. La siguiente seccién se introducen los elementos ba3|005\de los
métodos y el mantenimiento de los electrocardiografos, asf como los asuntos a tene en cuenta
durante el mantenimiento : o

Solucidén de problemas

mas alla de este limite, puede ser envejecido, deterlorado degradado en €l alsfamuento y
acumulados con el desgaste mecanico, y en casos mas graves, que pueden fallar por completo
o0 una fuga de electricidad, resultando en Ia falla del circuito. b IEERRY
El segundo surge del ambiente adverso y condiciones de trabajo. Esto se refiere prmmpalmente\
a la alta temperatura y humedad del ambiente, o gases corrosivos y polvo en el aire,; la: a ]
vibracién del instrumento y las fluctuaciones excesivas de voltaje. En los casos graves; Hla; faltla RERRREEE
puede ser activada al instante. !, ‘] 1 3 Pt ‘
E! tercero se deriva de factores provocados por el hombre. Fallas que pueden ocurnr 5|,el ;
operador no tiene el sentido de responsabilidad. Cuando ocurre una falla en el mstrumento, ¥ ; Pl
este debe ser examinado y reparado por el ingeniero de mantenimiento de Ia empresa R o

N . [
.‘,r,, i

representante del dispositivo. i‘:l ISR ’. P
LN N S B
SIIEREER NN

Informacién Causas

LEAD OFF Los electrodos no estan correctamente posicionados en el pamepte
o el cable no esta correctamente posicionado en la unidad. '

BATERIA DEBIL | La bateria interna esta débil

Muestreo/lmpresi | La sefial del ECG esta siendo muestreadal/impresa.

on

Copia Los datos del ECG estan listos para recuperarse.

Proceso Los datos del ECG se estan procesando.

Transferencia E! registro del paciente en la ventana de reglstro/ 3%
transfiriendo mediante el puerto UART o TCF/IP. /

MemFull El nimero de registros de pacientes en la ventana de

{memoria llena) 60. ,/ f/j,u;;f/ -
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EQUIPARHENTQSIBPEEEALIINES que deban adoptarse en lo que rt?spe

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, \g

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones

de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicién, entre otras; \«\‘\
.-\

o yensu
embalaje orlglnal En el caso que sean almacenadas dlversas cajas del} ed u' am;ento
embalado, el apilamiento méximo debera ser de acuerdo a lo indicado en\el ‘3|

apilamiento, en el propio embalaje. ' \\‘\
\\\ Y

Conservacién: Si esta en uso, limpiarlo con pafio himedo. Mantenga el eqmpamlento\llmpl
para la proxima utilizacion. No permita que se introduzcan liquidos en el equ1pa¥'ment0\ \\
utilice solvente organico como thinner para limpiar el equipamiento. Mantenga el equamlentb
en local limpio, lejos de polvo. \ \ \\

]

A

Transporte Estando en su embalaje original, durante el transporte, evite wbradignes e\

impactos en el equipamiento y no lo deje caer al piso. \

]

Funcionamiento
Temperatura: 5°C ~ 40°C
Transporte y almacenaje
Temperatura: -20°C ~ 55°C

By

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto medico presenta
no habitual especifico asociado a su eliminacion;

SN .
— :

~g

Los siguientes riesgos son identificados, asociados con la eliminacion de
desechables, residuos, etc. y del equipamiento y accesorios, al final de sus vidas utile! ! [/‘
- Contaminacién i’!’i"'{ / 1)
- Reutilizacién indebida o utilizacion después de su vida atil y en consecuencna/mal 'hf

TR [ L
funcionamiento del equipamiento y accesorios, ocasionando lesiones/quemaduras en,elf’ us suari

o paciente ‘// // /
/

Para minimizar los riesgos que se mencionaron, se debe proceder de la siguiente forn}a
/ 4 //// /
Equipamiento y accesorios El| equipamiento después de su vida Ui, }observ 1/)as
disposiciones legales para que se proceda a su inutilizacién y eliminacion. / f

UL_‘U:_

!

- ftems desechables y reutilizables:

/

Todos estos items, después de usados, deben ser inutilizados alstandoIOS/en locaiéproplado
en basura hospitalaria, debidamente identificados y removidos por entidadf’autorlzada para
recoleccidon de basura hospitalaria. i

Rango de ritmo cardiaco 30BPM~300BFM
Precisian de caiculo =1 BPM (latido por minuto}
Rango de medicién >+5mV
Constante de tiempo 25S(0, +20%)
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ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-5494-13-7
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
A%enﬁ Te;:—ﬂqlogié Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Nog;ﬁy de acuerdo con lo solicitado por Instrumédica S.R.L., se
autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Electrocardidégrafos
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-329-Electrocardiégrafos |
Multicanales
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): Comen Medical
Clase de Riesgo: 11
Indicacidn/es autorizada/s: registro de la forma de onda de la actividad eléctrica
del corazén (ECG), ademas pueden suministrar la informacion basica para el
diagndstico y tratamiento de enfermedades cardiacas asi como analizar y
reconocer diferentes arritmias. -
Modelo/s: CM100, CM300

Condicion de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracién: South of Floor 7, Block 5 & Floor 6, Block 4, 4th
Industrial Area of Nanyou, Nanshan District, Shenzhen 518052, Guangdong, P.R.

China.

Se extiende a Instrumédica S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

zhiN A

PM-1189-38, en la Ciudad de Buenos Aires, a........ ..., siendo su

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

. w3
DISPOSICION No S} 0 2 Z’?

ffig ROGELIO LOPEZ

hdwinistrador Nacional
AN MAT.
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