|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9799-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Diciembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-1134-19-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1134-19-8 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones PROPATO HNOS. S.A.1.C., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Insituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que el
producto estudiado redine 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 inscripcion en el
Registro se solicita.

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto meédico marca EDAN, nombre descriptivo PC ECG - Electrocardiografo y nombre técnico
Electrocardioégrafos, de acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS. SA.I.C., con los Datos |dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2019-91038626-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-647-322", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: PC ECG - Electrocardiografo.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-407 — Electrocardiografos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EDAN.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizadals: El sistema PC ECG SE-1515 esta disefiado para adquirir, procesar y almacenar sefiales
de ECG de pacientes adultos y pediétricos durante la realizacion de pruebas en reposo o pruebas de esfuerzo. El
PADECG se utiliza para obtener sefiales de ECG en reposo tanto en pacientes adultos como en nifios a través de
electrodos aplicados en la superficie de la piel.

Modelos: PADECG; SE-1515.



Periodo de vida ttil: 10 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante; Edan Instruments, Inc.

Lugar/es de elaboracion: #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, Pingshan District, 518122
Shenzhen, P.R. China.

Expediente N° 1-47-3110-1134-19-8
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PROYECTO INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por: Edan Instruments, Inc. - .#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-
District, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China
2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.
Rodriguez Pefa 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. — Argentina
PC ECG
Marca: Edan
Modelo: SE-1515; PADECG
Forma de presentacién: Una unidad con sus accesorios.
" Almacenar en lugar fresco y seco.
Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086
Autorizado por la AN.M.A.T — PM-647-322 -
10. Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. '
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INSTRUCCIONES DE USO

Instalacion del software SE-1515
Requisitos de la PC

CPU {{ Pentiim P4, Celerom T 316 o superior
L) dd 13 ] Bl

Memoria del sistema | 5, 1 & cxperice

RAM) A

Placa baséh,:%u_ 'J".,y Se recomnends 1a placs base cop cirewito inteprado zuxiliar Intel
|| Discd dure, %, 40 G o superior
’;;x} Ff Empresora de myeceidn de tinta de mds de 300 ppp o impresora

e
’ Se recomiendan los modelos HP2035, HE2010, CANON iP1980

il TFT de 17" (resobuciéa: 1280%1024, 1366%768), TFT de 19"

Fanima (resolucién: 1440%907), TFT de 21" (1920*1080)

. Windows XP SPYSPI (3264 bits), Windaws 7 SP1 (32/64 bits)

Sisterma operativo o Windows 8 (3264 bits)

Compruebe que el PC tiene instalado un controlador de gréficos. En caso contrario, las ondas del

ECG visualizadas pueden ser anémalas.

PRO

PHNOS s Al C
PABLO Gz IF-2019-91088626-AP* :
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Acerca de la ventana de instalacion
Inserte el CD de instalacidn en la unidad de CD-ROM, haga doble clic en Setup.exe y siga las

indicaciones para finalizar |a instalacion.

Caracteristicas
+ Las ondas del ECG de 3/6/9/12/15/16 canales se visualizan e imprimen simulténeafnente.
+ Las ondas del ECG pueden conrgelarse y revisarse.
¢+ Ajuste del punto de medicion y reanélisi's, medicion manual con una regla electronica de alta
precision. '
+ Filtros de alto rendimiento que garantizan ondas de ECG estables.
+ Funciones de gestién y procesamiento de datos perfectos.
+ Multiples formatos de impresion, incluidos PDF, Word, JPG y BMP.
+ Admite varios idiomas. ‘
+ Admite la medicion y el diagndstico automaticos.
~ # Edicion de plantilias de diagndstico.
Las siguientes caracteristicas se aplican solo a la funcidn de prueba de esfuerzo
+ Filtro de ECG de alto rendimiento, que garantiza la estabilidad de las ondas.
+ Durante el muestreo, admite el analisis en tiempo real de FC, segmento ST y tendencia
ST, y muestra e imprime simultdneamente ECG de 12 de derivaciones en tiempo real.
+ Durante el muestreo, puede realizar el analisis del segmento ST en funcién de los datos de 12
derivaciones y ajustar en cualquier momento la colocacion del segmento ST implicado en el
andlisis de derivaciones. '
¢ Analisis automatico de arritmias
+ Proporciona resumenes, andlisis de ST, revisiones y tendencias de las ondas.
+ Proporciona datos estadisticos especificos de cada derivacion en cada etapa.
+ Proporciona ondas promedio de cada derivacion en cada etapa para observar los cambios de los
segmentos ST entre las diferentes etapas.
+ Genera automaticamente informes precisos y permite obtener una vista previa.

+ Proporciona protocolos de ejercicio cldsicos; pueden afiadirse al sistema nuevos protocolos de

’ ALC PRDPATO HN

PROPATCYHNOS. SA.LC.

ejercicio.
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+ Almacenamiento de gran cantidad de datos de paciente en el ordenador, lo que permite revisar y
analizar el ECG de esfuerzo en cualquier momento. ‘ -
+ Control y ajuste automaticos de la velocidad y de la elevacion de la cinta sin fin.

+ Compatible con muchos tipos de cintas sin fin y ergémetros.

Instalacidn del software PADECG
Requisitos del sistema

Applicable iGS Tablets: | iPadd, iPad air, iPad min, iPad mind with Retina display
Sistana Operativo 105 7.0 or abere

CPU; Apple AS or above

Capacidad 16 G or above

Tranzmizsion Blustooth: ¥y WIF] incorporado

Acerca de la instalacion

Ingresar al App Store de la tableta iOS, colocar PADECG para buscar el software. La instalacién es '
igual al resto de los software disponibles en iOS.

Conexion del transmisor DX12 a la tableta iOS ‘
Para conectar por primera vez el trasmisor a la tableta, seguir los siguientes pasos:
1. Encender |a Tablet y el transmisor |
2. Habilitar el bluetooth en la iPad a través de su configuracion
3. Clickear en el DX12 Transmisor habilitado para la conexion
En los usos siguientes, cuando se encienda el transmisor automaticamente va a buscar y conectar
con la iPad en menos de 10 segundos.
»

Operacion para observar la informacién de! transmisor: encender el DX12, presionar presionar

e para visualizar la informacidn del equipo en negro - presionar ®

Caracteristicas:
- Grabado de datos confiable y a mano, ideal para visitas e inspecciones de los doctores.

- El sistema iOS, dispone de interfaces de facil operacion.
- Manejo perfecto de datos, la informag
través de LAN.

n del ECG puede ser transmitida al SE:

Pégina 3 de 15
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- Andlisis de 12 derivaciones de ECG.

- 3/6/12 canales de onda de ECG pueden ser visualizadas simultdneamente.

- Permite amplificar ondas de ECG, proveyendo medidas manuales con un regla electrénica
de gran precision.

- Filtro de 0.32Hz/0.67Hz DFT reduce enormemente las fluctuaciones de base sin afectar las
sefiales del ECG. ‘

- Soporta auto-medicidn y diagnéstico.

- Permite editar patrones de diagnostico.

Preparacion del paciente
Instrucciones para el paciente

1. Antes de la adhesién de los electrodos, salude al paciente y expliquele el procedimiento. Esta
explicacion disminuird la ansiedad del paciente.

2. La privacidad es importante para la relajacion. Cuando sea posible, prepare al paciente en
una habitacién o zona tranquila donde otras personas no puedan verlo. Si hay otras personas
en la sala, aisle la cama durante el examen de ECG mediante cortinas. '

3. Tranquilicelo diciéndole que el procedimiento no es doloroso.

4, Asegurese de que el paciente se siente cémodo.

Una vez conectados los electrodos vy el cable del paciente, transmita al paciente las siguientes
indicaciones:

1) No hable.

2) Respire con tranquilidad.

3) Intente estar calmado.

4) No muerda ni apriete los dientes con firmeza.

Cuanto mas relajado esté el paciente, menos alteraciones sufrird la onda de ECG.

¢

Limpieza de |a piel
La piel es un mal conductor de la electricidad y con frecuencia crea artefactos que distorsionan las

sefiales del ECG. Existe una resistencia natural gn la superficie de la piel debido a la sequedad,

PABLO GPMEZ CARATTO |F-2019-914138
ERADQ
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1. Afeite el vello de las zonas donde se van a colocar los electrodos si es necesario. Una cantidad
de vello excesiva impide una buena conexion.

2. Lave bien la zona con agua y jabon.

3. Seque la piel para aumentar el flujo de sangre capilar y eliminar las células muertas de la piel
seca y la grasa.

4. Utilice el papel esmerilado desechable que encontrara en la lista de accesorios estandar para

obtener una buena onda de ECG.

Conexion de los electrodos al sistema_aladmbrico

Coarsisnes a
laga;a.ﬂe
mestras del

"Gable del pacients DE 15 (sjemplo)

El cable del paciente incluye terminales e hilos conductores que pueden conectarse a los
electrodos segln los colores e identificadores. Los hilos conductores cuentan con 10 derivaciones
de torax y 4 de extremidades.

+ Inserte los terminales del cable del paciente en la toma de la caja de muestras del ECG.

+ Alinee todos los hilos conductores del cable del paciente evitando que se doblen y conéctelos a

los electrodos correspondientes segln los colores e identificadores.
Conexion de los electrodos del sistema inalambrico

Corexiones a [a caja
e mmestras del EOG

Cableprivcipal |
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El cable del paciente incluye terminales e hilos conductores que pueden conectarse a los
electrodos segln los colores e identificadores. Los Hilos conductores cuentan con 10 derivaciones
de tdrax y 4 de extremidades.

+ Inserte los terminales del cable del paciente en [a toma del transmisor DX12.

+ Alinee todos los hilos conductores del cable del paciente evitando que se doblen y conéctelos a

los electrodos correspondientes segln los colores e identificadores.

Adhesién de los electrodos para ECG en reposo
La calidad de la onda de! ECG se verd afectada por la resistencia de contacto entre el paciente y el

electrodo. Para obtener un ECG de alta calidad, debe minimizarse la resistencia electrodo-piel
durante el proceso de conexion de los electrodos.

Los identificadores y cddigos de colores de los electrodos utilizados cumplen los requisitos de la
normativa IEC/EN. Para evitar conexiones incorrectas, en la Tabla 3-1 se especifican los

identificadores de los electrodos y los cédigos de colores.

Electodos y sus idemicadares y cidigos de colores

EC AHA
Hectrodot Cadigo de cotor Electrodos Codign de color
R Raio RA | Bl
L Asmarillo LA % |y Nego
NEF Hegro RL (%] Ve 7
| v T [ e
cl BlamcoRoio - Y ot Moo’
a BlancofAmomdls -, - W Marén/Asiaritlo
a3 Blaco/Verde' Y = V3 e 2 M Verde
o BlukoMarén V4 | Mamie/Azl
s  Blanci/legro Y, V5, % | MantoNamga
€8 yy| NHlDkafholen (%, V6" MarrénfVicleta
QR ¢ [y BlmcoRaa 4 sl VIR Marvéa)
ok 7| et VR -/

PROPATIDANGS. SALC.

OWEZ CARATTO

PAB
. 'ODERADO
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wr

o) SRR BW' . VSR Marréa/Verde
<7 Blanco/Nararija Vi Marrén/Negro
Lo T Blan¢olAznl VE MarrénAzal
© - . _| Blacotmaille W Marrén/Amrillo
B Azl clarofVholsta H Nararja/Vicleta
N, ET. Azl daro/Amarille E HNaranjaAmarilie
'_u E’*:]“ Azl dlars? Rojo I NaranjaRojo
“n M Azl clarofMegro M NamnjaNegro

Colocacion de 12 derivaciones

'| Caants espacio Entercostal e ol borde Sempcho del estEmin

Cuanto espacio imterostal ec el borde foquiertn del estemda

Quia costilla extre T2y G4

cormciond

Quuimin‘espario intercostal sotee b linea clevioay media
R

Limea sl antetior izprienda-en €] mivel hovizont) de C4

Linsa axilar media inquierda en el nivel borizmsl d= CF

Boam daudwiddioids deedo

5 T positile

pasible

DERADO

iinos SALC.

MEZ CARATTO

| F-2019-91038626-gABIEEM
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Colocaciéon de NEHB

TIEC | aBA*%| il Coloracitn deetremor e
N, At Puio de adbesiéa de la segunda eottilla 2l bodé dérecko del esternén
Ko A2 Quro espario intescostal en la linea axilar postesior impuieda
N A4 vi Lines elavicylar fredia izquiesds en & quinto espacio intercostal
V3R+V4R+VRS {derecha)

| e AmAT st
R Torax anterior derecho en el lado apuesio 2 C3
CAR V4R Térax anterior derecho en €] tado opueste 2 O4
C5R ViR Térax anterior derecho en el lado opuesto 3 C5

V7+V8+V9 (parte posterior)

AHA | Colocaciéndeelsctrodos 5 )
Lines axilar posterior izquierda €1 el mismo nivel borizontal de C4y €6
V8 | Linea escapular media izquierda en <f mismo sivel horizintat de C4y C7
w Bo:dfpzmespﬁnl‘iz@ﬁuﬁomelmismmvdhoﬁmnm&‘ﬂﬁ

gla|alg
5
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Colocacién de electrodos para ECG de esfuerzo
I_EC . \ ] ] -

g

Poﬂc%nes Si; I:t? elecirodos precardiates sobre 1a superficie corporal:
. EC AHA Colocaciin de elecirodos
b 4o wi mmmléammum
‘a2 2 Camte etpatio intercustal en ¢ bord irquierds del esternin
C3 V3 Quintz costilla entre C2 y Cd
ca v4 Quinto espacio inferoostal sobre 1a linea elavierlar media izquierda
Cs V5 Linea axilar snterior tzquirrda en e mivel borizontal de C4
Cé V6 Linea axilar media izquierda en el nivel horizomtal de C4
Pasiciones de los electrodos de las extremidades sobrela superficie corporal:
IEC AHA | Colocaciin de electrodos
RAL RA/LA | Por debajo de la claviculs derechafizquierda
NF RI/LL | Por debajo d= L2 costilla derechafizquierda

Adhesion de electrodos reutilizables

Adhesidn de los electrodos de extremidades

Pagina 9 de 15
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2) Limpie la zona del electrodo que esta a corta distancia por encima del tobillo o de la mufieca
con alcohol al 75%. |

3) Aplique gel de manera uniforme a la zona del electrodo de extremidades.

4) Coloque una pequefia cantidad de gel sobre la parte metalica de la pinza del electrodo de
extremidades.

5) Conecte el electrodo a la extremidad y asegurese de que la pieza metalica estd colocada en la
zona del electrodo sobre el tobillo o la mufieca.

6) Cologue todos los electrodos de extremidades de la misma forma.

Adhesidon de los electrodos del térax

-3

Copa metilica Conexifia 2 un hilo condactor

Bectrods det trax
Conexion de los electrodos del térax:
1) Aseglrese de que los electrodos estan limpios. .
2) Limpie la zona del electrodo en la superficie del pecho con alcohol al 75%.
3) Aplique gel de manera uniforme a un area circundante de 25 mm de diametro en cada zona del
electrodo.
4) Coloque una pequefa cantidad de gel sobre el borde de |a copa metalica del electrodo del
torax.
5) Cologue el electrodo sobre el rea del electrodo del térax y apriete la perilla. Suéltela y el
electrodo quedara adsorbido sobre el térax.
6) Coloque todos los electrodos del torax de la misma forma.
NOTA: La medicion prolongada con una fuerte presién negativa sobre la perilla puede provocar el
enrojecimiento de la piel. Presione un poco la perilla si usa el electrodo con nifios o pacientes con

la piel delicada.

’ CIRE
M.N, 13088 M.P.B.A. 18583
GuN.IL 22,620,004
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Adhesion de electrodos desechables

Elévitodo désechable (tipo pimzn):, Pinzn de cocodrito:

[

g

Conexion de electrodos desechables (tipo pinza) |

1) Alinee todos los hilos conductores del cable del paciente evitando que se doblen y conecte las’
pinzas de cocodrilo al cable del paciente.

2) Limpie las zonas de los electrodos sobre la superficie corporal con alcoho! al 75%.

3) Adhiera los electrodos desechables a las posiciones de los electrodos sobre la superficie
corporal.

4) Pince los electrodos desechables coﬁ las pinzas de cocodrilo.

Ekctrodo desechabls (tipo resorte)

Conexion de electrodos desechables (tipo resorte)

1) Alinee los hilos conductores del cable del paciente para que no se retuerzan y conecte los
adaptadores de resorte/banana al conector del cable del paciente.

2) Limpie las zonas de los electrodos sobre la superficie corporal con alcohol al 75%.

3) Adhiera los electrodos desechables a las posiciones de los electrodos sobre la superficie
corporal.

4) Conecte los adaptadores de resorte/banana a los electrodos desechables.
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INDICACION- FINALIDAD DE USO

El sitema PC ECG SE-1515 esta disefiado para adqqirir, procesar y almacenar sefales de ECG de
pacientes adultos y pediatricos durante la realizacion de pruebas en reposo o pruebas de esfuerzo.
El PADECG se utiliza para obtener sefiales de ECG en reposo tanto en pacientes adultos como
nifios a través de electrodos aplicados en la superficie de la piel.

Se considera que el sistema PC ECG SE-1515 y el PADECG seran utilizados en hospitales e
instalaciones sanitarias solo por médicos y profesionales sanitarios formadds. El cardiograma
registrado por ambos equipos puede ayudar a los usuarios a analizar y diagnosticar las
cardiopatias. Sin embargo, el ECG con mediciones y valoraciones interpretativas se ofrece a los
médicos solo a titulo orientativo. Se usa principalmente en el servicio de ECG para pacientes

ambulatorios y el servicio de exploraciones fisicas.

' MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA
Limpieza y mantenimiento de la cinta sin fin

Limpieza y mantenimiento diarios

1. Limpie fa cinta sin fin con un pafo suave limpio parar eliminar el polvo, la humedad y las
manchas de sudor.

2. Limpie el pasamanos de la cinta sin fin con un pafio suave limpio humedecido en detergente
neutro no Corrosivo.

3. No vierta ni pulverice detergente directamente sobre la cinta sin fin.

Limpieza y mantenimiento semanales

1. Limpie el polvo alrededor de la cinta sin fin con una aspiradora.

2. Compruébe que el interruptor de parada de emergencia funciona correctamente.
3. Compruebe el grado de ajuste de la banda de trote.

Limpieza y mantenimiento semestrales

1. Engrase los tornillos.

2. Valore el estado de la cinta sin fin.

Limpieza y mantenimiento del cable del paciente y de los electrodos reutilizables

alcohol para limpiar el cable del paciente.
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+ Se comprobard con regularidad la integridad del cable del paciente, incluyendo el cable principal
y los hilos conductores. Asegurese de que siguen manteniendo la conductividad.

+ No tire de él ni gire el cablé del paciente con excesiva tensién mientras que se esté usando.
Sujete el enchufe del conector en lugar del cable cuando conecte y desconecte el cable del
paciente.

+ Alinee el cable del paciente para evitar acodaduras, torsiones o dobleces en un angulo cerrado
durante su utilizacion.

+ Almacene los hilos conductoreg enrollados en forma de bobina.

+ Si encuentra el cable del paciente dafiado o desgastado, sustitiyalo inmediatamente por uno
nuevo.

Elimine los restos de gel de los electrodos primero con un paio suave limpio. Separe las perillas y
las copas metélicas de los electrodos del térax y separe las pinzas y piezas metdlicas de los
electrodos de las extremidades. Limpielas en agua templada y aseglrese de que no quedan restos
de gel. Seque los electrodos con un pafio seco limpio o déjelos secar al aire.

Desinfeccion

Para evitar un dafio permanente al equipo, puede realizarse la desinfeccion sofo cuando se
considere necesario segun la normativa de su hospitat.

Antes de la desinfeccidn, limpie en primer lugar el equipo. A continuacidn limpie las superficies de

la unidad y de cable del paciente con el desinfectante estandar del hospital.

Mantenimiento de la caja de muestras del ECG
Una persona cualificada con la formacién, conocimientos y experiencia practica adecuados para

realizar estas pruebas debe efectuar las siguientes comprobaciones de seguridad al menos cada 12
meses.

a) Inspeccién del equipo y de los accesorios para comprobar |a presencia de dafios mecanicos y
funcionales.

b) Inspeccién de la legibilidad de las etiquetas relacionadas con la seguridad.

¢) Inspeccidn del fusible para verificar la conformidad con las caracteristicas de corriente nominal e

interrupcidn de corriente.
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d) Verificacion del funcionamiento correcto del dispositivo segin se describe en las instrucciones
de uso.

e) Comprobacion de la resistencia de tierra de proteccidn segun la norma IEC/EN 60601-1:

Limite: 0,1 ohmnios.

f) Comprobacion de la corriente de fuga de toma a tierra segun la norma 1IEC/EN 60601-1:

Limite: NC 500 pA, SFC 1000 pA

g) Comprobacién de la corriente de fuga a la carcasa segun la norma IEC/EN 60601-1:

Limite: NC 100 pA, SFC 500 pA.

h) Comprobacién de la corriente de fuga al paciente segun la norma IEC/EN 60601-1:

Limite: NC c.a. 10 pA, c.c. 10 pA; SFC c.a. 50 pA, c.c. 50 pA.

i) Comprobacion de la corriente auxiliar al paciente segun la norma IEC/EN 60601-1:

Limite: NC c.a. 10 pA, c.c. 10 pA; SFC c.a. 50 pA, c.c. 50 A,

j) Comprobacion de la corriente de fuga al paciente en condiciones de falla Unica con voltaje de
red en la parte aplicada segun la norma IEC/EN 60601-1: Limite: 50 pA (CF).

k) Pruebe el funcionamiento basico de conformidad con la norma IEC/EN 60601-2-25, o los
métodos recomendados por el hospital o distribuidor local.

Los datos se anotaran en el registro del equipo. El equipo tiene que repararse si no funciona de

forma adecuada o falla cualquiera de las pruebas anteriores.

ALMACENAMIENTO
La temperatura se debe mantener entre 5 °C y 40 °C durante su uso, y entre -20 °C y 55 °C

durante el transporte y el almacenamiento.

FORMA DE PRESENTACION
Una unidad con sus accesorios.

PERIODO DE VIDA UTIL

El tiempo estimado de vida utit es de 10 afios aproximadamente. Se aconseja un mantenimiento
minimo anual.

| F—2019'—91938 26-APN-DNPMAANMAT
a .

DWRECTOR TE
M.N, 13088 m.P.5%
O.N.L 22,

Paginal4ddel



@ PROPATO

ey /7 Equipamiento e Insumos Hospitalarios

Av. Rodriguez Pefa 2045 - B1676BUO - Santos Lugares - Bs. As.
Teléfono: O11-4757-9064 (L.Rot.} - Fax: 54-11-4757-0276 / 2708
web: www.propato.com.ar - e-mail: propato@propatoe.com.ar

PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por: Edan Instruments, Inc. - .#15 Jinhui Roéd, Jinsha Community, Kengzi Sub-
District, Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China |

2. Importado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., Equipamientos e Insumos Hospitalarios — Av.

Rodriguez Pefia 2045/2169 — Santos Lugares — Bs. As. - Argentina ‘

PC ECG '

Marca: Edan

Modelo: SE-1515; PADECG

N° serie/N° Lote: |

Fecha de fabricacion:

Formas de presentacién: Una unidad: con sus accesorios

e S o

Almacenar en lugar fresco y seco.
10. Director Técnico: Gustavo Daniele — Farmacéutico — MN 13086
11.Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-647-322

12. Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

PABLO GOJIEZ CARATTO
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1134-19-8
La Administracibn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Méd'ica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PROPATO HNOS. S.A.I.C., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigﬁ.ientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: PC ECG - Electrocardiégrafo. ‘
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardiégrafos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EDAN.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacidn/es autorizada/s: El sistema PC ECG SE-1515 esté disefiado para- adquirir,
procesar y almacenar sefiales de ECG de pacientes adultos y pediatricos durante la
realizacion de pruebas en reposo o pruebas de esfuerzo. El PADECG se utiliza para
obtener sefiales de ECG en reposo tanto en pacienfes adultos como en nifios a

través de electrodos aplicados en la superficie de la piel.

Modelos: PADECG; SE-1515.
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Periodo de vida Gtil: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Edan Instruments, Inc.

Lugar/es de elaboracién:z'~#15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District,
Pingshan District, 518122 Shenzhen, P.R. China.‘

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-647-322,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidon autorizante.
Expediente N.°4 1-47-3110-1134-19-8

Disposicion N©
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