Secretaria de Politicas, D|SPOS|G|°N N.-: 0 5 8 0

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES,  LOENE 101

VISTO el Expediente NO© 1-47-3110-1221-14-9 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica .

{(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCARE ARGENTINA
S.A. 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 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 ordenémiento juridico nacional .
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma Ieggi 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 ta inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

— -
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacién 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 inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca General Electric, nombre descriptivo Electrocardiégrafo y nombre técnico
Electrocardidgrafos, de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en et RPPTM, de la presente .
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 121 y 122 a 141 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-256, con exclusidon de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ministm' de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos

ANMAT

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, 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© 1-47-3110-1221-14-9

DISPOSICION NO© 0 5 8 O

fg

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Nacional
ANDMATE
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PROYECTODE ROTULO

Electrocardiografo

Marca: GENERAL ELECTRIC
Modelo: Sistema de Analisis por ECG MAC™2000

REF:

Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
8200 West Tower Avenue
Milwaukee, W1 53223 Estados Unidos/
Wipro GE Healthcare Private Ltd.
4, Kadugodi industrial Area
Bangalore, Kamataka 560067 India /
Critikon de México S.de R.L.de C.V.
Calle Valle del Cedro 1551
Judrez, Chihuahua 325'75 México
(segun corresponda)

Importador: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
Echeverria 12621264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina
Serie:  S/N XX XX xx
Fecha de Fabricacién: MM/AAAA

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Director técnico: ing. Eduardo Femandez

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Producto Autorizado por la ANMAT PM-1407-256

Ing. MarcFin ©, Gaf6falo




INSTRUCCIONES DE USO

Electrocardiografo

Marca: GENERAL ELECTRIC
Modeto: Sistema de Analisis por ECG MAC™2000

Fabricante: GE Medical Systems Information Technologies, Inc.
8200 West Tower Avenue
Milwaukee, WI 53223 Estados Unidos/
Wipro GE Heafthcare Private Ltd.
4, Kadugodi Industriai Area
Bangalore, Kamataka 560087 india /
Critikon de México S. de R.L. de C.V.
Caile Valle del Cedro 1551
Judrez, Chihuahua 32575 México
(segun corresponda)

Importador: GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buengs Aires
Argentina

Director técnico: ing. Eduardo Femandez

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Producto Autorizado por la ANMAT PM-1407-256

Introduccion
Este documento describe el Sistema de analisis MAC™ 2000 ECG, también
denominado “producto”, “sistema” o “dispositivo”. Este documento estd destinado al
uso por parte de los profesionales clinicos que utilizan, mantienen o resuelven
problemas del equipc. Se espera que estos profesionales posean conocimientos
préacticos de los procedimientos médicos adecuados, las practicas y la terminologia
que se utilizan en el tratamiento de pacientes.




Este capitulo proporciona la informacién general necesaria para el uso correcto del
sistema y de este manual. Familiaricese con esta informacién antes de utilizar el
sistema.

Usuario al que esta destinado este producto

El Sistema de andlisis MAC 2000 ECG es un sistema portatil de adquisiciéon ECG, analisis
y grabacién destinado al uso de operadores capacitados en hospitales o centros médicos
profesionales’, asi como en clinicas, consuitas, centros de asistencia o instalaciones en
las que se realizan pruebas de ECG.

Indicaciones de uso

El Sistema de anélisis MAC™2000 ECG es un dispositivo portatil disefiado para el uso
por, o bajo la supervision directa de, un profesional sanitario autorizado que empiee
electrodos de superficie para adquirtr, analizar, mostrar y registrar informacién de
poblaciones adultas y pediatricas en un hospital, centro’ médico profesional, clinicas,
consultas’ o centros de asistencia.

NOTA: Las poblaciones pediatricas se definen como pacientes de entre 0 y 15 afios
de edad.

El Sisterna de anélisis MAC™2000 ECG permite los siguientes modos de operacién:
* Modo ECG en reposo

+ Modo de arritmia

+ Modo de ejercicio para pruebas de esfuerzo con ejercicio {(opcional)

» Modo de andlisis RR para el andlisis de intervalos cardiacos RR {opcional)

E! sistema basico imprime 6 o 12 derivaciones de ECG y puede actualizarse para
proporcionar opciones de software, como la medicién de ECG de 12 derivaciones y

el analisis interpretativo.

Se facilita la deteccién de arritmias para la conveniencia de la documentacion
automatica. La recepcién y transmisién de datos de ECG a un equipo de ECG central’
de informacion cardiovascular es opcional.

Contraindicaciones

Este sistema no estd destinado a los siguiente usos:
e Durante el transporte del paciente

« Con unidades quirdrgicas de alta frecuencia

s Para aplicaciones intracardlacas

+ Como monitor fisloldgico de las constantes vitales

Informacion sobre normativas y seguridad

Esta seccién proporciona informacién sobre el uso seguro y el cumplimiento normativo
de este sistema. Familiaricese con esta informacién y lea y comprenda todas las
instrucciones antes de intentar utilizar este producto. El sofiware del sistema se
considera software médico. Como tal, ha sido disefiado y fabricado con respecto a las
normativas y controles médicos apropiados.

NOTA:
Ignorar la informaciéon de seguridad incluida en este manual se considera un uso
anémalo del sistema y puede producir lesiones, pérdida de datos e invalidar la

garantia,
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Convenciones de seguridad
Un rlesgo es una fuente posible de iesiones personales y de dafios en los equipos o en
el sistema.

Riesgos de seguridad
Los mensajes siguientes son aplicables al producto en general. En otros lugares del
manual pueden aparecer mensajes especificos.

ADVERTENCIAS:

FUNCIONAMIENTO INCORRECTO DEL EQUIPQO: Cualquier intento de reparacion

del dispositivo por parte de personal no autorizado podria derivar en un
funcionamiento incorrecto del equipo e invalidar ia garantia.

Este equipo no contiene ninguna pieza que pueda reparar el usuario. Encargue las
tareas de reparacién y mantenimiento al personal de servicio autorizado.

LESIONES EN EL PACIENTE: ESTRANGULACION. Los cables presentan un posible
peligro de estrangulamiento.

Para evitar una posible estrangulacidn, extienda los cables lejos del cuello del paciente.
Utilice una version corta del cable para pacientes pediatricos.

LESIONES PERSONALES: RIESGO DE TRASPIES. Los pacientes podrian enredarse en los
cables y latiguillos conectados al dispositivo, lo que podria hacerle tropezar o caer.
Coloque los cables y latiguilos de forma que evite crear un riesgo de traspiés:
manténgalos lejos del suelo y extienda los latiguilios lejos de las piernas del ‘paciente y
del area de trabajo del profesional sanitario’.

INTERFERENCIAS MAGNETICAS Y ELECTRICAS: Los campos magnéticos y eléctricos
pueden interferir con la obtencién de lecturas de ECG.

Aseglrese de que todos los componentes periféricos que se utilizan en las cercanias del
dispositivo cumplen los requisitos de CEM pertinentes. Los equipos de rayos X,
dispositivos RMN, sistemas de radio (teléfonos mdviles), etcétera, son fuentes
potenciales de interferencia porque pueden emitir niveles mas altos de radiacién
electromagnética. Verifique el funcionamiento del sistema antes dei uso.

PELIGRO DE EXPLOSION: El uso de este dispositivo cerca de liquidos o vapores
anestésicos puede causar explosiones.
No utilice este dispositivo cerca de vapores o liquidos anestésicos. El uso de este
dispositivo estd limitado a aquellas personas que hayan recibido una formacién
adecuada en el uso correcto del mismo.

FALLOS DEL EQUIPO: los electrodos polarizantes (fabricados con acero inoxidable o
plata) pueden retener una carga residual después de la desfibrilacion. La carga residual
bioguea la adquisicidn de la sefial del ECG.

Siempre que exista la posibilidad de desfibrilacion del paciente, utilice electrodos no
polarizantes (fabricados con plata/clorhidrato de plata) para la monitorizacion del ECG.

LESIONES PERSONALES: El contacto con los pacientes durante la desfibrilacién puede
ocasionar fesiones graves o la muerte.

No contacte con el paciente durante la desfibrilacion. Las entradas de sefiales del
paciente que estan etiquetadas con los simbolos CF y BF con paletas estan protegidas
contra los dafnos producidos por el voltaje de desfibrilacion.

Para asegurar una proteccién adecuada contra el desfibrilador, utilice tnicamente los
cables vy latiguillos recomendados por GE Healthcare. Es preciso colocar correctamente,
las paletas det desfibrilador en relacién con los electrodos para garantizar el éxito de
desfibrilacion.




RIESGO DE INTERPRETACION: Los resultados del andlisis QT automatizado no se
consideran un diagnéstico.

Un cardidlogo ¢ médico cualificado debe revisar y confirmar las mediciones y formas de
onda registradas por el sistema. Estas solo deben emplearse como un complemento del
historial clinico, los sintamas y los resultados de otras pruebas.

RIESGO DE INTERPRETACION: la interpretacién informatica solo es significativa cuando
se utiliza junto con los datos clinicos.
Un médico cualificado debera revisar todos los trazados generados por ordenador.

SENAL DE MALA CALIDAD: La preparacién inadecuada de la piel del paciente puede
derivar en una sefial de mala calidad durante el registro de ECG.

Para conseguir un ECG sin interferencias es esencial preparar meticulosamente la piel
del paciente.

USO INCORRECTO: Este es un dispositivo prescriptivo.
Este equipo debe utilizarse por, o bajo la supervisién directa de, un profesional sanitario
autorizado.

PELIGRO DE EXPLOSION: Las pilas pueden explotar en contacto con llamas abiertas.
No deseche la bateria tirdndola al fuego © quemandola. Siga las directrices
medioambientales locales relativas a la eliminacion y al reciciado.

RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA/MAL FUNCIONAMIENTO DEL SISTEMA. Los liquidos
contenidos en el dispositivo pueden provocar una descarga eléctrica o el mal
funcionamiento del sistema.

No permita la entrada de liquidos en el dispositivo. Si se produjera la entrada de liquidos
en el dispositivo, apaguelo e informe a su técnico de servicio. No vuelva a utilizar el
dispositivo hasta que haya sido revisado por un técnico de servicio.

DESCARGAS ELECTRICAS La incorrecta conexion de este equipo puede dar lugar a
descargas eléctricas.

Para evitar el riesgo de descargas eléctricas, este equipo sclo debe conectarse a un
suministro eléctrico con toma de tierra.

NOTA: Siga las instrucciones facilitadas. No disponga el equipo de tal forma que resuite
dificil desconectar el dispositivo al utilizar un acoplador de aparato, un enchufe de
suministro eléctrico u otro enchufe como medio de aislamiento.

Clasificacion del dispositivo médico
El dispositivo esta clasificado, segln la norma IEC 60601-1, de la siguiente forma:

Categoria Clasificacion
Tipo de proteccion contra descargas Equipo de clase | glimentado intermomente
eléctricas

Grado de proteccién contra descargos Parte aplicable de tipo CF a prueba de
eléctricas desfibrilacion
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Categoria Clasificacion

Grado de proteccidn contra sélidos i codigo 1P de este dispositivo es 1P20.

Protegido contra objetos extrafios sélidos con
un didmetro de 12,5 mm o mas

La sondo del objeto, uno esfera con un didmetro
de 12,5 mm no debe penetrar totalmente.

£l dedo de prueba articuiado con 12 mm

de digmetro, 80 mm de longitud, debe estar
adecuadomente separado de los piezas
peligrosas.

Grado de proteccidn contra la entrada £l cadigo 1P de este dispositivo es 1P20.
perjudicia! de liquidos (IP20) Sin proteccion

Este dispositivo forma parte del equipo estandar
{fequipo cerrado sin prateccion contra la entrada

de liquidos)
Grado de seguridod de aplicacién en Equipo no adecuado para usarse en prasencia
presencia de una mezcia anestésica de una mezcla anestésica inflamable con aire,

inflamable con gire, con oxigeno o con con oxigeno o con Hxido nitroso
oxido nitroso

Método de esterilizacion o desinfeccidn No se aplica
recomendado por el fabricante

Modo de funcionamiento Continuo

Registro de ECG durante la desfibrilacion

Este equipo esta protegido contra los efectos de la descarga del desfibrilador cardiaco
para garantizar la recuperaciéon, segun exigen las normas para las pruebas. La entrada
de sefial del paciente del médulo de adquisicidon es a prueba de desfibrilacién. Por
consiguiente, no es necesario retirar los electrodos de ECG antes de la desfibrilacion.
Cuando utilice electrodos de acero inoxidable o de plata, una corriente de descarga del
desfibrilador puede ocasionar que los electrodos retengan una carga residual que causa
una polarizacién o una tensién de equilibrio de CC. Esta polarizacion del electrodo
bloquea la adquisicion de la sefial del ECG. Para evitar esta condicion, en situaciones en
las que sea necesario aplicar un procedimiento de desfibrilacién, utilice electrodos no
polarizantes (que no forman una tension de equilibrio de CC al ser sometidos a una
corriente continua), como los tipos de plata/cloruro de plata.

Si utiliza electrodos polarizantes, GE Healthcare recomienda desconectar los latiguillos
del paciente antes de administrar la descarga.

La recuperacion del electrodo tras la desfibrilacion es la capacidad del electrodo de
permitir la reanudacién del trazado del ECG después de la desfibrilacion. GE Healthcare
recomienda el uso de electrodos desechables no polarizantes con capacidad de
recuperacién tras la desfibrilacién como se especifica en la norma AAMI EC12 5.2.2.4.
La norma AAMI EC12 dispone que el potencial de polarizacién de un par de electrodos no
debe exceder los 100 mV 5 segundos después de una descarga de desfibrilacion.
Consulte las guias de referencias de recambios y accesorios de este sistema para
obtener una lista de los electrodos aprobados.

Exactitud de la reproduccion de la sefial de entrada
= El error general del sistema cumple ios requisitos de la norma AAMI EC11 3.2.7.1. El
error general del equipo se sitGa en el £5% o £40 pV, el que sea mayor.

» | a respuesta de frecuencia cumple todos los requisitos AAMI EC11 3.2.7.2, empleand
los métodos d y D. La respuesta en frecuencia se encuentra entre 109




entre 0,67 y 40 Hz y entre +0 y -10% para 20 ms, para ondas triangulares de entrada
de 1,5 mv.

Efectos de modulacion en los equipos digitales

Este dispositivo utiliza técnicas de muestreo digital que pueden producir variaciones en
la amplitud de las ondas Q, R o S desde un latido al siguiente, algo especialmente
perceptible en registros pediatricos. Si observara este fenémeno, recuerde que el origen
de las variaciones de amplitud no es enteramente psicolégico. Para medir el voltaje de
las ondas Q, Ry S, GE Healthcare aconseja utilizar los complejos QRS con la méxima
desviacién de cada onda.

Informacion de seguridad sobre interferencia electromagnética/
compatibilidad electromagnética y radiofrecuencia

Este sistema se ha disefiado y comprobado para satisfacer la normativa
correspondiente sobre compatibilidad electromagnética y debe instalarse y ponerse en
servicio segun la informacién de compatibilidad electromagnética indicada en el Anexo
de Compatibilidad electromagnética del Manual de servicio y/o del operador.

Los cambios o las modificaciones realizadas en este sistema que no estdn autorizadas
expresamente por GE Healthcare pueden producir problemas de compatibilidad
electromagnética con esta unidad o con otros equipos.

Antes de instalar o utilizar el dispositivo o el sistema, es preciso tener en cuenta la
proximidad de fuentes de RF conocidas, tales como:

» Emisoras de radic y TV

« Dispositivos méviles y portétiles de comunicacién por RF (teléfonos mdviles, radios
bidireccionales),

+ Aparatos de rayos X, TAC 0 IRM

Estos dispositivos son también fuentes de posibies interferencias, ya que pueden emitir
niveles mas altos de radiacién electromagnética.

FUNCIONAMIENTO INCORRECTQ/INTERFERENCIAS DEL EQUIPO: el uso de teléfonos
méviles o de otros equipos que emitan radiofrecuencia (RF} cerca del sistema pueden
producir un funcionamiento imprevisto o incorrecto.

No utilice teléfonos moviles ni otros equipos electrénicos que pueden emitir
radiofrecuencia (RF) cerca de este sistema.

FUNCIONAMIENTO INCORRECTO/INTERFERENCIAS DEL EQUIPO: no utilice el equipo
ni el sistema en posicién adyacente o apilado sobre otro equipo.

Si es necesaria dicha disposicién, pruebe el equipo o el sistema para verificar que
funciona con normalidad en esta configuracién.

ACCESORIOS/COMPONENTES: si se instalan accesorios o componentes, o se modifica

el sistema o dispositivo médico, puede que aumenten sus EMISICNES o que disminuya

su INMUNIDAD,

Utilice los recursos siguientes para obtener mas informacion sobre las cuestiones de

interferencia/ compatibilidad electromagnética y radiofrecuencia:

+ £l Manual de consulta de recambios y accesorios del sistemna

+ Personal cualificado de GE Healthcare u otro personai autorizado

« El anexo de Compatibilidad electromagnética incluido en el Manual de servicio y/o del

operador.’

ing. M rraln © AGar6falo
L. TECHICO



Biocompatibilidad

Las plezas del sistema descrito en este manual que entran en contacto con el paciente
durante el uso previsto, incluyendo todos los accesorios, cumplen todos los requisitos
de biocompatibilidad de las normas aplicables. Si tiene alguna pregunta sobre este
asunto, pongase en contacto con su representante de GE Healthcare.

Responsabilidad del fabricante

GFE Healthcare sera responsable de la seguridad, la fiabilidad y el funcionamiento del
hardware que suministre GE Healthcare Unicamente si se cumplen las siguientes
condiciones:

» Las operaciones de montaje, ampliacion, reajuste, modificacién y reparacion las
efectitan personas autorizadas por GE Healthcare.

« La instalacion eléctrica de la sala donde se usa el dispositivo cumple con los requisitos
de la normativa local y estatal, y de otros reglamentos gubernamentales aplicables.

» El equipo se utiliza segun las instrucciones de uso.

Responsablhdad del comprador/cliente
El cliente sera responsable de proporcionar mesas, snllas, tomas de corriente,
conexiones de red y lineas telefénicas analégicas adecuadas y de ubicar todos los
componentes del sistema descritos en este manual de conformidad con todos los
reglamentos locales, estatales y nacionales.

Instalacion y conexion

Contacte con GE Healthcare para obtener informacién antes de conectar cualquier
dispositive a este equipo que no esté recomendado en este manual ¢ los recambios y
accesorios recogidos en 1a guia de referencia del sistema.

Farmacion

Este manual estd pensado como complemento, no como sustituto, de una rigurosa
formacién sobre el producto. Si no ha recibido formacién sobre el uso del sistema,
debe solicitar ayuda de formacién a GE Healthcare.

Para ver la formacién disponible, consulte el sitic web de GE Healthcare
(www.gehealthcare.com/training). Seleccione Education>Product Education-Technical
>Diagnostic Cardiology.

Para informarse sobre cursos autorreguiados, herramientas y manuales de consulta que
pueden resultar dtiles, visite la Education Store de GE Healthcare en

www.gehealthcare.com/educationstore.

Identificacion del equipo

Todos los dispaositivos de GE Healthcare Hevan una etiqueta de producto que identifica
su nombre, nimero de referencia, informacion de fabricacién y numero de serie
exclusivo. Esta informacién es necesaria cuando se contacta con GE Healthcare para
pedir asistencia.

Informacion sobre mantenimiento y reparacion

Esta seccién contiene informacién sobre el mantenimiento y [a reparacién del sistema.
Familiaricese con ella antes de solicitar asistencia a GE Healthcare o a sus
representantes autorizados.

Requisitos de mantenimiento

En los sistemas con equipos suministrados por GE Healthcare, si las personas, —
hospitales o instituciones responsables del uso del equipe no llevan a cabo un plan de
mantenimiento satisfactorio, puede originarse un falio del equipo y posibies riesg
para la salud.



http://www.gehealthcare.com/training.
http://www.gehealthcare.com/educationstore.

Para productos solo con software, el mantenimiento del hardware y del sistema
operativo en el que reside el software sera responsabilidad del cliente.

El mantenimiento periédico, independientemente del uso, es indispensable para
garantizar que los componentes de este sistema estén siempre en condiciones de
funcionamiento cuando sea necesario.

Descripcion general del sistema

Este sistema tiene dos modos basicos de operacién:

* ECG de reposo

Este es el modo estandar de su sistema.

« Arritmia

Este modo se facilita para la conveniencia de la documentacién generada
automaticamente,

Puede actualizar el sistema bdsico con otros dos modos de operacién:
» Esfuerzo

Este es el modo para pruebas de esfuerzo con ejercicio.

» Andlisis RR

Este es el modo para el analisis de intervalos cardiacos RR.

El sistema bdsico imprime ECG de 6 o 12 derivaciones y ofrece una transmisién y
recepcidn éptimas de datos del ECG desde y al sistema de informacién central
cardiovascutar de ECG. También puede actualizario con opciones de software, como
{a medicién de ECG de 12 derivaciones y el analisis interpretativo.

Vista frontal




Vista frontal del dispositivo

impresora

Elemento | Nombre Descripcion

1 Pantalla Presenta datos de texto y formas de onda.

2 Teclos de funcién Seleccionan las opciones de mend en lo
pantolic.

3 Teclode £mpleados parg seleccionar opciones de mend
en lo oantatla.

4 Botén de comando de puerta | Abre fa puerte de lo impresora.

de la impresora
5 impresora/fPuerto de o imprime los informes.

Vista posterior
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Vista posterior del dispositivo

Elemento | Nombre Descripcidn

1 Ranura para tarjeto SD Conexidn pora tarjete dightal segura [SD). Este
sistemo admite tarjetas SO formateados paro
los sistemas de archivos FAT 0 FAT16.

2 Conexion LAN Conector de red RJ45,

Puertos USH [2) Conector Bus serie universal {USB} estdndar en
dispositivos USB, como el fector opcional de
codigo de harras, Hove WAFI USB opcional o un
teclado USB externo no multimedio.

(£

4 Puerto COMM A Conector sefie pora comunicacion de datos
con sistemas CASE/CardioSoft o MUSE.
5 Puerio COMM B Conector serie pora dispositivos de esfuerzo

{bicicleta, ergdmetro o cinta mévih,

6 Toma telefénica Conector RJ11 del mddem interno @ la linea
tetefonica analégico.

7 Conexion del coble de Conector estdndar pora el cable de CA.
alimentacion de CA

Vista lateral

!
!

1
Vista lateral del dispositivo
Elemento | Nombre Descripcién
1 Canexion KISS Puerto de conexidn para el sistema opcidn
KISS Pump.
2 Conexidn det cable del Conector hembra D-sub de 15 clovijas para el
paciente de ECG cable de adquisicion.

Mariana Micucc!
Apoderada
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Dispositivo de hardware

Elemento gspecificaciones
Tipo de dispositivo tnidad integrada, portdtil
Ancho 390 mm (15.4 pulg)
Profundidad 330 mm (13.0 pulg.)
Alture 200 mm {7.9 pulg}
Peso 50kg{itlb)
tnterfaz CAT Sin conector de interfaz CRT
Puerto US8 2 puertos US8 2.0 disponibles
Disefio mecdhico Corcasa con pontalla gréfica integrada
SW en placa bose
Pantallo
Elemento Especificaciones
Escriba Pantalla grafico TFT o color de 7 pulgadas {177.8 mm) que ofrece
of minimo 32K colores
Resolucion VVGA - 800 % 480 pixeles
Elemento Especificociones
batos Frecuencia cardiaco, 1D del paciente, reloj, indicador de potencia
de la baterig, formas de ondg, etiquetas de derivociones,
velocidad, qjustes de ganancia y filtro, mensajes de advertencia,
solicitudes y mensajes de ayuda.
Pantallg estandar: 6 derivociones
Pantolio opcional: 12 derivaciones
Trozas 3,612
Velocidad de borrido 12,5, 25y 50 mm/fs
€CG con filtro Los curvas del ECG originales o filtradas se muestran en pantalla
tal v como lo seleccione & usuario.

Mariana- Micuce
Apoderada
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Especificaciones eléctricas

Elemento Especificaciones
fuente de dlimentacidn | CAJCC interno o funcionamiento con bateria
Voitaje de entrado 100-240 Vv de CA +10%

Corriente de entrado
IMéximo consumo de
potencia)

1.5A0115Va230VdeCA

Frecuencia de entrada 47-83 Hz
Requisito de seguridad | JEC60601~1 prateccion, clase |
Requisito de fusibles Fase y neutro conforme o requisitos UL/IEC

Toma de entrada de
potencia

Tipo IEC C14

bateriu

Elemento Especificuciones

Escribo Sustituible y recarggble, iones de litio

Capacidad 144V, 2.2 AH 210%
100 paginas simples, registro de ECG en reposo o 3 horos {tipico)
de supervisidn continua sin impresién {(minimo}

Tiempo de carga Aproximadomente 3,5 horas desde descarge total fcon
dispositivo apagedo)

Teclado de esfuerzo

El teclado de esfuerzo tiene las mismas teclas que uno estandar junto con teclas de
esfuerzo especificas. Si no tiene la opcién de esfuerzo, significa que no dispone de un
teclado de esfuerzo

Teclas de esfuerzo

1 2 3 4 5 6 /7 8

A S N S WU N —

Pre-test flerc cio | Recuperacion ] Fin de test | Detersr etopo ] velocided Ws § Pendiente C":‘,’;'fg"" »

He-d.onas Comentarios Intro TA elocidod W- { Pendiente J cinta

2. 1 10 9

16 15

Mariana Mi
Apoderada
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Elemento | Nombre Descripcion
1 Tecla de esfuerzo ECG Selecciona la etapa de ECG reposo o avanzo alo
Teposo siguiente etapa de la fase.
2 Tecla de esfuerzo Ejercicio | Selecciona lo etapa de ejercicio o avanza a lo
siguiente etapa de la fose
3 Tecia de esfuerzo Selecciona la etapa de recuperacién o avanza
Recuperacion ¢ la siguiente etapa de la fase
4 Tecta de esfuerzo Fin de Selecciong la fase fingl de la prueba.
, prueba
5 Tecla de esfuerzo Detener | Permanece en la etapa actual.
etapo
Elemento | Nombre Descripcion
6 Tecla de esfuerzo Velocidad | Incrementa manuoimente la velocidad de la
W4+ cinta mévil o su carga ergamétrica.
{velocidod/Aumentar cargol
7 Teclas de esfuerzo incremnenta la efevacidn de la cinta movil,
Pendientep
laumentar pendiente)
8 cinta movitl® tecla de :jmcrc :ﬁ ignc:ongmaento de la cinto mowvil
esfuerzo urante ko prueba
] cinta mavit® tecla de gg:ffﬁi t;.-; fugr:ggomtemo de la cinta mévil
esfuerzo P i
10 Teclas de esfuerzo Reduce la elevacion de ta cnta movil,
Pendiente
{Reducir pendientel
11 Teclo de esfuerzo Velocidad | Reduce manualmente la velocidad de lo cinta
w- movil 0 su carga ergométrica.
{velocidad/Reducir cargal
iz Tecla de esfuerzo Intro PS Le permite introducir valores de presién
songuinea o inicior uno medicién de presion
sanguineq,
13 Tecla de esfuerze Le permite introducir un comentario durante la
Comentario prueba de esfuerzo.
14 Tecla de esfuerzo Medianos | iImprime un informe de medionas durante lo
pruebaq.
15 Tecla de esfuerzo 12id Imprime un informe de 12 derivaciones
16 Tecla de esfuerzo Retraso imprime los 10 segundos previos de ECG

Conexién del cable del paciente .
Este sistema permite el uso de una gran variedad de cables der paciente.
ADVERTENCIA:

QUEMADURAS POR ALTA FRECUENCIA: El uso de cables no inciuidos con este equip

puede ocasionar graves lesiones.

Use dnicamente el cable de adquisicién suministrado con este equipo.
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PRECAUCION:

IMPRECISIONES EN FL ECG una conexion incorrecta puede provocar resultados
inexactos en el ECG.

Compruebe cada latiguillo desde el rétulo del cable de adquisicion hasta el conector de
color y después hasta el electrodo correspondiente para verificar que coincide con la
ubicacion indicada en el rétulo.

Cables del paciente
2
3
4
Elemento { Nombre Descripcidn
1 Conector macho D-sub de 15 clovijas | Se conecte af conector de entrada
de la sefic] del ECG. Un extremo de
coda coble de adquisicién inciuye un
conector macho D-sub de 15 clovijas.
2 berivaciones del cable de adquisicidn | £ extremo de derivacién del coble de
Multi-link odquisicién Multi-link se conecto o los
odaptoedores de latiguflios y utiliza diez
© doce latiguitios.
3 Derivaciones del cable de adquisicidn | &l extremo de derivocion def cable
NEHB ‘| de odquisicidn NEHB se conecta o
los adoptadores de Igtiguiltes y utiliza
doce latiguillos.
4 Derivaciones del cable de adquisicién | €l extremo de derivacidn del coble
de valor de adquisicidn de valor contiene diez
latiguillos.

Los latiguillos necesitan un adaptador para poder conectarse a un electrodo, tal
como se muestra en el siguiente diagrama.

2 =}
IR s T
4&‘::_/:{3«

Adaptadores de latiguillos
Elemento Descripcidn
1 Extremo del fatiguillo
2 Clavija de 4 mm

3 Pinza




4 Mordaza Mactrode

Utilice el siguiente procedimiento para conectar el cable del paciente:
1. Monte los latiguilios y los adaptadores.

2. Conecte los latiguillos a la parte delantera del cable del paciente,
3. Conecte el cable del paciente al equipo.

Compruebe gue el cable esté insertado de forma segura.

Conexion de dispositivos externos {opcion de esfuerzo)

Si adquirié la opcion de esfuerzo ERGO, conecte el dispositivo de esfuerzo externo al
sistema por medio de un cable serie al puerto COMM B situado en el panel posterior
del dispaositivo.

Este sistema funciona con cualquiera de los siguientes dispositivos:

» Cinta mévil de GE modelo T2100

« Cinta movil de GE modelo T2000

¢ Ergémetro eBike

« Master’s Step (solo sefial actstica)

Preparacion del paciente

Estas instrucciones no incluyen la aplicacion de electrodos con el sistema de aplicacion
de electrodos KISS (no disponible en Estados Unidos). Para utilizar el sistema KISS,
consulte las instrucciones en el manual del operador de KISS.

Preparacion de la piel del paciente

Para conseguir un ECG sin interferencias es esencial preparar meticulosamente la piel
del paciente. La calidad de la sefial se muestra en el dispositivo con el indicador del
Asesor de conexion.

1. Seleccione los puntos de colocacion de los electrodos para la monitorizacién o el
diagnostico por ECG segin el protocolo que haya especificado et hospital o el médico.
2. Asegurese de que la piel esta seca, limpia y sin vello.

NOTA: No utilice disolventes para limpiar la piel, ya que estos productos, atrapados
debajo dei electrodo, pueden provocar reacciones anormales en la, piel.

3. Para preparar la piel para una prueba de esfuerzo, haga 1o siguiente:

a. Marque los puntos de colocacién de los electrodos con un rotulador.

b. Elimine la grasa en todos ellos con una crema preparatoria de la piel.

¢. Frote los puntos suavemente para eliminar la marca del rotulador.

4. Coloque los electrodos en los puntos preparados.

Los electrodos debe colocarlos unicamente un médico o un técnico de ECG.
ADVERTENCIA:

RIESGO DE DESCARGAS: El contacto con los elementos conductores anula la proteccién
gue proporciona el aislamiento de la entrada de sefial.

Asegurese de que las partes conductoras de los electrados o latiguillos no entren en
contacto con otras piezas conductoras.

5. Observe si la pantalla de comprobacion de las derivaciones indica aigin problema.
NOTA: Utilice unicamente electrodos y agentes de contacto recomendados por GE
Healthcare. La calidad de la sefial no aparece en la pantalla de comprobacién de las
derivaciones hasta que se aplican los electrodos RA/R vy RL/N. Si se desconecta el
electrodo RA/R, el sistema indicard que se han desconectado todos los electrodos det
paciente.

Ubicacion del electrodo
Esta seccitn describe varios métodos de colocacion de los electrodos para ECG de
reposo y de esfuerzo.
PRECAUCION: )
DIAGNOSTICO TARDIO: la conexién incorrecta de los latiguilios provocard resulta
inexactos en el ECG. ‘
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Aseglrese de que los latiguillos estén correctamente conectados. Compruebe cada
latiguilio individual desde el rétuio del mdédulo de adquisicion hasta su conector de color
y después hasta su electrodo para verificar que coincide con la ubicacién correcta de
conexién del latiguillo en el rétulo.

Mantenimiento

El mantenimiento periddico, independientemente del uso, es indispensable para
garantizar que el equipo funcione correctamente siempre que sea necesario. En este
apitulo se proporciona informacion bésica para realizar el mantenimiento de los
siguientes componentes:

+ Dispositivo

= Cables y latiguitlos.

+ papel

s bateria

Consuite la documentacion proporcionada con sus accesorios periféricos para obtener
informacidon acerca de procedimientos de mantenimiento adicionales.

Este dispositivo no requiere calibracién.

Limpieza y aimacenamiento del equipo

E! disefio del dispositivo requiere poco mas que una inspeccién y limpieza periddicas
para funcionar correctamente. El personal de servicip cualificado de GE Healthcare se
debe ocupar de las tareas de mantenimiento restantes.

PRECAUCION:

RIESGO ELECTRICO: la manipulacién inadecuada durante la inspeccién o la limpleza
puede causar una descarga eléctrica.

Para evitar una posible descarga, siga las instrucciones detalladas a continuacién en
todo momento:

« Antes de inspeccionar o limpiar el dispositivo, apaguelo, desconéctelo de la toma de
corriente alterna y retire la bateria.

« NO sumerja ninguna parte del equipo en agua.

Inspeccién del equipo

Realice una inspeccion visual diaria, preferiblemente antes de usar por primera vez

el equipo cada dia. Durante la inspeccién, verifigue que el dispositivo cumpla las
siguientes condiciones minimas:

+ No existen grietas ni otros dafios en la carcasa ni en la pantalia de visualizacion,

¢ Ningtin enchufe, cable o conector estd doblado o desgastado, ni presenta otros dafios.
« Todos los cables y conectores estan bien acoplados.

» Todas las teclas y controles funcionan correctamente.

Si observa que algun componente necesita repararse, poéngase en contacto con un
representante del servicio técnico autorizado para realizar la reparacion. Deje de usar
el dispositivo hasta que pueda repararse de forma adecuada.

Limpieza del dispositivo
Limpie la superficie exterior del dispositivo todos ios meses o con mas frecuencia, si es
necesario.

Materiales de limpieza necesarios

Utilice los siguientes materiales para limpiar el dispositiva:

+ Detergente suave lavavajillas

» Paiio limpio y suave

» Agua

Materiales de limpieza prohibidos

NO utilice ninguno de los siguientes materiales para limpiar el dispositivo; si lo ha
puede dafiar las superficies del i




¢ Solventes organicos

+ Solventes con amoniaco

+ Agentes de limpieza abrasivos

* Alcohol

* Virex

+ Sani-Master

Limpieza de las superficies del dispositivo

Siga este procedimiento para limpiar las superficies del dispositivo.

1. Diluya el detergente suave lavavajilias en agua para crear una solucién limpiadora.
2. Humedezca un pafio limpio en la solucion y elimine cualquier exceso.

3. Limpie minuciosamente la superficie del dispositivo con el pafio humedecido.
NO vierta la solucién ni ningin otro liquido sobre el ensamblaje de la impresora.
Evite el contacto con orificios abiertos, enchufes o conectores.

Mantenimiento

4. Repita los pasos 2 y 3 segun sea necesario hasta que la superficie esté
completamente limpia.

5. Seque las superficies con un pafio seco y limpio 0 con una toallita de papel.

Limpieza, desinfeccién y almacenamiento de latiguillos y cables de ECG
Ademas de conservar el sistema limpio y en buen estado, es importante mantener
los cables y latiguillos limpios y desinfectados. Esta seccion contiene instrucciones
de limpieza, desinfeccion y almacenamiento de igs latiguillos y cables de ECG para
prolongar su duracién y proteger a los pacientes. Los cables y latiguillos entran en
contacto con los pacientes y deben limpiarse y desinfectarse después del uso.

Directrices de limpieza

Cumpla las directrices siguientes cuando limpie y desinfecte los cables, los latiguilios
y los electrodos de su sistema.

» Siga las instrucciones de limpieza al pie de la letra.

» Escuira el exceso de desinfectante del pafio antes de utilizarlo.

¢ No sumerja nunca el dispositivo, los cables ni fos latiguillos en ningun liquido, ya que
podrian corroerse los contactos metalicos y la calidad de la sefial se veria afectada.

+ No deje que se acumulen liquidos alrededor de las clavijas de conexién. Si se
acumulan, séquelos con un pafio suave sin pelusa.

» No utilice nunca soluciones conductoras o que contengan cloruros, cera o compuestos
de cera para limpiar el dispositivo, los cables ni los latiguillos.

» No utilice hunca soluciones ni productos que contengan ningun tipo de cloruro de
amonio, como, entre otros:

» Cloruro de dimetilbencitamonio

» Soluciones de cioruro de amonio cuaternario

» Limpiadores abrasivos o disolventes de cualquler tipo

* Acetona

+ Cetona

» Betadine

¢ Productos de limpieza a base de aicohol

¢ Sales de sodio

* No limpie nunca el dispositivo, l1os cables ni los latiguillos por autoclave o con vapor.
« No utilice ninguno de los accesorios si no estdn completamente secos.

* NO sumerja ningan extremo de los conectores de los cables o latiguillos en ninguna
solucién.

Si los extremos de los conectores se sumergen 0 se dejan en remojo, podri
corroerse los extremnos de los contactos metdlicos y la calidad de la sefial se veria
afectada.




+ NO deje que se acumulen liquidos alrededor de las clavijas de conexion.
Si se acumulan, séquelos con un pafio suave sin pelusa.

Limpieza y desinfeccion de los cables y latiguillos

La limpieza y desinfeccién correctas prolongan la vida de los cables y latiguillos. Sino se
utilizan soluciones de limpieza adecuadas o no se siguen los procedimientos correctos,
puede ocurrir lo siguiente:

» Dafios o corrosion

» Menor calidad de la sefial

» Decoloracion del producto

« Corrosion de los componentes metalicos

» Fragilidad de los cables y conectores

+ Menor duracidén de los cables y latiguillos

+ Funcionamiento incorrecto del dispositivo:

» Anulacién de la garantia

Limpieza de cables y latiguillos

Siga este procedimiento para limpiar los cables y latiguillos.

NOTA:

» Mientras realiza et procedimiento siguiente, tenga especial cuidado durante 1a limpieza
de los latiguillos para no extraerlos de los extremos de los conectores, ya que las
conexiones metalicas pueden salirse de los conectores.

e La limpieza elimina la suciedad y las marcas pero no desinfecta Ios cables y los
latiguilios.

1. Retire los cables y ios latiguillos del dispositivo antes de limpiarlos.

2. Frételos con un pafio ligeramente humedecido con una solucién suave de agua v
jabon.

No utilice ninguno de los sigulentes productos de limpieza ni otros que contengan los
mismos ingredientes activos y soluciones, cuyos efectos conocidos son 1os mencionados
anteriormente:

s Toallitas Sani-Cloth®

+ Toallitas Ascepti®

* HB Quat®

» Toallitas Clorox® {no contienen lejta)

» Detergentes de venta directa {(como Fantastic®, Tilex®, etc.)

3. Frote los cables y latiguillos con un pano limpio 0 una toallita de papel y deje que
sequen al aire.

Desinfeccion de cables y latiguilios

Siga este procedimiento para desinfectar los cables y latiguillos.,
1. Limpie vy seque los cables y latiguillos antes de desinfectarlos.
2. Frote los cables y latiguillos con un pafio suave y sin pelusa humedecido con un
desinfectante apropiado.

Utilice las siguientes soluciones tal como se recomienda en las directrices de la APIC
para la seleccion y el uso de desinfectantes (1996):

= Hipoclorito sédico (lejia doméstica al 5,2%), dilucién minima de 1:500 (minimo 100
ppm de cloro libre) y méxima de 1:10.

+ Puede utilizarse cualquier producto de limpieza de hipoclorito sddico que cumpla los
requisitos anteriores. | T
3. Seque los cables vy latiguillos con un pafio limpio o una toallita de papel y deje que
sequen al aire durante 30 minutos como minimo.

NOTA:

* El tiempo de secado varia enmfancion de las condiciones ambientales.
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» NO utilice técnicas de secado excesivo, como hornos, exposicidn a fuentes de calor o
secado al sol.

Almacenamiento de cables y latiguillos

Para asegurarse de que los cables y los iatiguillos estén en buen estado de
funcionamiento, siga las instrucciones indicadas a continuacion para guardarios
cuando no se utilicen:

» Guarde los cables vy latiguillos en un lugar seco y bien ventilado,

« Cuelgue los cables y los latiguillos en posicién vertical.

» No enrolle fos cables ni los latiguilios alrededor del dispositivo.

Limpieza, desinfeccion y esterilizacion de electrodos reutilizables

Limpie los electrodos reutilizables justo después de usarios en un paciente.

Limpieza y desinfeccion de los electrodos reutilizables

Siga este procedimiento para limpiar y desinfectar los electrodos reutilizables:

1. Utilice agua temptada y un cepillo suave para eliminar la crema o el gel del efectrodo.
No utilice objetos puntiagudoes o afilados para la limpieza.

2. Desinfecte los electrodos con un desinfectante sin alcohol.

Asegurese de que no se humedezcan los conectores y las tomas.

Esterilizacion de electrodos reutilizables

Siga este procedimiento para esterilizar los electrodos reutilizables:

El dnico método de esterilizacion aprobado es la esterilizacion con gas.

1. Esterilice los electrodos reutilizables con 6xido de etileno {EtO) a una temperatura
maxima de 50°C (122°F).

2. Después de la esterilizacion, siga las recomendaciones del fabricante acerca de la
aireacién necesaria.

Sustitucion de los adaptadores de latiguillos
Aunque la limpieza y el almacenamiento correctos prolongan la vida Gtil de los

latiguillos, al final debera sustituir los adaptadores de los latiguillos. La ilustracién
siguiente muestra el método correcto para sustituir los adaptadores.

——(O =

Almacenamiento del papel térmico
Cuando se imprimen y se guardan correctamente, los trazados de ECG resisten la
decoloracion durante varios afios. Si necesita un almacenamiento superior a los cinco
afos, utilice papel GE Healthcare

Para garantizar la impresion correcta de los trazados, el mantenimiento del equipo debe
seguir los manuales de servicio e informes técnicos.

Para asegurar la conservacion de los trazados durante la vida prevista del pap
observe las siguientes precauciones cuando guarde los documentos impresos:
¢ Guardelos en un lugar fresco, 0SCuro y seco.

¢ Papel estandar

ing. Magceio P,
T. TECNICO




La temperatura debe ser inferior a 27°C (80°F).

La humedad relativa debe ser inferior a 65%.

» Papel Archivist

La temperatura debe ser inferior 2 40°C (104°F).

La humedad relativa debe ser entre 40% y 60%.

» Evite la exposicién a fuentes de iuz brillante o UV.

Las fuentes de luz ultravioleta incluyen la luz solar y las lamparas fluorescentes,
halégenas, de vapor de mercurio y germicidas.

s Evite el contacto con liquidos de limpieza y disolventes.

Los disolventes que deben evitarse incluyen alcohol, cetonas, ésteres, éter, etc.

» Guarde el papel térmico por separado en carpetas manila ¢ protectores de poliéster o
poliamida.

Los protectores de documentos de plastico, sobres o separadores de hojas de
poliestireno, polipropileno o poiietileno no degradan los trazados térmicos, pero
tampoco los protegen de la decoloracion por causas externas.

+ NO aimacene los papeles térmicos con los siguientes productos:

» Formularios con o sin papel carbén

» Protectores de documentos, sobres y separadores de hojas que contengan cloruro de
polivinilo u otros cloruros vinilicos

» Papel milimetrado no térmico o productos que contengan fosfato de tributilo, ftalato
de dibutilo u otros disolventes organicos

NOTA: Muchos papeles milimetrados de tipo médico o industrial contienen estas
sustancias quimicas.

e NO utilice soportes de montaje, cintas sensibles a la presiébn ni etiquetas que
contengan adhesivos a base de disolventes.

Utilice dnicamente soportes de montaje y cintas sensibles a la presién con adhesivos a
base de almidon o agua.

Mantenimiento de 1a hateria

El dispositivo usa una baterfa recargable que contiene celdas de iones de litio. La bateria
contiene un indicador de alimentacion electrénico integrado y un circuito de proteccion
de seguridad.

Dada la corriente de polarizacion necesaria para que los circuitos electronicos
integrados funcionen correctamente, la bateria se descarga incluso cuando no esta
instalada en el dispositivo. La velocidad con la que se descarga depende de la
temperatura ambiente a la que se almacena. Cuanto mas alta sea ia temperatura, mas
rapida sera su descarga. Para prolongar la carga de la bateria cuando no esté en uso,
almacene la bateria en un lugar fresco y seco.

Una hateria nueva completamente cargada tendra una duracion aproximada de 3 horas
de funcionamiento normal. Un LED en pantalla indica el estado y la capacidad de carga
de la bateria.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1221-14-9
El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©
058 -7y de acuerdo con lo solicitade por GE HEALTHCARE ARGENTINA
S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Proauctores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM)}, de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Electrocardiografo.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-407 Electrocardidgrafos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Dispositivo portatil destinado al! uso por un
profesional sanitario o bajo su supervision, para adquisicién, analisis,
visualizacion y registro del electrocardiograma de pacientes adultos y pediatricos,
en hospitales, centros médicos profesionales, clinicas o centros de asistencia.
Modelo/s: Sistema de Analisis por ECG MAC 2000,
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombres de los fabricantes:
1) GE Medical Systems Information Technologies, Inc.

2) Wipro GE Heaithcare Private Ltd.



A

3) Critikon de México S. de R.L. de C.V.

Lugares de elaboracion:

" 1) 8200 West Tower Ave., Milwaukee, WI 53223 Estados Unidos.

2) 4, Kadugodi Industrial Area, Bangalore, Karnataka 560067 India.

3) Calle Valle del Cedro 1551, Juarez, Chihuahua 32575 México.

Se extiende a GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion  del  PM-1407-256, en la Ciudad de Buenos Aires, a

29 ENE 1005 , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision. 0 5 8 0

DISPOSICION No 7
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Ing ROGELIOLOPEZ

Adminlstrador Nactonal
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