M

‘2017-Afio de las Energias Renovables”

DISPOSICION Ne 6938 1

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 2 3 JUN 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7143-16-1 del Registro de esta
Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRACOM 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 elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto S763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reulne 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 la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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CION N° 69 8 ‘

DISPOSI

Ministerio de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion 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 médico
marca Advanceg, nombre descriptivo Electrocardiégrafos, de acuerdo con lo
solicitado por BIOTRACOM S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracterl'stic‘osv
que figuran como Anexo en eI‘Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el
RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 24 respectivamente.
ARTICULO 30°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizado debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1248-48, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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pisposicionNe O 98 i

Ainisterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-7143-16-1
DISPOSICION N©
dm 9 8 z T
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MODELO DEL ROTULO

Electrocardiégrafo

Marca: Advanced

Modelos: ECG-3 Plus
ECG-6
ECG-12C

[ SN ] XXXxXX
al AAAA/MM

Fabricante: Advanced Instrumentations, Inc.
6800 NW 77TH Court, Miami, Florida 33166, Estados Unidos.

Importador: Biotracom S.R.L.

A. R. Bufano 2055, CABA (C1416A1Q), Argentina.
Director Técnico: Bioing. Anoux Bazén - Mat. NO 5861
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1248-48

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
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INSTRUCCIONES DE USO 69 8 11

ELECTROCARDIOGRAFO
Advanced ECG-3 Plus, ECG-6, ECG-12C

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo),
salvo las que figuran en los item 24y25;

Electrocardidgrafo

Marca: Advanced

Modelos: ECG-3 Plus
ECG-6
ECG-12C

Fabricante:  Advanced Instrumentations, Inc.
6800 NW 77TH Court, Miami, Florida 33166, Estados Unidos.

Importador: Biotracom S.R.L.
A. R. Bufano 2055, CABA (C1416A1Q), Argentina.
Director Técnico: Bioing. Anoux Bazén - Mat, N° 5861
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1248-48
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

”,

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de Ia Resoluciéon GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Instrucciones generales de uso

El uso de electrocardiégrafo es adquirir sefiales de ECG de pacientes pediatricos y adultos a
través de la superficie corporal con electrodos de ECG. Ei electrocardiograma registrado por
el electrocardidgrafo ayuda a los usuarios a analizar y diagnosticar enfermedades del
corazon.

Encendido

¢ ECG-3 Plus, ECG-6: Presione primero el interruptor de encendido sobre el lado izquierdo
de la unidad mientras se utiliza la fuente de energia de red y la luz indicadora de la fuente

para encender la unidad.

Cuando esté utilizando la bateria de litio recargable presione directamente la tecla ON/OFF
en el panel de control para encender la unidad y luego el indicador de bateria se encendera

Luego de la revision automatica se mostrard en la pantalla LCD la informacion del
equipamiento como el fabricante, nombre del dispositivo, nimero de versién y direccion de
Internet. Luego, el equipo esta listo para el examen y el registro.

* +ECG-12C: Cuando se utilice conectado a la alimentacion principal (red eléctrica)

presione@en el teclado para encender la unidad, El indicador de la fuente principal (~)
parpadea y aparece el logo sobre la pantalla LCD luego de la revisién automatica. Si la
bateria es débil cuando se utiliza la alimentacién eléctrica, la misma se recarga.
@utométicamente de manera simultanea.
NQUX BAZAN
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Al utilizarse con la bateria presione@ en el teclado para encender la unidad. -
bateria (T® ) parpadears y se mostrara el indicador de bateria en Ia pantalla.
revision automatica se muestra el logo en la pantalla LCD, Si aparece el simbolo
Baja recargar inmediatamente la bateria.

Apagado
* ECG-3 Plus: Cuando se utiliza la bateria interna presione directamente la tecla ON/OFF

para apagar la unidad luego de finalizar la grabaciéon del ECG. Si se utiliza la fuente de
energia de red, presione primero la tecla ON/OFF después de finalizar la grabaci}én del ECG
y luego apague la fuente principal de energia presionando el interruptor sobre ef lado

izquierdo de la unidad. Por Ultimo, desenchufe el cable del tomacorriente.

* ECG-6: Cuando se utiliza la bateria, después de terminar el registro de ECG mantenga

pulsada la tecla por 1segundo o mas para mostrar la informacién en la pantalla de
que el sistema se esta cerrando. Después de unos segundos, el dispositivo se desactivard y
a continuacién, quite el enchufe del tomacorriente.

e ECG-12C: Cuando lo utilice conectado al a red eléctrica mantener presionada la tecla @
Para mostrar la leyenda £/ Sistema se estd apagando... sobre la pantalia. El sistema se
apagara unos minutos mas tarde. Retire el enchufe del tomacorriente. Cuando el equipo se
esté utilizando con bateria repita esta operacién, pero no sera necesario desenchufarlo.

Pantaila basica
* ECG-3 Plys
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Linea superior (de derecha a izquierda):
Identificacion del paciente (creada autométicamente de acuerdo al dia y hora actual)
Sexo (masculino/femenino) y edad '

Funcién de operacién [MANU (manual), AUTO (automatico), Desac (apagado), Ritmo (de
ritmo) o ImpUSB (impresién USB)]

Hora actual y capacidad de la bateria (solo cuando se utiliza la bateria interna)
Columna de la derecha (desde arriba hacia abajo)

Ritmo cardiaco

Ritmo cardiaco real

Electrodos y estatus de los electrodos (el fondo negro muestra el estatus de derivaciones
APAGADO)

Sensibilidad (2.5mm/myv, Smm/my, 10mm/mv, 20mm/mV, CGA en funcién manual y un
sn'mbol’q de auto sensibilidad en funcién automatica)

Velopjd:ad;adel papel (5mm/s,10mm/s,12.5mm/s, 25mmy/s, 50mmy/s) i




FILTRO CA (AC ACT, AC APAG)
FILTRO EMG (e!ectromiégrafo) (EMG APA, EMG25Hz, EMG35Hz)
Mensaje de informacién

otYacom s.v.|

(Papel [Papel], Imprimir [impresién], Muestreo [muestreo],

BAJA [bateria baja], etc.)

v

p A o N
[ Nombre Significado
A Nombre Nombre del paciente
L B Identificacion | Identificacion del paciente
C Informacion Incluyendo “Electrodo no conectado”, “falta papel”, “error en el papel”,
Indirecta “Bateria debil”, “Modu Error”, “Display en demostracién”, “Sampling”,

“Analyzing”, “Imprimiendo”, “Leyendo”,
fallida”, "Detectando”, “Memoria liena”,
“Impresora USB” “Probando”

“Trasmitiendo”, “Transmision
“Carga Completa”, “uU Disco”,

D Modo Trabajo Manual, Auto, Rhythm or R-R
E Ritmo cardiaco | Actual Ritmo cardiaco
F Tiempo Actual Tiempo actual
G Simbolo Bateria Identifica la actual capacidad de trabajo de la bateria recargable
H » oo Entre al disefio de la Pantalla principal 2
f; I 100Hz EMG Filtro: 25Hz, 35Hz or 45Hz
Filtro pasa-bajo: 75Hz, 100Hz or 150Hz
J 25 mm/s Velocidad del Papel: 5 mmy/s, 6.25 mm/s, 10mmy/s, 12.5 mm/s, 25 mm/s
or 50mm/s
K 10 mm/mv Ganancia: 10 mm/myv, 20 mm/my, 10/Smm/mv, AGC, 2.5 mm/mV or 5
mm/mv
L Paciente Entre en la interfaz la informacion del paciente
M Forma de onda | Forma de onda de ECG en la pantalia
de ECG
EN LU Retorne al disefio de Ia Pantalla principal 1
0 Archivo Entre a la ventana de archivo
P Configuracién Entre a la ventana configuracién del sistema

!

Nombre |

Significado

- rLT._
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A Nombre Nombre del paciente
B 1D Modo ID configurable & Manual, Auto, Tiempo.
C Edad Edad del paciente.
D Género Género del Paciente.
E | Indicacidn de Incluyendo DEMO, Error Médulo, Sobrecarga, Nombre Derivacién (cuando las
Informacidn derivaciones estan sueltas, los nombres de las derivaciones se mostraran en
1 negro en un fondo amarillio).
F | Indicacién de Incluyendo: Sin Papel, Error de Papel, Bateria Baja, Muestreo, Analizando,
Informacién Registrando, Probando, Aprendiendo, Transmitiendo, Cargando ordenes,
2 Detectando, Memoria Llena, Disco U, Impresora USB, Derivaciones Apagadas,
Escaneo USB.
G | Modo Trabajo Manual, Auto, Ritmo, Andalisis R-R y VCG. *1
H Frecuencia Frecuencia cardiaca actuat.
Cardiaca
1 WIFI Si se conecta exitosamente una red inaldmbrica, aparece un icono en Ia
-pantalla.
- Sefial débil. . Sefial buena Sefial excelente
J Hora actual Hora actual de| sistema.
K Simbolo Identifica la actual capacidad de trabajo de Ia bateria recargable
Bateria '
L B Entre al disefio de I3 Pantalla principal 2
M | Configuracion | Presiones para mostrar la pantalla de Configuracion del Sistema.
N Filtro EMG Filtro: 25Hz, 35Hz or 45Hz, APagado
Filtro paso-bajo: 75Hz, 100Hz or 150Hz.
O Ganancia Ganancia: 2.5 mm/mv, 5 mm/mv, 10 mm/mvV, 20 mm/mV, 10/5mm/mV.
P Velocidad En el modo Manual, la Velocidad se puede ajustar a: 5 mm/s, 6.25 mm/s. 10
mm/s, 12.5 mmy/s, 25 mmy/s 050mmy/s. En los modos Auto, Ritmo y VCG, la
Velocidad se puede ajustar a 25 mm/s 050mmy/s. En modo de Andlisis R-R, Ia
Velocidad sélo se puede configurar a 25mm/s y no se puede modificar,
Q Freeze Congela las ondas de ECG.
R Paciente Entre en la interfaz Ia informacién del paciente
S Forma de Forma de onda de ECG en la pantalla
onda de ECG
T . Retorne al disefio de Ia Pantalla principal 1
U Orden [ Presio;gpara entrar a la pantalla de Manejo de drdenes.
Vv Archivo Entre a ia ventana de archiva

Flujo basico de trabajo

. Encienda el equipo y es
. Ingrese los datos del p

pere a que finalice e} chequeo interno.

aciente

1
2
3. Coloque las derivaciones,

4. Elija el modo de trabajo

5. Ajuste los parametros y derivaciones del estudio.
6. Realice el registro.

7. Imprima el registro

Ai

lustes generales

Ajustes de filtro /
Ajustes externos de entrada y salida

Ajustes de tonos S
Ajustes de la opcién guardar

Ajustes de transferencia
Ajustes de opciones de pardmetros
. ;Ag‘dstes de funcién de muestras en pantalia
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Los registros de ECG incluyen como minimo:
Sensibilidad

Informacién de filtro

Filtro CA

Fecha y hora

Marca de calibracion

I, I, 111, aVR, aVvL, avF, V1, v2, v3, v4, V5, V6 -- Nombre de derivacién
Velocidad de papel

Modelo del equipamiento y ndmero de version

© 0 0 0 0 0o o o

ble Paciente - Conexién
El cable paciente tiene dos partes, cable principal y cables de derivaciones con sus
Conectores asociados, que se distinguen por el color e identificador de los conectores.

Cable de
> Derivaciones

Conexidénala
entrada de
Cable Paciente < Cable
> Principal
o Conexion a
THT——>  Electrodos

Enchufe el conector del cable principal al enchufe hembra del cable paciente sobre el lado
derecho de la unidad de acuerdo a Ja direccién de la flecha en el enchufe y luego asegtrelo
con dos tornillos. ‘

Europeos Americanos
Electrodes | 'd€Ntificado Cédigo de 'deﬁﬂﬁcado Codigo de
r Color r icador Color
Brazo R Rojo RA Bianco
Brazo izq. L Amaritio LA Negro
Pierna N of RF Negro RL Verde
Pierna F Verde LL Rojo
Pecho 1 C1 Btanco/ Roio Vi Café/Rojo
Pecho 2 c2 Blanco/Amaritio V2 Café/Amarilic
Pecho 3 c3 Blancoiverde va Café/verde .
Pecho 4 ca Blanco/Café v4 Caté/Azul /
Pecho 5 Cc5 Blanco/Negro V5 Caté/Naranja ) //Yl
Pecho § cé Blanco/Violeta Ve Café/Violeta / i,f’

Lot
. s j
Conexiones para electrodos reusables o

(O La resistencia al contacto entre el paciente y el electrodo afectara la calidad del ECG.en/gran, / . KL

to} genic
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O Asegurese de que todos los electrodos se
la operacién.

© Aseglrese de que las partes conductivas de los electrodos y sus conectores asociados,
incluyendo los electrodos neutros, no estén en contacto con tierra u otros objetos conductores,

. e " /B i
* Electrodo precordial de succién, 6 9 8 | ;
)‘;“ | i
Vahula de succion | %‘r"%‘#z‘r%
;.”i—-i:iff‘M--‘_‘_’ “—4
Cubeta de metal Tl ) B | Electrodo

Como muestra la siguiente figura, la posicién de los electrodos precordiales de succion
sobre la superficie del cuerpo es

C1: Cuarto espacio intercostal derecho junto al borde del esternon.
C2: Cuarto espacio intercostal izquierdo en el borde del esternén.
C3: Quinta Costilla entre C2 y C4,

C4: Quinto espacio intercostal en la linea hemiclavicular izquierda.
C5: Linea axilar anterior izquierda sobre el nivel horizontal de C4
C6: Linea axilar media izquierda sobre el nivel horizontal de C4.

1) Aseglrese de limpiar los electrodos antes.

2) Alinee todos los cables de alimentacion del cable paciente para evitar que se tuerzan y
conecte los electrodos asociados con los electrodos correspondientes de acuerdo con el color
€ identificador.

3) Limpie el area de los electrodos precordiales de succién en la superficie del pecho con
alcohol.

4) Unte uniformemente con gel el area circular de 25 mm de diametro en cada sitio del
electrodo precordial de succién.

5) Ponga una pequefia cantidad de gel en la abertura de la cubeta de metal,

6) Coloque el electrodo en el sitio del electrodo precordial de succién y apriete la vélvula de
succion. Suéltela y el electrodo se asimila al pecho. Sujete todos los electrodos precordiales
de succién de la misma manera.

C1

12-derivaciones

l 5
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[
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Posicionamiento de electrodo

Europa EUA
Nst Al Punto de fijacidn de la segunda costilla al borde esternal derecho
Nax A2 Quinto espacio intercostal en Ia linea axilar posterior izquierda
Nap V4 Linea media-clavicular izquierda en el quinto espacio intercostal
R RA Brazo derecho
L LA Brazo izquierdo
N o RF RL Pierna derecha
F LL Pierna izquierda

Posicionamiento para VCG (ECG-12C)

J

e }
- - o

Europa

EUA

Posicionamiento de electrodo

Linea derecha mediana axilar en el mismo nivel horizontal que C3yC4

Esterndn a nivel de C3y C4

Linea media-clavicular en el quinto espacio intercostal

Linea izquierda axilar media en el mismo nivel horizontal que C3

Centro de la columna vertebral en el mismo nivel horizontal que C3 y C4

Cuello, evitar la arteria carétida y la vena yugular

Brazo/deltoide derecho

Brazo/deloitde izquierdo

Pierna derecha/parte superior de la pierna lo mds posible del otros como

sea posible

COMS.RL.

ocjg/Gerente



N RL Pierna izquierda/parte superior de la pierna lo mas posible del otro L
COMOo sea posible

Electrodo miembro ﬁ : 9 8)1 G

Punza

1) Aseglrese de limpiar los electrodos antes.

2) Asegurese de alinear todos los cables de derivaciones del cable paciente para evitar que
se tuerzan y conecte los conectores a los electrodos correspondientes de acuerdo al color e
identificador.

3) Limpie con alcohol el rea de los electrodos miembros en una distancia corta por encima
del tobilio 0 mufieca.

4) Embadurne uniformemente con gel el area de los electrodos en los miembros.

5) Ponga una pequefia cantidad de gel en la parte de metal de la pinza del electrodo
miembro.

6) Conecte los electrodos a los miembros y aseglrese de que la parte metadlica se ubique en
el drea de los electrodos por encima del tobillo o mufieca. Sujete todos los electrodos
miembros de la misma manera.

Conexion de electrodos desechables

Los electrodos desechables se pueden utilizar solo una vez.

A

27 )
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Electrodo desechable Clip cocodrilo

Los etectrodos desechables se deben utilizar en conjunto con los clips cococdrilo.

1. Alinee todos los cables de alimentacion del cable paciente para evitar que se tuerzan y
conecte los electrodos asociados con los electrodos correspondientes de acuerdo con el color
€ identificador.

2. Limpie el drea de los electrodos en la superficie corporal con alcohol al 75%.

3. Adjunte los electrodos desechables a las posiciones de los electrodos sobre la superficie

corporal. ;
- 4. Una los electrodos con los clips cocodrilos. 7
[ o La resistencia al contacto entre el paciente y el electrodo afectard la calidad del ECG en
-~ gran forma. Para obtener un ECG de alta calidad, la resistencia electrodo/piel se debe . ;’
minimizar mientras se conectan los electrodos. -/ /

o Asegurese de que todos los electrodos se hayan conectado Correctamente al paciente / /
ANOUX BAZAN e : : v
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antes de la operacién.

antraindicaci‘gnes

Este equipamiento no ests disefiado para uso invasivo y aplicacién cardiaca directa.

Este equipo esté disefiado para pacientes Adultos y Pediatricos solamente.
Este equipo no est3 disefiado para uso domiciliario.
Este equipo no est4 disefiado para tratamiento 6 monitoreo.

Lista de accesorios

ECG-3 Plus
No. Accesorio Pieza Nimero
1 Cable de alimentacion M13-36014
2 Cable paciente MS1-18503
3 Electrodos para el pecho MS1-18504
4 Electrodos para los miembros MS1-18505
5 Papel enroliado MS1-19927
6 Papel termo sensible MS1-19917
7 Cabie a Tierra MS2-01952
8 Cable de sefial de entrada y salida MS1-19807
Cable para electrodos a prueba de )
9 desfibrilador MS1-20035
10 Contactos de electrodos M15.040159
ECG-6
ACCESORIOS NUMERO DE PARTE
Cable AC M13-36086

Cable ECG (Europeo)

MS1R-110265-A0

Cable ECG (Americano)

MS1R-110266-A0

Electrodos de pecho

M15R-040163

Electrodos de extremidades M15R-040162
Papel térmico para impresién MS1R-107560-A0
Fusible M21-64073
Bateria de Litium Recargable M21R-064114
Opcionales:
ACCESORIOS NUMERO DE PARTE

Cable ECG (Europeo)

MS1R-107402-A0
MS1R-106902-A0

MS1R-110375-A0
Cable ECG (Americano) = /
MS1R-107048-A0 /
Electrodos de pecho pediatricos M15R-040168 S
Flectrodos de extremidades pediatricos | M15R.040169 ]
S.R.L.

Sapia

2rente
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Conector de Entrada y salida MS1-19907
Cable a Tierra MS1-20016
Electrodos de ECG M15-40090
Electrodos pediatricos M15-40024
Visir de ECG MS9-38952

MS9-38953
Broche de clip M15R-040172
Electrodo Gel M50-78047
R8232 descarga por cable MS2-20117
Cable para internet MS2-20096
Visor de software inteligente de ECG M17-47116
Tecla/TINY-SPRO
Visor de software inteligente de USB M17-47194
DeskJet/HP2368 M18-52168
U disk M50-78105
Estuche MS1R-110351-A0
Lector de tarjeta SD M17-047324
MT-202 Trolley MS9-107403
Convertidor a 12V M21-64056

Impresoras

Impresoras recomendadas: HP2648, HP4368, HP2568 y HP2015. (ECG-6)
El usuario debe conectar la impresora USB al puerto USB Socket 2 (opcional) del
electrocardidgrafo con cables especializados

ECG-12C Se debe conectar el cable USB de la impresora después de encendido, y retirarlo
de la impresora antes del apagado para proteccion de la impresora USB. Se debe utilizar
impresoras recomendadas:

Opciones Impresoras USB Correspodiente
HP 2010/1050/2000 HP Deskjet 2010

HP Deskjet 1050

HP Deskjet 2000
HP Deskjet 2050
HP2015/2035/1525 HP Laserjet P2015
HP Laserjet P2035
HP Laserjet P1525
HP 1020 HP Laserjet 1020
HP 1505 HP Laserjet 1505

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

Mantenimiento y Cuidado
o Realizar una inspeccién visual de todo el equipo y de los periféricos diariamente. Si
percibe alguna parte que requiera de reparacién contacte personal autorizado.

o Inspeccione la carcasa y Ia pantalla en busca de dafios o roturas.

o Regularmente inspeccione todos los enchufes, cables y conectores en busqueda de signos

/
/
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de sobrecalentamiento u otros dafios.
o Asegurese que todos los cables Y conectores estan correctamente instalados
o Inspecciones teclas y controles para una operacién correcta.

Carga y Cambio de Bateria

1) Identificacién de carga

La carga de la bateria recargable puede ser identificada de acuerdo con los simbolos en la
esquina derecha sobre la pantalla.

[: Total Carga

[MA: Carga Baja; deberia recargar la bateria.

[B9): | a bateria esta débil, y la pista de la informacién "Bateria Débil" se visualizara en la
pantalla LCD. La bateria debe ser recargada inmediatamente

2) Recarga

El electrocardidgrafo esta equipado con un circuito de control incorporado en la bateria de
litio recargable. Al conectarse con la red eléctrica, la bateria se recarga automaticamente. Y,

a continuacién, la luz indicadora de Ia bateria de recarga ("C:') y el indicador de suministro

(~) Seran encendidos al mismo tiempo. Durante el curso de la recarga el simbolo “D
“parpadeara en la esquina superior derecha de la pantalla LCD. Cuando la capacidad de la
bateria esta liena, el simbolo deja de parpadear, y la luz indicadora de Ia bateria de recarga

("D) serd negro. Debido a que, durante el transporte y almacenamiento, la bateria no
estd cargada, debe recargar la bateria antes del primer uso.

3) Sustitucién

Cuando se complete la vida Gtil de la bateria se perciba mal olor o se encuentren fugas, por
favor contacte con servicio técnico autorizado.

1. Sélo el ingeniero de servicio autorizado puede abrir el compartimiento de la bateria.
Sustituya la bateria por una bateria del mismo modelo y las especificaciones previstas por el
fabricante.

2. Peligro de explosion - No invierta el Anodo y el Catodo Cuando se conecta Ia bateria

Unidad, Cable paciente y Electrodos

Los siguientes controles de seguridad deben realizarse al menos cada 24 meses por una
persona calificada que tiene la formacién adecuada, el conocimiento y la experiencia
practica para llevar a cabo estas pruebas.

a) Inspeccionar que el equipo y accesorios no tengan dafios mecanicos ni funcionales.
b) Inspeccionar la legibilidad de las etiquetas.
) Verificar que el fusible cumpla con las caracteristicas de corriente y ruptura.

d) Verificar que el equipo funcione correctamente tal como se describe en las instrucciones
de uso

€) Prueba de la resistencia a tierra de proteccién seguin IEC / EN 60601-1: Limite 0.10hm. /

7

f) Prueba de corriente de fuga de la tierra segin las normas IEC / EN 60601-1: Limite: NC /

7

500pA, SFC 1000pA. /

g) Prueba de la corriente de fuga del paciente segun las normas IEC / EN 60601-1: Limite;
10pA (CF).

h) Prueba en el paciente las fugas de corriente la Gnica condicién es que la tensidn ﬂg’r d
e aplicada de acuerdo con IEC / EN 60601-1: Limite: 50pA (CF). :
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i) La fuga de corriente no debe superar nunca e limite. Los datos deben ser prob#ley
equipo de registro. Si el dispositivo no funciona correctamente con cualquiey
pruebas, el dispositivo tiene que ser reparado.

1) Unidad Principal R e
Evitar el exceso de temperatura, sol, la humedad y la suciedad.

Que se llene de polvo después de sy uso y evitar de sacudir Violentamente cuando se
desplaza a otro lugar.

Evitar que cualquier liquido se filtre en el €quipo, ya que afectan la Seguridad y el
rendimiento de electrocardidgrafo. .

El buen estado del cable de paciente, incluidos e} cable principal Y sus Derivaciones debe
verificarse peridédicamente. Y asegurese de que son Conductible.

Alinee et cable de paciente para evitar que se tuerza, anude o pdrta en
Angulo cerrado mientras se utiliza.

por alguna persona

Cuando el cable de paciente este dafado o muy viejo sustituyalo por uno Nuevo
inmediatamente

3) Electrodos

en ellos,
Proteja los electrodos def pecho del sof y de altas temperaturas.

Después de largo tiempo, las superficies de los electrodos se oxidan a causa de la erosién y
otras causas. En ese momento, los electrodos deben ser Sustituidos para lograr alta calidad

El dispositivo Y Sus accesorios deben ser eliminados de acuerdo con la normativa local
después de su vida atil. A!ternativamente, Pueden ser devueltos aj distribuidor o el
fabricante para sy reciclado o eliminacién adecuada.

3.5. La informacién  qGtil para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia
implantacién del producto médico;

No aplica. EI producto médico descripto no para implantaci6n.

/,
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Prueba de emision Acatamiento Guia de ambiente electromagnético

Emisines RF CISPR 11 Ete*ectocmdéﬁgmbuumemiaﬁfsmm

wmnaénmwm,?wbmsmmmm
Grupo 1 smnwbqasyespow%mem

mmmamm

| cercanc,

Emisidn de RF CiSPR Clase & Efdectrocaraiégrabesa;mpiadomsuusom

11 tuaiqmecwabiednﬁamwemseadmwiwy

Erisiones anmonicas mueﬁosqueménmmsalamdpmde

IEC 61000-3.2 Clase A D40 volige. 1a red de ks fuente ge energia que
provee los edificios ubifizados para propasites

Puctiaciones de vokajer domésticos
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parpadecs IEC Acata

51006-3-3
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Guia y declaracion del fabricante — Inmunidad electromagnética
ammmmmmwmmamwmwwwmm
ab.:q’oEfumwdewmégafosedebewmdequewuﬁmenﬂmmm.

Pruebade | Nivel de prucba IEC Hivel de Guia de Ambiente
i idad $0601 simiento electromagnético
Descaqa :::’w’coﬁacto :;Weontaew Se recomienda el usc de
electroestitica =8 k' aire ZBKY aire . L .
(ESD por sus materates antiestiticos. S
aiglas en ingiés) € piso esta cubierto con
IEC 6100042 maternial siniético, La
humedad reiativa debe ser
de por io menos 50%

Descarga eictrica | 22 wy para fineas ge VWV paratineas de | Se recomienda & uso deo
transitona IEC fuente de energia fuente de enegia fittros en tas lineas de
5100044 “nirada de enemia y
BENBrACOn sufitiente entre
las lineas de sefial y linsas
impulso IEC Z1RY funcion =1 kY funcién La caixtad de ia fuente de
6100045 diferencial diferencial energia principal debe ser
=2 kY funcidn comian Z2KY funcidn comdn ia de un ambierds
comercial © de hospital
tipico.

‘oltaje de paguete | <So%, LT {=95% en 5% UT (~9%5% en UT) | La cabadt de la fuente de

dobie en linea, UT} para cicko 6.5 para cicio 0.5 energia pncipat debe ser

interrupciones 40% UT (0% en UTh 40% UT (60% en UT) ia de un ambiente

coitas y Variacion | para 5 cicios para 5 ciclos comercial u hospitalario

de voltaje de jns 7Q%UT(3{}%MU’!} 70% UT (0% en UTY tipico.

lineas de entada para 25 ticios para 25 ciclos

enla fuente de «<5% LT (>95% en «5% UT (>95% en UT)

energia I£C UT} para S segundos | para S segundos

61000-4-11

Frecuencia de 3am 3Adm Los campos magnéticos de

energia Campo frecuencia de energia

magnético {S0Hz) deben estar 3 Ios niveles

IEC 61000-4-8 caracteristicos de un
ambiente comercial y

OBSERVACIONES: Ut es of wollgje principal de AC previo a ta aplicacidn def nivel de prueba,
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Inmunidad electromagnética para todo el equipo

Gxiaydeclncac&bndelfa&icame-kvmﬁdadelmmméﬁca
Baewmmégam&eﬁdwﬁmmwmmam&meebmwmmmm&
mamﬂmmwmm&égmmmumwuﬁﬁmmm
ambiente.

Prueba de Nivel de prueba IEC | Nivel De Guia .
) deummueelecnmnmwco
inmunidad G604 acatamiento
EIW&WMSRF _ o
Portatil y movit no se debe usar mas y ?‘1 3 Ny
£ErCa de ninguna preza del o 5:
De ia distancias de separacién
recomendadas ealcwlada con
£cuacion aplicable a la frecuencia del
fransmiscor
Distancias de separacion
recomendadas
RF 3Yms 150 kHz a B0 | 3 vims T e
d__>3,5;4r5
SONIUCHive MiHz T
Hig
EC
00036 IRy -
& . d:jizi NP 80Mhzio 500 MHe
e
RF radiado 3‘/im80MH:aZ,S 3vim - ?: —
EC GHz d:igjv‘ 300 MMz 10 2 £ Gz
B1000-4-3
Dmdepeslasaﬁdadeenergia
m&ximadeiaponmdadesemdoen
vaﬁosm')deamerdoaf!abﬁmeée:
transmisor v d es la distancia de
separacion recomendada en metros
{m).
Los campos de fuerza de o
transmisores RF fjos, determinados por
una prueba de emplazamiento
eiemmw,ﬂebmwnww
que ei nivel de acatamiento en cada
rango de frecuencia.
Lainbeﬂasepuedeocwﬁrmias
con el simbolo siguients
()
OBSERVACION 13 80 MHz y B00MHZ, se aplica e ango de frecuenca mayor
OBSERVACBONZEsmg:iaswedenmapicaenkuasiasm Lo propagaciin
m&mammuwmmmyrmxmmmm,mym.
. mexmwmwmwmmmmbmbuemm‘
m(mmmcm;ymnﬁmaenwa radio afitionados, emisoras AM, FMy
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emplazamiento elecomagnetics S'eicampodefuerzammene(s&omeiquewumme{ ;
g electrocardidgrato excede &l nivel de acatamvento de RF apicabie 2@ debe revisar ef /:’
electrocardigrato para vertficar una operacion normai Si se observa un rendimiento anormal se - J
mmmmMmtarmemme S /
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Distancias de Separacién recomendada.
Distancias de separacion fecomendadas entre los equipamientos portitiles y méviles de
comunicaciones RF y e} electrocardiografo
Emwémmwmmmmemdwm
MerenciasRFradiadas&:cmMa\ Etcémeowmdel*wmdiémgomma 6a rg\

mr)aintmammewmmMamMWbsewm
de comunicacion RF portéties y moviies (trarmm&ewaﬂewwméquowmsermmm
mw,mmmmmbmwmmwmmwmmvm.

Dislanciadesepmaciéndemrdoaiaﬁewenciadatr uSor
Potencia de safida 150kriza?0m-tz 80 MHz a 560 My 800 MHz 2 2.5 GHz
L . 38T T3s7
fmaxima nominal (W) d:?.;yp d= 22 B
Lh LE !
001 6.92 0.12
0.1 0.38 0.38
1 1.2 1.2
10 38 3.8
100 12 12
Pmkmmadewmmmadesammmnmnomammm ia
separaamfacmtendadadenmwm(m)sgm usmdolaacuwénapﬁcaueala

0bsewacién2EﬁaswiasMmmawwmmmhssmm.mmmnyreﬁem&m
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacion;

No aplica. El producto médico no es estéril.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida Ia limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento Y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de

reutilizaciones,

Limpieza

Desconecte Ia electricidad antes de Ia limpieza y desinfeccion. La fuente de energia de red

debe estar desconectada si ha estado en uso.

Unidad central

La superficie de Ia unidad principal y el cable paciente se pueden limpiar con un pafio limpio

embebido en agua jabonosa o detergente neutro no caustico.
Después de eso quite el detergente sobrante con un pafio limpio y seco.

Electrodos

Quite los restos de gel de los electrodos con un pafio suave y limpio primero.

Separe la valvula de succion y la copa de metal de los electrodos y separe la pinza y la

/ parte metalica de los electrodos de los miembros.
Z’/ Limpielos en agua tibia y asegurese de que no queden restos de gel.

ot
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Y suave empapado en 75% de alcohol. Si se trata de una mancha rebelde embébalo con un

poco de alcohol y frételo con un pafio limpio y suave. Luego de que se seque con el aire,

cargue el papel de registro y cierre la carcasa del registrador: ' 5‘ @ ;@ 1

¢ Evite que el detergente se filtre en la unidad central mientras limpia. No sume’“\s‘ja ta f’ 7
unidad o el cable paciente en liquido por ninguna razén.

* No limpie la unidad o accesorios con tejido abrasivo y evite raspar los electrodos.

Desinfeccion

* No utilice métodos de desinfeccién de alta temperatura, vapor a alta presién o radiacidn
ionizante

* Siempre limpie y desinfecte los electrodos reusables luego de cada uso

* No utilice desinfectantes con cloro como el cloruro o hipoclorito sédico, etc.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que
si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos
en la Seccién 1 (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98

No aplica.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar e} productc médico (por ejemplo, esteritizacién,
montaje final, entre otros);

No aplica.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacién relativa a Ia naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

No aplica.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse
funcionamiento del producto médico;

Guia de resolucién de problemas

Sugerencias Causas
Electrodos se caen de paciente ¢ log cables se caen
Derivada fuera
de 13 unidag
Bateria agotaca Bateria cebil
El papel de impresiin no ests Cargado o se ha
No Papei

3G0tade O 13 cubierta no encaja firmemente,

Error en el papel Alimentacion de papel a3 error
MuestreoiAnatizan |13 sefial de ECG esta 5:#ndo muestreada ‘Analizaca

do/Grabacién Ampresa
) Ei procesc de auto-estudig de {a aritmética en a
Leyendo Arntmia muestra el modo de gesencadenado
Los datos de ECG estin sendo transmitidos del
Transmitiendo Electrocardiografc at PC aravéz de Internet o de un

Puerto seral en mods Auto © 20 mode Ritmo.
ECG  data  f3is 1o be  ansmitted from

Transmicion fathida eiectrocard.ograph 1o PC machine through Ethernet or
Seral port in the Auto mode or Rhythm moge.

The examining process of arthythmiz data n the
Trigger Sample mode

La cantidae de casos de pacientes en la ventanz
Adminisirar archive Excede el limite de capacidad
{paraia ECG-8, gue ¢s de £0, paraia ECB-8 PLUS ¢
C. que es de 100, para Ins que ha permiido 1a

Cetectanao

Memoris flena

acwhzacion de s funcidn ce aimacenamiento, es

decir, 200
Probando Ei perodo «e prueba esta arancando
Moguto Error Hay algo main con la sefial de muesira modulo,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a Campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a Ia presion o a
variaciones de presién, a la aceleracién, a fuentes térmicas de igniciéon, entre
otras;

Asegure el sistema sobre una superficie firme, segura Y sin vibraciones antes de conectar el
cable paciente y derivaciones. El sistema no requiere un montaje extra.

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
“  restriccién en la eleccion de sustancias que se puedan Suministrar;

No aplica. El producto médico descripto no administra medicamentos.

3.14. lLas Precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a sy eliminacién;

: 1

f El dispositivo y sus accesorios deben ser eliminados de acuerdo con la normativa logal
y FIé§PUéS de su vida util. A,
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto mé
del mismo, conforme ai item 7.3

dispone sobre los Requi
médicos;

No aplica. El producto médico descrito no incluye medicamentos.

3.16. El grado de precision atribuido a log productos médicos de medicién,

Impresion:
Precision de la informacién: 5% (x-eje), *5%(y-eje)

Reconocimiento de HR (Frecuencia Cardiaca) +1 Ipm
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‘2017-Afio de las Energias Renovables”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7143-16-1
El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimgntg y iecnologl’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
Sh , Y de acuerdo con lo solicitado por BIOTRACOM S.R.L., se autorizd
la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Electrocardiégrafos.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 18-329 Electrocardiégrafos,
Multicanal.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Advanced.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Adquirir sefiales de ECG de pacientes pedidtricos y
adultos a través de la superficie corporal con fines diagnosticos.
Modelo/s: ECG-3 Plus, ECG-6, ECG-12C.
Periodo de vida dtil: 5 afios.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Advanced Instrumentations, Inc.
Lugar/es de elaboracién: 6800 NW 77th Court, Miami, Florida 33166, Estados

Unidos.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

Se extiende a BIOTRACOM S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcidén del
PM-1248-48, en la Ciudad de Buenos Aires, a 23JUN2017, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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