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2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES",

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos ISPOSICION Ne L K
ANMAT v }7 2 5 g

BUENOS AIRES, §0 JUN 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1311-14-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDIBEL S.A. 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
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

médico objeto de Ia solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 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 inscripcién 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 médico
marca BIOCARE nombre descriptivo ELECTROCARDIOGRAFO Yy nombre técnico
ELECTROCARDIOGRAFOS MULTICANALES, de acuerdo con lo solicitado por
MEDIBEL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de Ia presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 71'Y 72 a 91 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1208-40, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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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 Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1311-14-1

DISPOSICION N°

mev. 7259

—__ Br. ROBEMIC m,n:/\
) Subadministrador Naciosal
ANMAT



ANEXO I B A
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO 30 JUN 2017
PROYECTO DE ROTULOS

Razdn social del fabricante: Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Ltd.

Direccion del fabricante: #A735, 7/F, Block A, Shenzhen Mingyou Industrial Products
Exhibition & Procurement Center,Baoyuan Road, Xixiang Sub-district, Bao'an District, 518102
Shenzhen, P.R. China.

Producto: Electrocardiografos.

Modelo del producto: ECG-101G, ECG-300G, ECG-3010

Marca: Biocare

Namero de serie del producto:

Fecha de fabricacion:

Importador: Medibel S.A.

Direccién: Nicolds Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad auténoma de Bs.As.

Autorizado por la ANMAT - PM 1208-40

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Diego Ariel Botta, MN 5195

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales:

Transporte y almacenaje
Temperatura: 0°C ~ 50°C
Humedad relativa: <80%

A& Consulte las Instrucciones de Uso

D.W.l. 04,136,262
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULO.

Razén social del fabricante: Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Lid.

Direccién del fabricante: #A735, 7/F, Block A, Shenzhen Mingyou Industrial Products
Exhibition & Procurement Center,Baoyuan Road, Xixiang Sub-district, Bao'an District, 518102
Shenzhen, P.R. China.

Producto: Electrocardiografos.

Modelo del producto: ECG-101G, ECG-300G, ECG-3010

Marca: Biocare

Importador: Medibel S.A.

Direccidn: Nicolas Repetto 1656 Dto. 3 (1416) Ciudad auténoma de Bs.As.

Autorizado por [a ANMAT - PM 1208-40

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Diego Ariel Botta, MN 5195

Condicidon de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales:

Transporte y almacenaje
Temperatura: 0°C ~ 50°C
Humedad relativa: <90%

A Consuite [as Instrucciones de Uso

JORGE [JISPELLAGAMBA
DNl 04.136.262
a
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién 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;

Prestaciones
Ambito de aplicacién/ Intencién de uso

El uso destinado del electrocardiografo es para adquirir las sefisles de ECG de pacientes
adultos y pediatricos por medio de electrodos de superficie para ECG. El electrocardiégrafo
esta Unicamente destinado para ser utilizado en hospitales o entidades encargadas del cuidado
de la salud por doctores y profesionales entrenados en cuidados de la salud. El cardiograma
recogide por el electrocardiografo puede ayudar a los usuarios a analizar y diagnosticar
enfermedades del corazén. Sin embargo, el ECG con mediciones y declaraciones
interpretativas es ofrecido a los médicos como una base de asesoramiento, nada mas. Este
dispositivo puede ser utilizado en establecimientos tales como: hospitales, clinicas,
ambulancias;

Atencion, advertencia y consejos

1) No desarme aquellos componentes reparables por el usuario en caso de fallas.

2) Este instrumento no se puede utilizar en el hogar.

3) Apague el dispositivo antes de limpiarlo.

4) No utilice este instrumento en un entorno en donde exista temperatura alta, humedad alta,
riesgo de inflamabilidad, polvo excesivo y radiacion electromagnética.

5) Asegurese de que la red eléctrica del instrumento sea estable y segura y de que exista
conexion a tierra. (Consulte el manual del usuario para mas detalles).

Cuidados del funcionamiento general

« Este dispositivo es de uso exclusivo de médicos o personal licenciado.
Lea las siguientes advertencias con atencion antes de utilizar este instrumento.

e Campo de aplicacion: Se puede utilizar para extraer grupos de ondas del corazon
humano para realizar analisis de forma y ritmo y asi realizar diagnésticos e
investigaciones clinicas.

Advertencias:
Se deben tomar las siguientes medidas al instalar o almacenar el instrumento:

« Mantenga el instrumento fuera del alcance de salpicaduras de agua y no [o utilice ni
instale cerca de donde exigta presién de aire, humedad, temperatura, ventilacién, polvo
en el aire, sulfuro, sal, gaf alcalino ¢ quimicos que puedan afectar su funcionamiento.

+ Instale el instrumento eyl una superficie plana y estable, y evite que sufra de vibraciones
o choques mecanicosfuando lo mueva.
instale el dispositivo £&n una habitacion que cuente con una infraestructura adecuada.

s No debe existir/ ningin instrumento de alta capacidad alrededor de este

’ Es decir, no puede colocar cables de alto voltaje, dispositivos de

rayos X, instrumgntos de ultrasonido o maquinas de diatermia cerca.

0.0t 7.705.247
DIRECYDR TECNICO ADERADO A
JORGE LUIS BELLAGAMBA

D{N.l. 04.136.262
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» El suministro eléctrico debe ser capaz de proporcionar potencia, voltaje y frecueﬁﬁ&iﬁfﬁy"
adecuadas, tal y como lo exige el manual de instrucciones.
» No instale el instrumento en un area de almacenamiento de quimicos o donde se

genere gas.
Advertencias: Antes de su funcionamiento:

Verifique que el instrumento se encuentre completo y en condiciones normales.

Compruebe que la pantalla esté instalada correctamente.

Verifique que todos los cables estén conectados correctamente.

Debe prestar especial atencion a la hora de utilizar este instrumento junto con otros

dispositivos para evitar diagnésticos incorrectos y otros problemas.

¢« Todos los circuitos que entran en contacto directe con los pacientes deben ser
examinados de cerca.

« Cuando utilice este dispositivo con [a bateria, verifique el voltaje y la condicidn de la

misma primero. Cargue y descargue [a bateria y luego manténgala totalmente cargada.

s & & @

Advertencias: En funcionamiento:

¢ El médico debe observar a los pacientes de cerca sin dejarlos durante su
funcionamiento. Apague el suministro eléctrico y retire los electrodos cuando sea
necesario para garantizar la seguridad de los pacientes.

« FEvite que los pacientes entren en contacto con otras partes y otros conductores del
instrumento que no sean los electrodos.

Advertencias: Después del funcionamiento:

« Regrese todos los estados funcionales de vuelta a su estado inicial, luego apague el
dispositivo.

¢ Retire los electrodos suavemente y no tire de los cables de derivacion al retirarlos.

« Despeje el instrumento y todos los accesorios para poder llevar a cabo una operacion
de mantenimiento.

Principales Caracteristicas Técnicas

La familia de Electrocardiégrafos Biocare son equipos digitales los cuales retnen los registros
de los canales simultaneamente, tienen una visualizacién de forma de onda de ECG asi como
partes selectivas de funcién de andlisis automatico, apropiado para el diagnostico de rutina de
ECG asi como también para la exanimacion fisica, tratamiento de clinica, emergencia y unidad
de cuidados intensivos. ’

Configuracion estandar:

Cable de alimentacién
Cable de tierra
Cables de derivaciones de 3,6 y 12 derivaciones
Un set de electrodos tipo pinza
Un set de electrodos de succidn
Un rollo de papel de impresién DIEGC A

Dos fusibles y Bateria de Litio okl 708 247
DIREQYOR TECHNICO

JORGE(LUIS BELLAGAMBA
D.N.\. 04.136.262
Pagina 4 de 14



Tabla comparativa de los modelos

310*230*70 310*230*70 268*2060*67.5
3KG 2.8kg 3.3kg
Membrana Membrana botones de silicona
N N
1000 1000 muestra/ 1000 tra/
muestralseq uestra/seg muestra/seg
12 bits 12 bits 12 bits
> 80dB > 80dB
> 100 dB {con filtro > 100 dB
CAD (con filtro CA)
7color TFT 7color TFT 3.8 color LCD
3 Canales 3,6,12 Canales 3,6 Canales
12 12 12
B83mmx30m 63mmx=30m 63mmx30m
Recargable Recargable Recargable
100 a 240V, 100 a 240V, 100 a 240V,
20ECG 2000 ECG Tarjeta SD
RS232 use
Histograma y Histograma y J
tendencias RR tendencias RR

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

Equipos accesorios

ADVERTENCIA: Los equipog/accesorios conectados a las interfaces anélogas y digital deben
ser validadas segln los regpectivos estandares IEC (por ejemplo IEC 950 para equipo de
procesamiento de datos IEC 60601-1 para equipos médicos). Ademas todas las

BOTTA

EGO AR . |
mEGBiang.i\ L5195 . M A
[N 17705247 Pagina 5 de 14
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configuraciones deben cumplir con la versién vélida de la norma IEC 60601-1-1.?‘:":,!5‘(\7_}7"

consiguiente cualquier persona que conecte equipos adicionales al conector de entrada de ="~

sefial o al conector de salida de sefial para configurar un sistema médico, debe asegurarse que
cumple con los requerimientos de la versidn vélida del estandar de sistema [EC60601-1-1. Si
hubiera algln problema consulte a nosotros o a su agente local.

Para utilizar el electrocardidégrafo de manera segura y efectiva, evitando posibles dafios
causados por operaciones incorrectas, por favor lea detenidamente este manual de
instrucciones y asegurese de que se ha familiarizado con todas las funciones del equipo y con
todos los procesos de funcionamients correctos antes de utilizarlo.

Accesorios:
ad quiEs?c%gudas goa?oi con ECG cuadro de adquisicidn de dates con cable de 15-CH ECG con VCG,
cable plug $4mm banana, [EC
Electrodo pecho Electrodo del térax adultos, ®4dmm, 6pcs/set
Electrodo piernas Electrodo extremidad adultos, ®4mm, 4pcs/set, No Logo, color azul claro
Cable de alimentacion Norma eurcpea
Conexion a lierra del L=4mm UL1015 14AWG
Bateria HYLB-1596136,14.8V,4400mAh
Papel de lmpresion Z-fold,210mm*150mm*200p
tarjeta SD 2GB
Electrodos desechables Electrodos desechables Aduitos y nifios
Adaptadores de cables Adaptadores de cable (tipo de banana para snap o clip)
ECG-1000 BIOCARE software de gestién de ECG version V1.09.201
ECG Box de adquisicion ECG cuadro de adquisicion de datos con cable de 12-CH ECG con VCG,
de datos con cable conector banana ¢4mm, defi, AHA,

ECG Box de adquisicion 16 derivaciones, TPU, conector banana ®©4 mm, no defi, IEC, con VCG
de datos con cable
ECG Box de adquisicion
de datos con cable

12 derivaciones, TPU, conector banana ¢4 mm, no defi, IEC

Cable ECG 12 derivaciones, TPU, plug ®4mm platanc, defi, IEC
Cable ECG 12 derivaciones, conector banana ®4mm, defi, AHA
Cable ECG 12 derivaciones, clip, defi, IEC
Cable ECG 12 derivaciones, shap, defi, [EC
electrodo pecho Electrodo del térax adultos, ®4mm, 6pcs/set
electrodo pecho Electrodos niflos de pecho, ®4mm, 6pcsiset
Electrodo piernas Electrodo ex}vémidad aduitos, ®4mm, 4pes/set, No Logo, color azul claro
Electrodo piernas Electmdcyfé adultos / nifios extrgg%?:€o¢4mm, 4pcs/set, No Loge, color
Electrodos desechables / Electrodos desechables pediatricos y neonatales

Electrodos desechables Electrodos desechables Adultos y nifios

N

Adaptadores de cables Adaptadores de cable (de enchufe banana a snap o clip)

L / ' L=4mm UL1015 14AWG |

- A
T TR

Conexion a tierra del

Biong{May 5135 !
O.NIL 1. 705247 j
DIRECTAR/ TECNICO Péginaﬁ de 14 EL B.A.

APODERADO
LUIS BELLAGAMBA
.N.l. 04.136.262
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cable
Bateria HYLB-1586,14.8V,4400mAh
Papel de Impresidn
P s Z-fold,210mm*150mm*200p,no LOGO
Tarjeta SD 2GB
ECG Gel 100g
Maoduio WiFi modulo WiFi
Cable de alimentacion L=1500, 2PN, Standard
Cables de ECG Hilo conductor para ECG box adquisicidn datos, 15pcs/set, 2 PINES,
independientes conector banana ®4mm, IEC
Cables de ECG Hilo conductor para ECG box adguisicién datos, 15pcsiset, 2 PINES,
independientes conector banana ®4mm, AHA
Carro para ECG Carro para ECG
Escaner de codigo de
barras yk7800

Por favor preste especial atencion a la siguiente informacién sobre advertencias:

ADVERTENCIAS:

¢ Este equipo debe ser instalado por un ingeniero/técnico de mantenimiento calificado,
solo el ingeniero de mantenimiento autorizado puede abrir el equipo.

« Evite el riesgo de shock eléctrico - La carcasa del equipo debe estar bien sujetada, y la
conexién a tierra bien conectada, use el socket trifasico con proteccién a tierra y la
conexién a tierra del socket se mantendra bien.

s Para evitar el posible riesgo o la interferencia de la sefial de ECG, por favor no use este
electrocardiografo con marcapaso u otro electro estimulador.

+ En orden a asegurar la seguridad del paciente, la suma de corriente de fuga nunca debe
exceder los limites de fuga de corriente cuando otras unidades estdn conectadas a los
pacientes al mismo tiempo.

e Para evitar quemaduras por favor mantenga los electrodos lejos del cuchillo de corte
mientras usa el equipo de electrocirugia de forma simultanea.

e Por favor asegurese que todos los electrodos estan conectados en las posiciones
correctas, en el cuerpo del paciente, los electrodos de contacto (incluidos los electrodos
neutros) y los pacientes a cualquier otra parte conductora o a tierra.

« El personal de operacién de este equipo debe haber recibido entrenamiento profesional
y al mismo tiempo asegurarse de haber entendido el contenido de este manual de uso
en su totalidad antes de usar el equipo.

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

Lugar de emplazamiento

s El entorno donde se #ncuentre el electrocardidgrafo debe ser limpio y estar lejos de
lugares con produciffs corrosivos, de alta humedad, de alta temperatura y con luz
directa del sol, se gében evitar las vibraciones durante el uso del equipo y se prohibe
maover el equipo bgo el estado de transmisién.

DIEGO ARJEL BOTTA
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» La unidad de alimentacion debe ser una toma de tierra de grado hospital. Nunca intente
adaptar el enchufe de tres puntas para que encaje en una toma de dos puntas.

» Si hay alguna duda de la integridad de la conexidn a tierra, por favor use la bateria
incorporada para el suministro de poder y no use la fuente de poder AC.

s Si se usa el equipo en presencia de anestésicos inflamables, existe el riesgo de
explosién.

e« No use el equipo en presencia de otros equipos de alta presion o de alta cantidad
electrostatica, de lo contrario se pueden producir destellos por la chispa.

« Estos equipos estan disefiados para uso interno y aplicacion cardiaca directa.
No utilice el equipo en un ambiente en el que haya polvo o mala ventilacion.

Comprobacién de los accesorios

e Compruebe que los accesorios estén completos y en perfectas condiciones después de
desempaquetar. ;

e« Por favor, contacte con su proveedor inmediatamente si cualquier accesorio se
presenta incompleto o dafiado.

¢ La lista de accesorios depende de su contrato de compra.

e NOTA: Por favor, reserve el material de embalaje para su reutilizacidén futura en el
transporte del instrumento.

Eliminacion de materiales de embalaje
« Por favor, mantenga adecuadamente todos los materiales de embalaje internc y
externo del instrumento para el transporte en el futuro y el movimiento.
e Guarde todos los materiales de embalaje interno y externo del instrumento junto.

Mantenimiento Preventivo
Mantenimiento del instrumento después de su uso:

Se debe poner atencién en estos puntos después de utilizar el instrumento ECG: (1) Presione
el botén ON/OFF del panel de control para poner al instrumento en estado de espera. (2)
Desenchufe el cable de suministro eléctrico y el cable del paciente. (3) Limpie el instrumento y
sus accesorios, luego clbralo con el guardapolvo. (4) Guarde el instrumento en un entorno
fresco y seco. Evite exponerio a movimientos fuertes cuando lo

mueva. (5) No sumerja el instrumento en detergente cuando lo limpie. Corte todo suministro
eléctrico antes de limpiar

La carcasa del mismo. Limpielo con detergente neutro en lugar de utilizar detergente que
contenga alcohol o esterilizante.

(1) Inspeccion visual

Antes de utilizarlo, el usuario debe comprobar el equipo, el cable del paciente, y los electrodos.
Lleve a cabo cualquier sustitucion ey caso de que haya algin defecto evidente o sintoma de
envejecimiento que pueda dafiar la geguridad o el rendimiento.

(2) Inspeccion anual

Pagina 8 de 14 JORGE KUIS BELLAGAMBA
D.N.I. 04.136.262
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/&mpielo con una prenda suave, geque al natural, cargue el papel de impresion y cierre la t
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Deberian realizar las siguientes comprobaciones de seguridad al menos cada 24 meses por
parte de una persona cualificada que tenga la formaciéon adecuada, los conocimientos vy
experiencia practica para llevar a cabo dichas comprobaciones.
a) Inspeccionar el equipo y los accesorios por si presentasen dafios mecanicos o
funcionales.
b) Inspeccionar las etiquetas importantes para comprobar su legibilidad.
¢) Inspeccionar el fusible para verificar el cumplimiento con la corriente marcada y las
caracteristicas de rotura.
d) Verificar que el dispositivo funciona correctamente tal y como se describe en las
instrucciones de uso.
e) Comprobar la resistencia de la proteccion de tierra segtn la normativa I[EC 60601-1-1.
Limite 0.2 chm.
f)  Comprobar la corriente de descarga segun la normativa [EC 60601-1-1. Limite: NC 500
uA, SFC 1000uA.
g) Comprobar la corriente de descarga del paciente segin la normativa |EC 60601-1-1.
Limite: 10 uA (CF).
h) Comprobar la corriente de descarga del paciente bajo condiciones de fallo con el voltaje
del suministro en la parte aplicada segun IEC 60601-1-1: Limite: 50uA (CF).
Los datos deberian grabarse en un registro del equipo. Si el dispositivo no funciona
correctamente o falla alguna de las comprobaciones anteriores, debe llevarlo a reparar.
Los fusibles rotos solamente se podran sustituir por otros del mismo tipo y alcance que el
original.

(3) Inspeccién mecanica

a) Aseglrese de que todos los tornillos expuestos estén apretados.

b) Asegurese de que todos los mddulos y conectores estén en su posicién correcta.

¢) Compruebe los cables externos para saber si hay fracturas, grietas o torceduras,
substituya cualquier cable que demuestre el dario serio.

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

Antes de la limpieza, si el equipo esta siendo usado, debe ser apagado y el cable de poder
retirado. Mientras limpie no sumerja el equipo 0 accesorios en ningun tipo de liquido. Evite que
ingrese detergente al electrocardidgrafo. Esta prohibido limpiar el equipo con material abrasivo
y evitar el arafiar los electrodos.

Limpieza de la unidad principal y cable de paciente

Sumerja una prenda suave y limpie en sustancia jabonosa no corrosiva, después de diluir,
limpie la superficie del electrocardidgrafo y cable de paciente y use una prenda seca para
limpiar.

Limpieza de los Electrodos

Después de usar los electrodos retire el gel conductor con una prenda suave, desconecte el
electrodo pinza o chupén del pecho, limpielos con agua tibia limpia (menos de 35°C) vy
asegurese que no hay gel conductor residual, seque con una prenda limpia y seca.

Limpieza del cabezal de impresién

El cabezal termosensible sucio y manchado afectara la definicion de la impresion, por
consiguiente limpie la superficie del c£abezal periddicamente (por lo menos una vez al mes):
Abra la impresora y retire el pape), Limpie el cabezal de la impresora suavemente con una
prenda con alcohol al 75%, Pary las manchas mas fuertes, sumerja con alcohol primero y
pa

de la impresora. BOTTA
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Desinfeccidn

Para evitar dafios permanentes a los equipos le sugerimos, sélo realizar la desinfeccion cuando
esta haya sido necesaria segun las regulaciones de su hospital, también sugerimos limpiar el
equipo antes de la desinfeccion.

No use desinfectantes con cloro como lejia, hipoclorito de sodio y otros.

Esterilizacion

Para evitar dafios permanentes a los equipos le sugerimos, sdlo realizar la esterilizacion
cuando esta haya sido necesaria segun las regulaciones de su hospital, también sugerimos
limpiar el equipo antes de la esterilizacion.

No use altas temperaturas, autoclave o radiacion de iones para realizar la esterilizacion.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre otros)

Aun en su primera utilizacién, se deben limpiar los equipos, siguiendo los mismos
procedimientos adicionales para reutilizacién, de acuerdo a lo descripto en el item 3.8 de estas
instrucciones de Uso. Para evitar riesgos de seguridad y obtener buenos registros de los
electrocardiogramas, se recomienda efectuar los siguientes procedimientos de inspeccién
antes de encender y utilizar el equipo.

1) Entorno:

¢ Verifique y aseglrese de que no haya fuentes de interferencia electromagnetica
alrededor del equipo, en especial, grandes equipos eléctricos como aparatos electro
quirtrgicas, radiolégicas y equipos de resonancia magnética. Si es necesario,
apague estos equipos.

¢+ Mantenga el ambiente célido para evitar que el frio cause voltajes de accion
muscular en las sefiales de electrocardiograma.

2} Suministro eléctrico:

¢ Si se utiliza el suministro de corriente eléctrica, verifique que el cable de
alimentacion eléctrica esté correctamente conectado a la unidad. Se deberia utilizar
una salida trifasica conectada a tierra.

¢ Antes de usar la bateria, recarguela para evitar que se agote su capacidad.

3) Cables del paciente:

¢ Verifique que el cable del paciente haya sido conectado firmemente a la unidad y
manténgalo alejado del cable de alimentacion eléctrica.

4) Electrodos:

+ Verifique que todos los electrodos hayan sido conectados correctamente a los
cables conductores del cable del paciente de acuerdo al identificador y al color.

¢ Asegurese de que los electrodos de pecho no estén en contacto entre si.

LA
v

Papel de registro:

¢ Aseglrese de que haya suficiente papel de registro y de que esté cargado
correctamente.

6) Paciente:

+ FEl paciente no deberig estar en contacto con objetos conductores como la tierra y

las partes metaligas de la camilla/cama.
DIEGO ARIE]/BOTTA
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

La derivacion no produce electrocardiograma parcialmente durante el registro

Esto podria ocurrir debido a las siguientes razones:

Esto podria ocurrir debido a las siguientes razones: Si el registro comenzd cuando los datos
ECG no se habian estabilizado después de conectar el cable del paciente al paciente, ocurrira
una saturacion numérica o desborde cuando el software estabilizador de la linea base se esté
ejecutando. Este instrumento tiene una funcién de recuperacion automatica interna, para
eliminar los efectos de fuerza excede el valor del voltaje de polarizacién en los productos
amplificadores permitira que estos ltimos regresen a la normalidad rapidamente.

« Falla en el cable del paciente. Inspeccione el cable de acuerdo al método mencionado
en 8.4. Una vez confirmado, contacte al departamento de servicio técnico de nuestra
empresa o a las estaciones de mantenimiento designadas.

o Sila falla no es provocada por las razones anteriores, podria ser causa del problema de
la ruta de sefial del instrumento. En este caso, contacte al departamento de servicio
técnico de nuestra empresa o a las estaciones de mantenimiento designadas.

El mantenimiento periédico es uno de los medios eficaces para prevenir fallos, prolongar la vida
atil y garantizar a largo plazo el funcionamiento normal de los equipos, Por lo tanto, el
mantenimiento es una de las tareas importantes que no deben ser descuidados por los
operadores y los ingenieros. La siguiente seccidn se introducen los elementos basicos de los
métodos y el mantenimiento de los electrocardiégrafos, asi como fos asuntos a tener en cuenta
durante el mantenimiento

Causas de fallos
Exisfen fallos que son inevitables que se produzcan, estos se pueden dividir en tres tipos:

El primero es el desgaste natural del instrumento. Cada componente tiene una vida util, y si
mas alla de este limite, puede ser envejecido, deteriorado, degradado en el aislamiento y
acumulados con el desgaste mecanico, y en casos mas graves, que pueden fallar por completo
o una fuga de electricidad, resultando en la falla del circuito.

El segundo surge del ambiente adverso y condiciones de trabajo. Esto se refiere principalmente
a la alta temperatura y humedad del ambiente, 0 gases corrosives y polvo en el aire, la
vibracion del instrumento y las fluctuaciones excesivas de voltaje. En los casos graves, la falta
puede ser activada al instante.

El tercero se deriva de factores provocados por el hombre. Fallas que pueden ocurrir si el
operador no tiene el sentido de respongéabilidad. Cuando ocurre una falla en el instrumento,
este debe ser examinado y reparado por el ingeniero de mantenimiento de la empresa
representante del dispositivo.

gOTTA
5185
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Mensaje Repentino Causas

Caida del Electrodo El electrodo se cae del cuerpo del paciente

La impresora no tiene papel | El papel de impresion esta gastado o no instalado

Error de papel El papel esta instalado incorrectamente

Baja cantidad electrica La cantidad eléctrica de la bateria es baja

Muestreo / Analisis / Realizandose adquisicién de datos / realizandose analisis
Impresion de datos / / impresion de datos de ECG

Error de modulo de adquisicién de sefial de extremo

Error de modulo frontal.

Demo El sistema esta en modo Demo

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones
de presién, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Almacenamiento: Mantenerlo en local protegido de humedad, lluvia y sol directo, y en su
embalaje original. En el caso que sean almacenadas diversas cajas del equipamiento
embalado, el apilamiento maximo debera ser de acuerdo a fo indicado en el simbolo de
apilamiento, en el propio embalaje.

Conservacion: Si esta en uso, limpiarlo con pafio himedo. Mantenga el equipamiento limpio
para la proxima utilizacion. No permita que se introduzcan liquidos en el equipamiento. No
utilice solvente organico como thinner para limpiar el equipamiento. Mantenga el equipamiento
en local limpio, lejos de polvo.

Transporte: Estando en su embalaje original, durante el transporte, evite vibraciones e
impactos en el equipamiento y no lo deje caer al piso.

.
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e Transporte
Temperatura ambiental 200 ~+337C
Humedad relativa <95% (Sin condensacion)
Presidn de aire 70 kPa~106 kPa

De acuerdo a los requerindentos estipulados en la orden de contrato, el proceso de transporte debe

evitar la Huvia y ¢l sol.

21 Almacenamiento

Temperatura ambiental 2070 ~ +55°C
Humedad relativa: <95% (Sin condensacidn)
| Presidn de aire T0 kPa~106 kPa

El cmipaque del ECG debe hacerse en una habitacidn libre de gases corrosivos y bien ventilada.

1 31 Durante su uso

Temperatura ambiental +5 0 ~ 40T
Humedad relativa: <95% {Sin condensacion)
Presion de aire 86 kPa~100 kPa

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

Los siguientes riesgos son identificados, asociados con la eliminacion de productos
desechables, residuos, ete. y del equipamiento y accesorios, al final de sus vidas Utiles:

- Contaminacion

- Reutilizacién indebida o utilizacién después de su vida atil y en consecuencia mal
funcionamiento del equipamiento y accesorios, ocasionando lesiones/quemaduras en el
usuario o paciente

Para minimizar los riesgos que se mencionaron, se debe proceder de la siguiente forma:

Equipamiento y accesorios El equipamiento después de su vida «til, observar las
disposiciones legales para que se proceda a su inutilizacion y eliminacién.

- ftems desechables y reutilizables:

Todos estos items, después de usados, deben ser inutilizados aislandolos en [ocal apropiado
en basura hospitalaria, debidamente identificados y removidos por entidad autorizada para
recoleccion de basura hospitalaria.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

IBEL 8.A.
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Impedancia de entrada

w50 ML

Filiracion e comonte

pavicate

del
<10 pA

Constante de Hiempo

Respussta de frecnencia

{103 Hr 230 Ha

Yolinje de calibracion

| Mivel de ruldos <15 Wy
{mbral de sensibilidad <20
Velotidad papel Seis miveles €5, 6.25, 10, 12,5, 25, S0y mmds  , errors®%

i siete niveles 2.5 mmymV, 5 mmdmV, 10 memV, 20 mavmV, 1075 pmvmV, 20010 mmimV,
Sensihitidad

gamancia automatica (gananciz aytomitica solo para el modo mutomdtics)

Vs %

Tubla E-1 Precision de diagndstico de enfermedad

Tipo de enfermedad | Namero de prueba | Sensibilidad( | Especificidad ¥alor - predictive
ECG (%) positivo (%)

Normal 382 927 739 61.8 T

Hipertrofia 183 60.1 G97.0 777

ventricalar izguierda

Hipertrofia 55 323 99.9 92.3

ventricular derecha

Hipertrofia 33 264 $9.9 493.3

biventricular

Infarto miocardial en | 170 30.6 57.7 #5.1

la pared anterior

Infarto miocardial en | 273 67.0 97.8 897

la pared inferior

Infraccion miccardial | 73 64.7 99,7 94.0

compuesta

Hipertrofia ¢ infurto | 31 46.8 160.0 HHELXY

miocardial
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ANEXO I C

INFORME TECNICO

1.1 Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su
funcionamiento y su accién, su contenido o composicion, cuando corresponda, asi
como el detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico.

Este instrumento posee las siguientes caracteristicas:

La tecnologia de aislamiento digital se utiliza para minimizar influencias tales como deriva de
temperatura y tiempo para asegurar la compatibilidad alta de este instrumento con el entorno.
El procesamiento de sefial digital se utiliza para garantizar su validez y confiabilidad, Por
ejemplo, permite rechazo de deriva, filtrar la corriente alterna, filtrar impulsos mioeléctricos y
hacer pruebas de ritmo cardiaco para las sefiales ECG por el procesador.

Posee la funcion de ajuste automatico del movimiento de linea cero que puede minimizar el
movimiento provocado por interferencias y optimizar la posicién de impresién para adquirir el
electrocardiograma de alta calidad.

Permite poseer las funciones de analisis y medicion automaticas para la rutina de parametros
de electrocardiograma y asi aliviar el trabajo de los médicos.

Las ondas de ECG son registradas con un método sofisticado de impresidn termal, por lo que
los trazos de ondas seran claros y precisos con una interpretacion de texto detallada y marcas
completas para poder realizar diagndsticos e investigaciones clinicas.

Este instrumento puede realizar una adquisicién de 12 derivaciones de forma simultanea en
combinacién con el papel de registro sensible al calor de 210mm a alta velocidad para trazar el
electrocardiograma y hacerlo de forma altamente eficiente. Esto es bueno en efecto vy
econodmico a la hora de lievar a cabo una examinacion clinica.

La derivacion de ritmo puede ser seleccionada para facilitar la observacion de un ritmo
cardiaco anormal.

Posee una funcién de auto-intercambio de AC/DC, una bateria recargable incorporada
especial, un circuito de carga para la bateria y un control y proteccioén completo del sistema
para la bateria.

Este instrumento tiene clasificacion Tipo CF y es de Clase Il de acuerdo al estandar IEC60601-
1, por lo que deberia ser confiable y seguro.

Introduccion principal y diagrama de bloques

1. Suministro de energia

{1) Introduccién principal sobre el suministro eléctrico
La corriente alterna puede ser transformada en corriente directa con un voltaje de alrededor de
20V por medio de un transformador o a través del cambio de transformacioén de energia. Por o
tanto, la bacteria interna recargable puede ser cargada con voltaje estable y corriente fimitada.
Al mismo tiempo, la corriente transformada junto con la salida de la bateria puede ser
transmitida al circuito de cambio CD/CA. Una vez heche el cambio para ser la fuente de
energia principal como +5V y +24V por el estabilizador de energia. Y transformada para ser
+3.3V,+1.8V y -5V por medio de la transformacién de suministro eléctrico.

Se proporciona un suministro eléctrico con voltaje de +5V, +3.3V, +1.8V y -5V para el circuito a
tierra. La carga de corriente normal es aproximadamente de 750mA. La capacidad intencionada
es de 32, y la reaccion de limite de corriente es de 3,75A. ,

Para la unidad de conduccion del papel y el cabezal de impresién el voltaje es de +24V. El
suministro eléctrico para la unidad de conduccién de papel tiene que ver con el ajuste del
ancho y el corte de las ondas pgfa aumentar
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la eficiencia de la unidad de accicnamiento. La carga de corriente normal es aproximadamenta:
de 500mA para el suministro eléctrico de +24. LLa capacidad intencionada es de 850mA, vy la
reaccidn de limite de corriente es de 1,2A.

El suministro eléctrico para el circuito de tierra flotante sale de la salida del circuito CA/CD, que
se transforma por medio del botén de poder auto-excitado y el transformador de pulso de
aislamiento. El suministro eléctrico de +5V para la parte digital en el circuito de tierra flotante
viene de la salida directa del interruptor principal con voltaje invariable, y la carga de corriente
normal es de 150A con una capacidad intencionada de 300mA. Los +8V y -8V suministrados
para la parte analoga del circuito de tierra flotante viene de la salida de voltaje variable del
interruptor de poder que se transforma por medio del estabilizador de tres terminales, y la carga
de corriente normal es de 60mA con una capacidad intencionada de 100mA.

(2) Diagrama del suministro de electricidad (este diagrama del circuito base eléctrico y la lista
de partes son de uso exclusivo del personal de servicio calificado conformado por personas de
nuestra empresa).

Fuente de! mitormaptor » o
e pod Do § O] Cuonvestidor CD-DC Parte tipo CF
i poder - :
}, V wav b
Cowvertidor CD-DC Registradora
% Interropior ?
| i 5y
" ; Ogice . .
Cargador o - ' 1 Sistenwm de
ol " by s
V4 ' g v ey contml Restablecer
e Cowsertider COROC 1777 50 ™
&
I Bateria
I ALY
Teclado

AT 1G240V hrnd
SOHGHZ

Figura 3-7 Diagraran de bloques del suministro eléchice

2 Amplificacion

(1) Introduccién para la unidad de ampilificacién

El circuito de tierra flotante de todo el instrumento es un sistema de captura de sefial que
consiste de un circuito anélogo y un sistema de conversién A/D. El circuito analogo esta
compuesto por el amplificador de sefial de derivacion, el filtro anti-escalamiento de paso bajo,
el interruptor del canal, el detector de falla de derivacion, etc.

El sistema CPU de todo el instrumento es responsable de coordinar los diversos circuitos,
como el convertidor A/D, el interruptor de canal, el controlador de ganancia y el detector de falla
de derivacion para llevar a cabo una captura de sefial y una deteccion de falla en la derivacion.
La informacion de control entre el circuito de tierra flotante, el circuito de tierra y los datos de
conversién A/D se transmiten por medio del fotoacoplador.

La tasa de muestreo para la sefial de derivacién es de 1000Hz, mientras que la tasa de
muestreo para la sefial de falla en la derivacién es de 100Hz. La frecuencia de corte para el
filtro anti-escalamiento de paso bajo (-3dB) es de 200Hz La tasa de maestro cumple con [os
estandares de AHA (Estadounidense) y CSE (Europea), los que requieren que la tasa del
electrocardiografo con funcion/de andlisis no debe ser menor a 500Hz. El filtro anti-
escalamiento de paso bajo puéde limitar el ancho de banda de entrada del convertidor A/D
mientras asegura el ancho d¢ banda de sefial deseada para evitar el escalamiento de sefial
que se provoca debido a submuestreo de la sefial de alta frecuencia.
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Driagrama de bloques de la unidad de amplificacion

Cable del paeione

J
-4
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T

Multiplexor

J L

e Belector de gonaneic

i

Memorias intermediaz

}
3

Converidor AD

L

Clomntesd MCU

]

Agoplador de fto

Tatdero de control

Figura 3-8 Diagrama de blogues de la unidad de amplificacion

CICLO DE VIDA UTIL: 10 afios

310*230*70 310*230*70 268*2060%67.5
3KG 2.8kg 3.3kg
Membrana Membrana botones de silicona
J N
1000
muestra/seg 1000 muestra/seg 1000 muestra/seg

12 bits 12 bits 12 bits
> 80dB > 80dB
> 100 dB (con filtro > 100 dB
CA) (con filtro CA)
BOTTA  pagina 3 de 8
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3.8 cotoZCH 9

7color TFT 7’color TFT

3 Canales 3,6,12 Canales 3,6 Canales

12 12 12
B83mmx>x30m 83mmx*30m 83mmx30m
Recargable Recargable Recargable
100 a 240V, 100 a 240V, 100 a 240V,
20ECG 2000 ECG Tarjeta SD

RS232 use
Histograma y Histograma y ;
tendencias KR tendencias KR N

1.2 Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segun lo indicado por
el fabricante;

Finalidad prevista, usos

El uso destinado del electrocardidgrafo es para adquirir las sefiales de ECG de pacientes
adultos y pediatricos por medio de electrodos de superficie para ECG. El electrocardidgrafo
esta Unicamente destinado para ser utilizado en hospitales o entidades encargadas del cuidado
de la salud por doctores y profesionales entrenados en cuidados de la salud. El cardiograma
recogido por el electrocardiégrafo puede ayudar a los usuarios a analizar y diagnosticar
enfermedades de! corazén. Sin embargo, el ECG con mediciones y declaraciones
interpretativas es ofrecido a los médicos como una base de asesoramiento, nada mas. Este
dispositivo puede ser utilizado en establecimientos tales como: hospitales, clinicas,
ambulancias;

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre
el uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte;

Atencion, advertencia y consejos
1) No desarme aquellos componentes reparables por el usuario en caso de fallas.

2) Este instrumento no se puede utilizar en el hogar.

3) Apague el dispositivo antes de limpiarlo.

4) No utilice este instrumento en un entorno en donde exista temperatura alta, humedad alta,
riesgo de inflamabilidad, polvo excesivo y radiacion electromagnetica.

5) Asegurese de que la red eléctrica del instrumento sea estable y segura y de que exista
conexién a tierra. (Consulte el manual del usuario para mas detalles).

Cuidados del funcionami fnto general

e Este dispositivo &6 de uso exclusivo de médicos o personal licenciado.
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e Campo de aplicacion: Se puede utilizar para extraer grupos de ondas del corazén
humanc para realizar analisis de forma y ritmo y asi realizar diagnésticos e
investigaciones clinicas.

Advertencias:
Se deben tomar las siguientes medidas al instalar o almacenar el instrumento:

e Mantenga el instrumento fuera del alcance de salpicaduras de agua y no lo utilice ni
instale cerca de donde exista presién de aire, humedad, temperatura, ventilacion, polvo
en el aire, sulfuro, sal, gas alcalino o quimicos que puedan afectar su funcionamiento.

¢ Instale el instrumento en una superficie plana y estable, y evite que sufra de vibraciones
o choques mecanicos cuando lo mueva.

¢ Instale el dispositive en una habitacidén que cuente con una infraestructura adecuada.
No debe existir ningin instrumento de alta capacidad alrededor de este
electrocardidgrafo. Es decir, no puede colocar cables de alto voltaje, dispositivos de
rayos X, instrumentos de ultrasonido 0 méaquinas de diatermia cerca.

« El suministro eléctrico debe ser capaz de proporcionar potencia, voltaje y frecuencia
adecuadas, tal y como lo exige el manual de instrucciones.

« No instale el instrumento en un area de almacenamiento de quimicos o donde se
genere gas.

Advertencias: Antes de su funcionamiento:

e Verifique que el instrumento se encuentre completo y en condiciones normales.

e Compruebe que la pantalla esté instalada correctamente.

e Verifique que todos los cables estén conectados correctamente.

« Debe prestar especial atencién a la hora de utilizar este instrumento junto con otros
dispositivos para evitar diagnésticos incorrectos y otros problemas.

« Todos los circuitos que entran en contacto directo con los pacientes deben ser
examinados de cerca.

« Cuando utilice este dispositivo con la bateria, verifique el voltaje y la condicion de la
misma primero. Cargue y descargue la bateria y luego manténgala totalmente cargada.

Advertencias: En funcionamiento:

e« El meédico debe observar a los pacientes de cerca sin dejarlos durante su
funcionamiento. Apague el suministro eléctrico y retire los electrodos cuando sea
necesario para garantizar la seguridad de los pacientes.

« Evite que los pacientes entren en contacto con otras partes y otros conductores del
instrumento que no sean los electrodos.

Advertencias: Después del funcionamiento:

e Regrese todos los estados fyficionales de vuelta a su estado inicial, luego apague el
dispositivo.

« Retire los electrodos suavefmente y no tire de los cables de derivacion al retirarlos.

« Despeje el instrumento y/todos los accesorios para poder llevar a cabo una operacion
de mantenimiento.
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1.4 Formas de presentacion del producto médico;

Los equipos vienen debidamente embalados y contienen: Unidad principal, y todos sus
accesorios descriptos mas abajo.

Composicion del Producto

Unidad principal y accesorios (cable eléctrico, cable de tierra, cable de paciente, electrodos y
papel de impresora térmica)

Accesorios:
ECG cuadro de —
adquisicion de datos con ECG cuadro de adauisicion de datos con cable de 12-CH ECG, plug ®4mm
banana, [EC.
cable
Electrodo pecho Electrodo del térax adultos, ®4rmm, Gpes/set
Electrodo piernas Electrodo extremidad adultos, ®4mm, 4pcs/set, No Logo, color azul claro
Cable de alimentacion Norma europea
Conexion a tierra del -
cable L=4mm UL1015 14AWG
Bateria HYLB-1596136,14.8V,4400mAh
Papel de Impresion . N
Térmica Z-fold,210mm*158mm*200p
tarjeta SD 2GB
Electrodos desechables Flectrodos desechables Adultos y nifios
Adaptadores de cables Adaptadores de cable (tipo banana para snap o clip)
ECG-1600 BIOCARE software de gestion de ECG versién V1.09.201
ECG cuadro de "
e ECG, cuadro de adquisicién de datos con cable de 15-CH ECG con VCG,
adq“‘s‘c‘oga‘éfedams con plug d4mm pltano, defi, IEC, No Logo
ECG cuadro de -
T ECG cuadro de adquisicién de datos con cable de 15-CH ECG con VCG,
adqunsmé:a%?edatos con conector banana ®4mm, defi, AHA, No Logo
electrodo pecho Electrodo del tdrax adultos, ®4mm, Bpes/set
electrodo pecho Electrodos nifics de pecho, ®4mm, 6pcs/set
Electrodo piernas Electrodo extremidad adultos, ®4mm, 4pcs/set, No Logo, color azul claro
Electrodo piernas Electrodo de adultos / nifios extremtdad, ®4mm, 4pes/set, No Logo, color
gris claro
Electrodos desechables Electrodos desechables pedigtricos y neonatales
Electrodos desechables Electrodos desechables Adultos y nifios
Adaptadores de cables Adaptadores de cable (de enchufe banana a snap o clip)
Conexiodn a tierra del ) L=4mm UL1015 14AWG
cable
bateria / HYLB-1596,14.8V,4400mAh
pape‘ﬁe Impresion / Z-fold,210mm*150mm*200p,no LOGO
érmica
tarjeta SD A / 2GB
ECG Gel | / 100g
pleGgo ARIRL BT
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Modulo WiFI

WiFi modulo

Cables de ECG
independientes

Hilo conductor para ECG cuadro adquisicién datos, 15pes/set, 2 PINES,

conector banana ®4mm, [EC

Cables de ECG
independientes

Hilo conductor para ECG cuadro adquisicion datos, 15pcs/set, 2 PINES,

conector banana P4mm, AHA

Carro para ECG

Carro para ECG

Escaner de codigo de
barras

yk7800

1.5 Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricacion del producto
médico, con una descripcién resumida de cada etapa del proceso hasta la obtencidn del

producto terminado;

DEGO

Bion .
7.708.247
B TECNICO

ME%IB L 8.A,
DERADO
JORGE LUIS BELLAGAMBA
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO e
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: ,'1-47-3110-‘?'13'1"11'-"141-'1';
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicanﬂén'tdé',
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Di‘s‘bos"iciéh'NO
iZ. ............... , Y de acuerdo con lo solicitado por , se autorizé Ia_inscri’p'cién;en‘_él'-,
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de
un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristiCOS_: i
Nombre descriptivo: ELECTROCARDIOGRAFOS. |
Cédigo de identificacibn 'y  nombre téchicq ’ UVM_D_’NS: : v 1»8-‘329»‘
ELECTROCARDIOGRAFOS MULTICANALES. | s
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOCARE.
Clase de Riesgo: II
Indicacién/es autorizada/s: Registro de la actividad eléctrica del corazén.
Modelo/s_: ECG-101G, ECG-300G, ECG-3010.
Periodo de vida Gtil: 10 (diez) aRios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e institucio.»nevs sanitarias. ;. |

Nombre del fabricante: Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment bci:o.,,_-v Ltd

7



Lugar/es de elaboraciéon: #A735, 7/F, Block A, Shenzhen Mingyou Industrial
Products Exhibition & Procurement Center, Baoyuan Road, Xixiang Su,b-‘Distri'ct,

Bao ' an District, 518102, Shenzhen, P.R. China.

Se extiende a MEDIBEL S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-
1208-40, en la Ciudad de Buenos Aires, a 30JUN201/, siendo su_

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

DISPOSICION No v 7 2 5 9
Mk

O, ROBERTY L
Subadministrador Naciorad
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