
"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de lo; Pueblo; Ubres".

Ministerio de Salud
SecretaríadePolíticas,Regulación

e Institutos
AN.M.A.T.

OISPOSIOIÚM N'

BUENOS AIRES,

1940
o 5 MAR 2015

VISTO el Expediente N0 1-47-9860-12-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Cardiotécnica

solicita la revalidación y modificación del Certificado de Inscripción en el

N° PM 1230-6, denominado Electrocardiógrafo, marca Cardiotécnlca.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances

,.
S.R.L.

1
RPPTM,

de la,
Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores IY

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección NacIonal de Productos MédICOS ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigenCIa del Certificado de InscrIpción en el

RPPTM NO PM-1230-6, correspondiente al producto médico denomInado

Electrocardiógrafo, propiedad de Cardiotécnica S.R.L. obtenido a través de la

DispOSICIónANMAT NO 3223 de fecha 07 de junIo de 2007 y sus rectificatorias y

modIficatorIas, según lo estableCIdo en el Anexo que forma parte de la presente

Disposición .

• 1



"2015 - Año eJel Bicentenario eJel Congreso de los Pueblos Llbre5",

Ministerio de Salud
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DISPOSICIÓN NO 19' O
ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM 1230-6, marca Cardiotécnica.

ARTÍCULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones él

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberlá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM 1230-6, I
ARTÍCULO 40.- Regístrese. Por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

¡,

Productos Médicos notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia
I

autenticada de la presente Disposición. Gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Autorización d~

Modificaciones al certificado original. Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-9860-12-4

DISPOSICiÓN NO

ab 194 O

Ing. ROGELlO LO PEZ
Admlnlltrador NacIonal

A.N.M.Á.T.
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"201$ Ano del Blcenten~rio del Congreso de 105 Pueblos Libces'.

Ministerio de salud
Secretaríade Políticas,Regulación

e Institutos
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

,
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos, ,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Nol ..9....4.., DIos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en ~I

RPPTM N° PM 1230-6 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Cardiotécnic:.a

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico: Electrocardiógrafo.

Marca: Cardiotécnica.

Clase de Riesgo: Clase 11.

PM 1230-6.

Autorizado por Disposición ANMAT N° 3223 de fecha 07 de junio de 2007.

Tramitado por expediente N° 1-47-1920/07-7.

DATO DATOAUTORIZADO
REVALIDACIÓN /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA
MODIFlCACION

A MODIFICAR AUTORIZADA I
Vigencia del

\
Certificado de
Autorización y 07 de junio de 2012 07 de junio de 2017

Venta de
Productos ,
Médicos

- RG 401. - Familia RG:
Modelo - RG 401 Plus. Modelos: 401,401 Plus, SOl,

- RG 401 Plus Erao. 501 Plus 501 PC 503 506.
18-329 -

Nombre Técnico Electrocard iógrafos, 11-407 - Electrocardiógrafos.
Multicanal.

Rótulo
Autorizados según Texto obrante a fojas 37.

Disposición NO 3223/07.
Instrucciones de Autorizados según Textos obrantes a fojas 296 a

Uso DisDosición NO 3223/07. 299.
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"2015 - Allo del Blcentena,io del Cong",so de los PueblosLlb",s',

Ministerio de Salud
secretaría de Políticas, Regulación

e Institutos
A.N.M.A.T.

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

firma Cardiotécnica S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el R5PTM N°PM-1230-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ü.~MP.,R .. ;z,'O.\ i
Expediente NO 1-47-9860-12-4

DISPOSICIÓN N°

19' O
,

,
In9. ROGEL.lO LOPEZ
Admlnl.trador Nacional

A.N.M.A.T.
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Juan Ca os rasso
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.Juan Carlos Grasso
DirectO!" Tél:llico
Caruiolecnica SRL

D;sp ANMAT 2318-02 t4,t n 4
ANEXO IlI.B: Información de los'rlf6t~,s

MIGUEL A
SOCIO

Miguel A
G~['enlC neml
Cardiolú:llíl:d SRl"

/

l. Cardiotécnica SRL - Arrcgui 4102 - ülpilal Fcderzll - Argentina
2, Electrocardiógrafo RG (40 l. 40 IPlus, SO l. SO 1Plus, 501 pe, 503 o 506)
3. Número de Serie
4. Fecha de Fab";cac;ón O 5 MAR
S. Alimentación 110-220V~ 50-60Hz - Batería Recargable 12V-1,2A - Consumo máxima 18W
6, Para indicar Precauciones y Advertencias. se utilizan los Símbolo ISO 7010-WOOl
7. J)T: lng Gra~sn MaL COPIME N(' (Í.948.
8. Autorizado rOl" ANMAT PM 1230-6
9. Venta exclusiva a prole la les e Instituciones Sanitarias,

RÓTULOS
El rÓlUlo adherido al equipo a modo de marbeLe de fabricación. contiene la siguiente infonm

•• ardío I écníC)

CARDIOTECNICA SRL
Arregul 4102 (C1417GNL) - CASA - Argentina

wwwcardlotecnica.com ar
Info@cardlotecnica com,ar

,
+54-11-4567-2516
+54-11-4639-9559
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J>isp AN;\'lAT 231S~02
ANEXO I1I.B: instrucciones de Uso•• ardia lecnica

;~~', ~
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PM:'fi U-6 6

Pági~~\)~~~. ,:?-J
rG1A r.~_~'

, INSTRUCCIONES DE USO" _ , ' 1

El Manual del Usuario que Incluye las IOstnJCC10nes de uso, y acampana al producto medico dentro del el'n-

balaje. contiene la siguiente información: I

1. Indicaciones contempladas en el rótulo; ,

18W

l. CARDIOTÉCNICA SRL - Arregui 41 02 ~ Capital Federal - Argentina
2. Electrocardiógrafo RG
3. Alimentación 110-220V- SO-60Hz - Batería Recargable 12V-12A - Consumo máxima
4. Para indicar Precauciones y Adverlencias, se utilizan los Símbolo ISO 70IO-WOOl
5. DT: Ing Cil'asso Mal COPIME N° Ú94X
6. Aut.orizado por ANMAT - PM-123U-6
7. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias

1

!
2. Prestaciones \' posibles efectos secundarios no deseados contemplados en el R.E.S.E. del Producto MédicÓ

I
Los Electrocardiógrafos RG fabricados por Cardiotécnica son equipos electromédicos diseñados para reali-
zar estudios complementarios para el diagnóstico clínico de afecciones cardíacas. capaces de regist;'ar los po-
tenciales de acción dellejído cardíaco. de UIlpaciente a la vez, mediante la utilización de un cable pacientb .

. La ramilia de Electrocardiógrafos RG está integrada por equipos electrónicos, con baterías internas recar¿a-
bIes, basados en un microprocesador principal con un firmware diseñado para controlar la adquisición de 1
hasta 12 derivaciones de la actividad cléctrica cardíaca. almacenarlas, procesarlas, presentarlas en pantalla e
imprimirlas en forma directa sobre papel térmico, mediante una impresora de matriz térmica de alta detinit
ción, mediante 4 modos básicos de reQistro: Manual: ManuHl ERCJO: Automático: o Automático con Ritmo,
La parte aplicable de los Electl'Oc,lrJi~grafos RG es uro (T con rrolecci(~n cuntra dcsfllll"i1ación 1::1elrclIi1to
de conexión paciente cuenta con ulla uislación eléctrica mayor a 3KV respecto de la etapa de baja tensión.l
Las distintas opciones de teclado permiten manejar la totalidad de los menús de uso y de configuración del
software, I
En la pantalla, según el modelo, se presentan los menús, los parámetros de configuración, el estado de fun~
cionamiento del dispositivo y hasta las 12 señales cardíacas que se eslán registrando. 1
El) los moJelos con memoria de almacenamiento P,Hil n~gistro~ es pnsible guardar los dulOS de 11llll1inill1()de
25 estudios y recuperarlos postel'iorll1ente. I
El puerto de conexión de datos permite transferir la información de los registros a la pc.

Los Electrocardiógrafos deben ser operados 1

• En forma presencial y atendida, por profesionales de la salud entrenados en la operación ,de
electrocardiógrafos, con la supervisión de un médico especialista en cardiología. I

• Conectados exclusl\'alllente a la inslHlación de red eléctt"lcl de al11biel1tes Je uso médico clase 2A,
contarme la Reglamentación 90364-7-710 de la AEA, o la norma lEC 60364-7~710; o a batería.

• Apoyados sobre superticies planas, estables, con inclinación menor aSo.

El aire del ambiente de uso del dispositivo:
• debe estar libre de gases anestésicos,
• debe estar libre de guses illtlalllables.
• no debe estar enriquecido con oxígeno,
• debe tener una temperatura entre 10°C y 40°C.
• debe tener una humedad relativa sin condensación entre 25% y 95%,
• debe tener una Presión atmosférica entre 700hPa y 1060hPa.

, I
Los Electlocclldlogratos de la Familia RG labllCc!dos pOI CarclioteenlCa poseen ulltlelllpo de Vida Util c"tl~
pulado de 10 aJos, en tanto se lespetclllas co~;c1~cs ele u::;o allllaCClldll1lento, tldnSpOr y manlenlmlento
estableCidas en el manual del usuano I

K.
. / Juan Ca o, Grasso ' I

1n9. Elect IClsta I

CARDIOTECNICA SRL www.cardiotecnlca,comar 54-11.4567"2516
Arregui 4102 (C 1417GNL). CABA - Argentina info@cardiotecnlca com ar +54.11-4639-955~

http://www.cardiotecnlca,comar
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Disp ANMAT 2318-02
ANEXO III.B: Instrucciones de liso"ardio Técnica

Posibles efectos secundarios no deseados
Malllener la cont':\ión eléctrica COIl el paciente por períodos de tlcrnpos prolllngados podría causar lcsioncis
en la piel. Se debe controlar [as partes de la piel afectadas en períodos no mayores de una hora, para eva IJar
la reubicación de Jos electrodos. 1

\ El material de las copas de los electrodos precordiales puede ser látex natural y por ende alergénico. Antel
cualquier indicio de alergia al látex del usuario. del paciente o de terceros, evitar todo tipo de contacto direc-,
to entre la presunta persona alérgic8 y el electrodo. utilizando pOI' ejemplo guantes de otro material. I,
3. Información sobre los Productos Médicos que deberán utilizarse en combinación I

Los E.lectrocardiógrafos no están diseñados para ser utilizados junto a otros equipos conectados eléctrica-I
mente sobre el paciente. La conexión eléctrica del paciente en simultáneo con otros equipos debe ser eval~la-
da y autorizada por un responsable técnico. I

La protección contra desfibrilación se encuentra integrada al cable paciente. Ante una desfibrilación, el eqlJi-
po debe reencenderse manualmen(e para regisll'ar el ECG del paciente 1

Sólo deben usarse los modelos de cables pacientes compatibles recomendados por Cardiotécnica SRL.

4, Informaciones para corroborar si el Producto Médico está bien instalado

Previo a conectar al paciente y a operar el equipo, se debe corroborar:
• que el Electrocardiógrafo esté correctamente instalado, apoyado sobre una superficie adecuáda,
• que el cable paciente sea el original que viene en la caja (AC-CAB-110), o uno de los cables de
reemplazo recomendados por Cardiotécnica SRL,

• que el cable paciente esté en buen estado. limpio y desinfectado,
• que el equipo encienda,

5. Información para evitar riesgos relacionados con la implantación del producto médico

NA.

6. Información sobre riesgos de interferencia reciproca

Los Electrocardiógrafos no son aptos para ser operados en ámbitos de RMN o Te. l
Los electrocardiógrafos cumplen con los requisitos de inmunidad e interferencia requeridos por las normas
II::C60601-1-2 con las modificaciones dispuestas en la lEC60601-2-2S.

7. Procedimientos ante rotura del cm'ase protector de la esterilidad v si corr('sponde la indicación de los mét -
dos adecuados de reesterili7.:lción 1,

NA

8. Procedimientos apropiados para la reutilización

'Para utilizar los Electrocardiógrafos se debe asegurar el correcto funcionamiento. la limpieza y la desinfec-I
ción, cumpliendo los requisitos de Mantenimiento. I
La limpieza y deSinfección debe realizarse con paños, de tela o papeL limpios, que no desprendan pelusas u

1

otros restos de material, y que no rayen la superficie del equipo.
El mantenimiento debe ser realizado exclusivamente por empresas, o personas, autorizadas por Cardiotécni
ca SRL.

!
I

impresoró,,

+54,11-4567"2516
+54.11.4639-9559

incte.

MIGUE A. GOMEZ
SOCI GEREfiT<:

wwwcardlotecnica.com ar
info@cardiotecnlca,com ar

JUlln, los Grasso
In~. '(ectricista

MaL COPIME 6948

Antes de limpiar o desinfectar los Electrocardiógrafos, se debe:
• Apagar el dispositivo desde el panel II"ontal.
• Desconectar el cable de alimentación desmontable de la base de tomacorriente fija de red,
• Desconectar el cable de alimentación desmontable de la base del conector del equipo,
• Desconectar todos los accesorios.
• Realizar una inspección visual en busca de golpes. rayones y roturas de

pantalla, conectores.
• M6ver y girar suavemente el di"p(L' " 1 en busca de elementos sueltos en el

CAROIOTE9NICA SRl
Arregui jQ (C1417GNL). CABA - Argentina

I
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Juan ca~o51Grasso
Ing. E~ct~cista

Mat. COPIME 6948

Para limpiar y desinfectar el equipo y de accesorios se debe:
• Limpiar toda [a superficie con un paño levemente humedecido con solución de jabón neutro.
• Enjuagar Jos restos de jabón neutro con un paño humedecido con agua.
• Secar la superficie del equipo COIlUIl p<lño seco
• Desinfectar la superficie del equipo con un pafio humedecido éll alcohol isopropíJico. () Icol1

solución de alcohol etílico al 70%, o con una solución desinfectante de amonio cuaternário. I

• Finalmente dejar evaporar el desinfectante de la superficie del equipo.

, La Organización Responsable debe: ,
• Establecer. validar y gestionar la periodicidad de la limpieza y desinfección de IJos

Electrocardiógrafos y sus accesorios. I,
• Gestionar el mantenimiento preventivo de los Electrocardiógrafos en períodos no mayores alIas

12 meses, I

• lmpedil' el uso del Electrocardiógl'<.l!os y gestionar el mantenimiento correctivo cuando se dc,Jcle
una actividad o respuesta inadecuada de las funciones. I

9. Procedimientos previos al uso del Producto Médico (esterilización, montaje final, etc); 1

Antes de instalar el Electrocardiógrafo. se debe conlirma que el recinto elegido satisfaga los requisitos al11+

lbientaJes de uso.
Los electrocardiógrafos deben ser utilizados en ambientes de uso médico clase 2A, conforme la Reglam~11 a-
cióI190364-7-710 de la AEA, o la norma lEC 60364-7-710. I
La supedicie asignada para ubicar el Electrocardiógrafo RG en forma segura, debe ser estable, plan.a, sopor-
tar el peso del equipo, tener una inclinación no mélYOI'a 50 y una ~lIperticie mínima de 0.25m x 0.35m.
Luego de ubicar el Electrocardiógrafo en li:lsuperJicie de lrabajo:

• conectar el cable de i:llimentación desmontable a la base del conector del equipo, I
• conectar el cable de alimentación desmontable a la base de tomacorriente fija de red .
• si es necesario reforzar la conexión de tierra de protección, solicitar la intervención del rcsponsélfule
técnico de la instalación eléctrica lT, I

• conectar la ficha macho 0815 del cable paciente al conector hembra 01:315 del circuilo paciente y
ajustar los tornillos de fijación, l

• colocar el papellérmico,

Para finalizar la instalación corroborar que el Electrocardiógrafo encienda al presionar el pulsador EllCelldí
do/Apagado.

lO, Dt'scripción de biS emisiones dc radiadones con lillcs Médicos del Producto Médico;

NA
11. Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del Producto Médico: 1

Cuando se detecte una actividad o respuesta inadecuada de las funciones del electrocardiógrato, la Organiza-
,ción Responsable debe impedir el uso del dispositivo médico y gestionar el mantenimiento correctivo. 1

El mantenimiento correctivo de los Elcctrocardiógmfos debe ser I'enlizado exclusivamente p empresas. o I
personas, autorizadas por CardiOléCllica SRL.

I

1

I
CARDlOTECNICA SRL
Arregui 4102 (C1417GNL). CASA - Argentina

www.cardlolecníca.com.ar
Info@cardlotecnlca com ar

+54.11-4567-25161
+54.11-4639-9559[



Disp ANMAT 2318-02
ANEXO III.B: Instrucciones de Uso

I
PM: 12.0-
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12. Precauciones sobre la exposición a energías magnéticas, eléctricas. electrostáticas, presión, aceleración, ¡j
fuentes'térmicas dt, ignición, etc: !,

•• ardio lécnica

Los Electrocardiógrafos cumplen con los requisitos de inmunidad e interferencia requeridos por las normas
IEC6060 1-1-2 con las modificaciones dispuestas en la I£C6060 1-2-25. !
Deben ser transportados, almacenados y utilizados respetando las siguientes condiciones ambientales:

Características: Funcionamiento Transllorte VAlmacenamiento
Telllpemtura: -1- lo"e a +40°C _lOCle a +70°C
Humedad Relat iva: 25% a 95% (no condensada) 10% a 95% (no condensada)
Presión Atmosférica: 700hPa a 1060hPa SOOhPa a 1060hPa
Estiba Máxima: S in peso sobre el equ ipo 5 Unidades

No deben ser utilizados en movimiento durante el traslado de pacientes.
No son aptos para ser operados en iÍmbitos de RMN o Te.
No ~on aptos para trabajar con gases anestésicos. No son categoría AP ni APG.
No deben ser utilizados en ambientes con riesgo de explosión.
No deben ser utilizados en ambientes con mezclas anestésicas inflamables con el aire, ni con mezclas anes é-
sicas int1amables con el oxígeno, ni con mezclas anestésicas int1amables con el óxido nitro~o. ¡
13. Información y restricciones sobre los medicamentos que el Producto Médico administra

NA
14. Precauciones por riesgos asociado a la eliminación

Los Electrocardiógrafos y los accesorios deben ser desinfectados. antes de ser desechados.
Las baterías deben ser enviadas al rabricante, o recolectadas por instituciones autorizadas para la recoleccidln
y deposición final de baterías. . I
Los Electrocardiógrafos y los accesorios deben ser considerados y tratados como residuos electrónicos. Parla
desecharlos se debe respetar la legislación local vigente.

15. Medicamentos incluidos en el Producto Médico

NA
16. Grado de precisión de productos médicos de medición

!V'létodode registro ImPt'esión térmica de 8punlOs/mm
Velocidad de re£istro 12,5; 75; 50rnm/s:l::5%
Sensibilidad 5; 10; 20mm/mV v Autoganancia
Escalón de Calihración lmV:t:5%
Precisión :l.:25uV o =5%, del valor real
Filtro de Líne<l 50Hz: 60Hz
fillro Tremol' Muscular 75; 35; 75 v IüOl-lz
Filtro de Línea Basal O,OS,0,1 v O.SHz
Respuesta en frecuencia O,05Hz a 100Hz
Derivaciones I-II-III-a VR-a VL-a VF- V 1-V2- V3- V4- V5- VG
Impedancia de cntrada >SOMn
Rechazo de modo común ~IOOdB-----------

,

~nez Juan~írasso/ Miguel
Geretll General DirectorTécnico
Cardiol nica SR! CardiolécnicaSRL

CARDIOTECNICA SRl
Arregui 41 02 (C1417GNL) - CASA - Argentina

www.card¡olecnlca.com.ar
Info@cardioteen¡ea.com,ar

,
+54-11-4567-25161

+54-11.4639-9559
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