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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-9860-12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones la firma Cardiotécnica S.R.L.
solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcidn en el RPPTIM
Ne PM 1230-6, denominado Electrocardiografo, marca Cardiotécnica, '

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de fa
Disposicién ANMAT N°¢ 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores iy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). i

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de ia
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

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

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 19.- Revalidese |a fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1230-6, correspondiente al producte medico denominado
Electrocardidgrafo, propiedad de Cardiotécnica S.R.L. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N© 3223 de fecha 07 de junio de 2007 y sus rectificatorias y
modificatorias, segln lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicién.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM 1230-6, marca Cardiotécnica.
ARTICULO 39.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deber!é
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM 1230-6. .
ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional d‘.e
Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copi!ia
autenticada de la presente Disposicion. Girese a Ja Direccion de Gestién de
Informacién Técnica para que efectie la agregacion del Anexo de Autorizacién de
Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-9860-12-4

DISPOSICION No©

* 1940

(’

ing. ROGELIO LOPEZ

Adminlatrador Naclonal
ANM. AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

i
El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,
1
autorizd mediante Disposicion

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

Ne 9 ., kJlos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en él

RPPTM N° PM 1230-6 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Cardiotécnica

S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en (RPPTM} bajo:
Nombre Genérico: Electrocardidgrafo.

Marca: Cardiotécnica.

Clase de Riesgo: Cilase II.

PM 1230-6. .

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

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

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

REVALIDACION /
MODIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del
Certificado de
Autorizacién y

07 de junio de 2012

07 de junio de 2017

Venta de !
Productos I
Médicos
- RG 401. - Familia RG:
Modelo - RG 401 Plus. Modelos: 401, 401 Plus, 501,
- RG 401 Pius Ergo. 501 Plus, 501 PC, 503, 506.
18-329 -
Nombre Técnico Electrocardiografos, 11-407 - Electrocardidgrafos.
Multicanal.

Rotulo

Autorizados segtn

Disposicién N0 3223/07.

Texto obrante a fojas 37.

Instrucciones de
Uso

Autorizados seglin

Disposicién N© 3223/07.

Textos obrantes a fojas 296 a

299,

P
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E! presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Cardiotécnica S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°

PM-1230-6, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias [}5MF\R20\}
Expediente N 1-47-9860-12-4 )
DISPOSICION No . k
!
i

ing, ROGELIO LOPEZ i
Administrador Nacionaf I
ANMAT.
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ROTULOS

E1 rotulo adherido al equipo a modo de marbete de fabricacion, contiene fa siguiente informagio

|. Cardiotécnica SRL - Arregui 4102 - Capital Federal - Argentina
2. Electrocardiograto RG (401, 401Plus, 301, 501Plus, 501PC, 503 0 500)
3. Nuomero de Serie
4. Fecha de Fabricacion 095 MAR 2015
5. Alimentacién 110-220V~ 50-60Hz - Bateria Recargable 12V-1,2A - Consumo méxima 18W '
6. Para indicar Precauciones v Advertencias. se utilizan los Simbolo [SOQ 7010-W001 ‘
7. DT: Ing Grasso Mat, COPIME N 6.948.
8. Autorizado por ANMAT PM 1230-0
9. Venta exclusiva a prolegiphales ¢ Instituciones Sanitarias,
s {brasso
/ MIGUEL A Jua?ngfi\egtn ista
s0C10 Mat. COPIME 6%48
Miguel A Juan Carlos Grasso ‘
Gerente Qgneral Direclor Téenico
Cardiotéenica SRL Curdiptéenica SRL
CARDICTECNICA SRL www cardiotacnica.com ar +54-11-4567-2516
Arregu 4102 (C1417GNL) - CABA - Argentina info@eardiotecnica com.ar +54-11-4539-9558
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INSTRUCCIONES DE USO

E! Manual de} Usuario que incluye las instrucciones de uso, y acompaiia al producto médico dentro del em-
balaje. contiene la siguiente informacion:

I. Indicaciones contempladas en el rotulo;

CARDIOTECNICA SRL - Arregui 4102 - Capital Federal - Argentina |

l.

2. Electrocardidgrafo RG

3. Alimentacién | 10-220V~ 50-60Hz - Bateria Recargable 12V-1.2A - Consumo maxima 18W
4, Para indicar Precauciones v Advertencias. se utilizan los Simbolo 1SO 7016-WQ00!

5. DT Ing Grasso Mal. COPIME N° 6948

6. Autorizado por ANMAT - PM-1230-6

7. Venta exclusiva a profesionales e instituciones Sanitarias

2. Prestaciones v posibles efectos secundarios no deseados contemplados en el R.E.S.E. del Producto Médico

. : o . . - |
Los Electrocardidgrafos RG fabricados por Cardiotécnica son equipos ¢lectromédicos disefiados para reali-

zar estudios complementarios para el diagnéstico clinico de afecciones cardiacas. capaces de registrar los po-
tenciales de accion del tejido cardiaco. de un paciente a la vez. mediante la utilizacion de un cable pac ienik.

. La Familia de Electrocardidgrafos RG esta integrada por equipos electronicos, con baterias internas recarga-
bles, basados en un microprocesador principal con un firmware diseffado para controlar la adquisicion de
hasta 12 derivaciones de la actividad cléctrica cardiaca, almacenarlas, procesarlas, presentarlas cn pantalld e
imprimirlas en forma directa sobre papel térmico. mediante una impresora de matriz térmica de alta defini-
¢idn. mediante 4 modos basicos de registro: Manual: Manual ERGO: Automatico: o Automadtico con Ritmo.
La parte aplicable de Tos Electrocardidgrafos RG es tipo CF con proteccion contra desfibrilacton. Il eircuito
de conexion paciente cuenta con una aislacion eléctrica mayor a 3KV respecto de la etapa de baja tension.
Las distintas opciones de teclado permiten manejar la totalidad de los menis de uso y de configuracion de
software.

En la pantalla, segin el modelo, se presentan los menus, los pardmetros de configuracion. el estado de fun
cionamiento del dispositivo y hasta las 12 sefiales cardiacas que se estan registrando,

En los modelos con memoria de almacenamicnto para registros ¢s posible guardar los datos de un minimolde
25 estudios y recuperarlos posteriormente.

El puerto de conexion de datos permite transferir la informacién de los registros a la PC.

l.os Electrocardidgrafos deben ser operados
e En forma presencial y atendida, por profesionales de la salud entrenados en la operacion \de
electrocardiografos. con la supervision de un médico especialista en cardiclogia.
s Conectados exclusivamente a la instalacion de red cléctrica de ambientes de uso médice clase 2A.
conforme la Reglamentacion 90364-7-710 de la AEA, o la norma [EC 60364-7-710; o a bateria.

e Apoyados sobre superficies planas, estables, con inclinacién menor a 5°

El aire del ambiente de uso del dispositivo:
e debe estar libre de gases anestésicos.
e debe estar libre de gases inflamables.

» no debe estar enriquecido con oxigeno,
e debe tener una temperatura entre 10°C y 40°C.
e debe tener una humedad relativa sin condensacion entre 25% y 95%,

e debe tener una Presion atmosférica entre 700hPa y 1060hPa.

Los Electrocardiografos de la Familia RG fabricados por Cardiotéenica poseen un tiempo de Vida Util cstiik
pulado de 10 a/rjos, en lanto se respeten las condicpfhes de uso. alimacenamiento. transporpgfy mantenimiento
establecidas ent el manual del usuario. |_

L4

Juan Caxjog Grasso MIGUEU A. GOMEZ

Ing. Electticista S0C NTE i

CARDIOTECNICA SRL Mat COPIME 8548 ardiotecnica. com ar 54-11-4567-2516
Arregui 4102 (C1417GNL} - CABA - Argentina info@cardiotecnica com ar +54-11-4639-955§
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Posibles efectos secundarios no deseados !
Mantener la conexion eléctrica con el pacicnte por periodos de tiempos prolongados podria causar lesionés
en la piel. Se debe controlar las partes de la piel afectadas en periodos no mayores de una hora, para evallar
la reubicacion de los electrodos.

. El material de las copas de los electrodos precordiales puede ser latex natural y por ende alergénico. Ante
cualquier indicio de alergia al latex del usuario. del paciente o de terceros, evitar todo tipo de contacto direc-

10 entre la presunta persona alérgica y el electrodo. utilizando por ejemplo guantes de otro material. |
I

3. Informacién sobre los Productos Médicos gue deberdan ulilizarse ¢en combinacién i

Los Electrocardiografos no estan disefiados para ser utilizados junto a otros equipos conectados eléctrica- |
mente sobre el paciente, La conexién cléctrica del paciente en simultdneo con otros equipos debe ser evalua-
da y autorizada por un responsable técnico. ‘

La proteccidn contra desfibrilacién se encuentra integrada al cable paciente. Ante una desfibrilacion, el equi-
po debe reencenderse manualmente para registrar ol £CG del paciente.

Sélo deben usarse los modelos de cables pacientes compatibles recomendados por Cardiotéenica SRL.

4. Informaciones para corroborar si el Producto Médico esta bien instalado

Previo a conectar al paciente y a operar el equipo, se debe corroborar:
e que el Electrocardidgrafo csté correctamente instalado. apoyado sobre una superficie adecuada,
¢ que cl 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 ¥ desinfectado,
e que el equipo encienda.

5. Informacion para evitar riesgos relacionados con la implantacion del producte médico
NA.

6. Informacion sobre riesgos de interferencia reciproca

Los Electrocardiografos no son aptos para ser operados en ambitos de RMN o TC.
Los electrocardidgrafos cumplen con los requisitos de inmunidad e interferencia requeridos por las normas
[EC60601-1-2 con las modificaciones dispuestas en la IEC60601-2-25,

7. Procedimientos ante rofura del envase protector de lu esterilidad v si corresponde la indicacion de los méto-
dos adecuados de reesterilizacion l

NA.

8. Procedimicntos apropiados para la reutilizacién

- Para utilizar los Electrocardidgrafos se debe asegurar el correcto funcionamiento. la limpieza y la desinfec-
cion. cumpliendo los requisitos de Mantenimiento. |
La limpieza y desinfeccion debe realizarse con panos. de tela o papel. limpios, que no desprendan pelusas u
otros restos de material, y gue no rayen la superficie del equipo. ‘
El mantenimiento debe ser realizado exclusivamente por empresas, o personas, autorizadas por Cardiotéenis:
ca SRL. !

Antes de limpiar o desinfectar los Electrocardiografos. se debe: |
¢ Apagar el dispositivo desde el panet frontal. '
» Desconectar el cable de alimentacion desmontable de la base de tomacorriente fija de red,
o Desconectar el cable de alimentacion desmontable de la base del conector del equipo,
¢ Desconectlar lodos los accesorios.

e Realizar una inspeccion visual en busca de golpes. rayones y roturas de inete. impresor;}‘l,

pantalla, conectores.

) [\;1 ver y girar suavemente el d}‘ipn?ﬂ&f}‘ cn busca de elementos sueltos en elfiffterior. l
CARDIOTEGNICA SRL www cardiotecnica.com ar +54-11-4567-2516]
Arregui ziy {C1417GNL) - CABA - Argentina @ los GraSsirgo@cardiolecmca.com ar +54-11-4639-8559

ua;& lectricista MIGUEL A. GOMEZ

Mat. COPIME 6948 SOCID GERENTE
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Para limpiar y desinfectar el equipo y de accesorios se debe: ’
» Limpiar toda la supcrficie con un pafio levemente humedecido con solucidon de jabon neutro.
¢ Enjuagar los restos de jabdn neutro con un pafio humedecido con agua.

e Secar la superficie del equipo con un pafio seco. ‘

e Desinfectar la superficie del equipo con un pafo humedecido en alcohol isopropilico. o con
solucion de alcohol etilico al 70%., o con una solucidn desinfectante de amonio cuaternario. |

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

' La Organizacidn Responsable debe:

* fstablecer. validar y gestionar la periodicidad de la limpieza y desinfeccion de ilos
Electrocardiogratos v sus accesorios. :

. * - . . - , |
= (ostionar el mantenimiento preventivo de los Electrocardidgratos en periodos no mayores allos
|2 meses.

» Impedir el uso del Electrocardiografos y gestionar el mantenimicnto correctivo cuando sg detcetle
una actividad o respuesta inadecuada de las funciones.

9, Procedimientos previps al uso del Producto Médico (esterilizacion, montaje final, etc);

Antes de instalar ¢l Electrocardiografo, se debe conlirma que ¢l recinto elegido satisfuga los requisitos am:
bientales de uso. \
Los electrocardiogratos deben ser utilizados en ambientes de uso médico clase 2A, conforme la Reglamenta-
cion 90364-7-710 de la AEA, o la norma IEC 60364-7-710.
La superficie asignada para ubicar el Electrocardiografo RG en forma segura, debe ser estable, plana, sopor-
tar el peso del equipo. tener una inclinacion no mavor a 5° y una superficie minima de 0.25m x 0.35m.
l.uego de ubicar e} Electrocardidgrafo en la superlicie de trabajo:
‘ s conectar el cable de alimentacion desmontable a la base del conector del equipe,
e conectar el cable de alimentacion desmontable a la base de tomacorriente fija de red.
e si es nccesario reforzar la conexion de tierra de proteccion, solicitar la intervencidn del responsable
técnico de la instalacion eléctrica [T,
» conectar la ficha macho DBI3 del cable paciente al conector hembra DBIS del circuito paciente y
ajustar los tornitlos de fijacion.
e colocar el papel térmico,

Para finalizar la instalacion corroborar que el Electrocardiégrafo encienda al presionar el pulsador Encendir
do/Apagado.

10. Descripeion de las emisiones de radiaciones con lines Médicos del Producto Médico:

NA

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

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

El mantenimiento corrective de los Electrocardiografos debe ser realizado exclusivamenie ppnempresas. 0

personas. autorizadas por Cardiotécnica SRL.

.

Juan Caﬁo Grasso
Ing. Electrlcista MIG GOMEZ
Mat, COPIME 6948 SOOJO GERENTE
CARDIOTECNICA SRL www cardiotecnica.com.ar +54-11-4567-2516!

Acregui 4102 (C1417GNL) - CABA - Argentina info@cardiotecnica com ar +54-1 1—4639—9559:
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12, Precauciones sobre la exposicidn a energias magnéticas, eléctricas, elecirostiticas, presidn, aceleracion, nl
luentes térmicas de ignicion, elc:

|
Los Electrocardiografos cumplen con los requisitos de inmunidad e interferencia requeridos por las normgs
IEC60601-1-2 con las modificaciones dispuestas en la IEC60601-2-235. !
Deben ser transportados, almacenades y utilizados respetando las siguientes condiciones ambientales

Caracteristicas: Funcionamiento Transporte y Almacenamiento |
Temperatura: +10°C a +40°C -10°C a +70°C I.
Humedad Relativa: 25% a 95% (no condensada) 10% a 95% (no condensada) - i
Presion Atmosférica: { 700hPa a 1060hPa 500hPa a 1060hPa .
Estiba Mdxima: Sin peso sobre el equipo 5 Unidades .

No deben ser utilizados en movimiento durante ¢l traslado de pacientes,

No son aptos para ser operados en ambitos de RMN o TC.

No son aptos para trabajar con gases ancstésicos. No son categoria AP ni APG.
No deben ser utilizados en ambientes con riesgo de explosion.

No deben ser utilizados en ambientes con mezclas anestésicas inflamables con el aire, ni con mezclas aneste-

sicas inflamables con el oxigeno. ni con mezclas anestésicas inflamables con el dxido nitroso.
13. Informacion v restricciones sobre los medicamentos gue el Producto Médico adminisfra

NA

14. Precauciongs por riesgos asociado a Ia eliminacion

Los Electrocardidgrafos v los accesorios deben ser desinfectados, antes de ser desechados.
lLas baterias deben ser enviadas al labricante, o recolectadas por instituciones autorizadas para la recoleccid
y deposicion final de baterias.

lLos Electrocardidgrafos y los accesorios deben ser considerados y tratados como residuos electronices. Para

desecharlos se debe respelar la legislacion local vigente,
15. Medicamentos incluidos en el Producto Médico
NA

16, Girado de precision de productos médicos de medicidn

Método de registro Impresion térmicy de 8puntos/mm

Velocidad de registro 12.5:25; 50mm/s+5%

Sensibilidad 5; 10; 20mm/mV y Autoganancia

Escalon de Calibracion 1mV+5%

Precision 4251V 0 £5% del valor real

Filtro de Linea 50Hz; 60Hz

Filtro Tremor Muscular 25:35:75 y 100Hz

Filtro de Linea Basal 0.05: 0,1 y 0.5Hz '
Respuesta en frecuencia 0,05Hz a 100Hz .
Derivaciones J-1l-1N-aVR-aV0L-aVF-V1-V2-V3-V4-V3-V{
Impedancia de entrada >50MQ

Rechaze de modo cominga, >100dB

Juan xfgrl s Grasso
Director Técnico
Cardiotécrmica SRL

—

1

CARDIOTECNICA SRL www cardiotecnica.com.ar +54-11-4567-2518
Arregui 4102 {C1417GNL) - CABA - Argentina info@cardiotecnica.com.ar +54-11-4639-9559
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