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Ministerio de Salud BISPOSICIN N° 6 6 5 f

Secrefaria de Polificas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIREs, 2 9 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-16931/09-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos' y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DANDT S.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Reqistro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CMICS MEDICAL INSTRUMENT, nombre descriptivo Electrocardiégrafo y nombre
técnico Electrocardidgrafos, de acuerdo a lo solicitado, por DANDT S.A. , con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4¢° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1278-33, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificadc mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 60° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

;
Expediente N© 1-47-16931/09-2 /\JW"‘H
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del %O%J%O 7/IEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No.... M W W /1

Nombre descriptivo: Electrocardidégrafo

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardidgrafos
Marca del producto médico: CMICS MEDICAL INSTRUMENT.

Clase de Riesgo: Clase I1

Indicacidon/es autorizada/s: obtencion de sefiales ECG para su registro y analisis.
Modelo/s: ECG-11B; ECG-11D (II); ECG-11D; ECG-32A; ECG32A (1I); ECG-
1206; ECG-1212; ECG-1220

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CMISCS Medical Instrument Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 18 Zhongkai Hi-Tech Development Zone, 516006
Huizhou, Guangdong, China.

Expediente N° 1-47-16931/09-2
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU%O EDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT
No.....M. Q. 3. /...
Wiasg ba
M
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
A N.M. AT
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-16931/09-2

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N0665Z y de acuerdo a lo solicitado por DANDT S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnhologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Electrocardiografo

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardiografos
Marca del producto médico: CMICS MEDICAL INSTRUMENT.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: obtencién de sefiales ECG para su registro y analisis.
Modelo/s: ECG-11B; ECG-11D (II); ECG-11D; ECG-32A; ECG32A (II); ECG-
1206; ECG-1212; ECG-1220

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: CMISCS Medical Instrument Co. Ltd.

Lugar/es de elaboracion: 18 Zhongkai Hi-Tech Development Zone, 516006
Huizhou, Guangdong, China.

Se extiende a DANDT S.A. el Certificado PM-1278-33, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ZSSEP2011, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién,

DISPOSICION No

= 6657 Moo
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PROYECTO DE ROTULO — ANEXO IIIB

" ELECTROCARDIOGRAFQ

ECG-1212, ECG-1220

Fabricado por:

CMICS MEDICAL INSTRUMENT Co., Ltd.

18 ZHONGKAI HI TECH DEVELOPMENT ZONE,
516006 HUIZHOU, GUANGDONG, R.P. CHINA

Importado por:

DANDT S.A

PASTEUR 769 - (C1028AA0) - CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.
REPUBLICA ARGENTINA

Contenido (rétulo de la caja):
1 equipo ECG

electrodos de miembros
electrodos de pecho

cable de energia

cable a tierra

papel de impresion

pack de bateria recargable
manual de operacion.

Numero de sene] Lote NOI.. . iy

ha |1 TR ORI TTTO
Almacenamiento:

— 400 C ~ 50°C humedad relativa 93%
700- 1060 hPa (0,7 ATM a 1, 05 ATM).
Operacidn:
50 C ~ 40° C, Humedad relativa: 80%
Funcionamiento del sistema: 10 — 40°. C Humedad relativa 15- 95 %.

Transporte y almacenamiento del sistema:
-35 - 65° C, humedad relativa 15~ 95%
500 — 1060 hPa (0,7 ATM a 1, 05 ATM).

Condicion de Venta: ™ ... vseer e eeeeet e
Director Técnico: Roberto Daniel Duefas, Farmacéutico. MN «.................
Autorizado por ANMAT PM- 1278~ 33

- =
10 4

RBERTO DANIEL, DifENAS
DIRECTOR TECNICO

o O FARMACEUTICO MATRICULA NACIONAL 14441
T S.A. 7 |
/ D.[’?.?Nlt&’.BSO.SSS DANDTSA
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Proyecto de MANUAL DE INSTRUCCIONES

ELECTROCARDIOGRA

Contenido: -

-| 1 equipo ECG + electrodos de miembros + electrodos de pecho + cable de energia +
cable a tierra + papel de impresién + pack de bateria recargable + manual de
operacion. :

Namero de serie/ Lote N:
Ver base del equipe.

Fecha de fabricacion:
Ver base del equipo.

Almacenamiento: .
— 400 C ~ 50° C humedad relativa 93%

700- 1060 hPa (0,7 ATM a 1, 05 ATM).
Operacidn; .
50 C ~ 400 C, Humedad relativa: 80%
Funcionamiento de! sistema: 10— 40°. C Humedad relativa 15 95 %.

Transporte v almacenariento del sistema:
- =35~ 65° C, humedad relativa 15~ 95%

500 - 1060 hPa (0,7 ATM a 1, 05 ATM).

Instrucciones:

Encendido: _
1. Localice el interruptor de corriente situado en el lado izquierdo de la parte _
posterior del asa del sistema. Fijese en la ilustracidn de los controles del sistema.
2. Mantenga pulsado el interruptor de corriente hasta que el sistema emita un pitido
(aproximadamente 1 segundo).
3. Sueflte el interruptor.

Para reactivar el sistema:

El sistema cuenta con una funcion de espera en latencia, que se activa de acuerdo con
el ajuste de configuracién del sistema Espera /afenc.

RABERTO DANIEL DUFFAS
DIEECTOR TECNICO
FARMACEUTICO At RECTLA HACIONAL 1444
DANDT S4A.

DANDT S.A.
p.N.i. 18.830.658
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Cuando los indicadores de carga de la bateria parpadean, pero las demds luces del
sistema estan apagadas, puede pulsar cualquier tecla para reactivar el sistema.

Preparativos para el examen:
Conecte el transductor y encienda el sistema.

No sobrecargue demasiado el tomacorriente donde se encuentra alimentada la fuente
externa del equipo porque corre e! riesgo de provocar cortocircuitos o incendios.

Uso de los electrodos: limpie vigorosamente la piel con una gasa o algoddn embebido
en alcohol sobre la zona donde va a ¢olocar los electrodos para eliminar la gratitud.

Utitice gel electrolitico entre el electrodo y la piel para mejorar ia calidad de contacto.
No utilice otras pastas (por Ej.; Xilocaina) ya que no mejoran el contacto de los
electrodos, porque al secarse forma sobre ellos una pelicula aisiante muy dificil de
quitar que genera un funcionamiento defectuoso dei equipo.

Limpieza de electrodos: limpie los electrodos cada vez que termina de registrar un
electrocardiograma. Utilice gasa o algodon embebidos en alcohol para limpiar las
partes metdlicas y agua y jabon para las partes pldsticas de los electrodos.

No utilice ningin otro tipo de solvente, lijas, ni virutas de acero.

Advertencias:

Agua y humedad: no haga funcionar el equipo cerca de fugares con agua, como por
ejemplo una pileta de bafio o sobre cualquier superficie hiimeda ni derrame liquidos
sobre el equipo.

Utilice la fuente provista por el fabricante para el funcionamiento del producto.

El equipo no esta preparado para aplicaciones cardiacas directas. El uso en este modo
no esta autorizado por el fabricante.

El dispositivo funciona perfectamente con pacientes que tengan colocados marcapasos
imternos/ externos u otro tipo de estimuladores.

Opera normalmente cuando se encuentra cerca de otros equipos sin que las emisiones
electromagnéticas de estos distorsionen la calidad de funcionamiento del equipo, como
asf tampoco este equipo emite radiaciones que afecten a otros equipos.

En caso de realizare una maniobra de desfibrilacion en un paciente que tiene &l equipo
cenectado, retire los electrodos precordiales antes de la maniobra y verifique que los
electrodos de los miembros no estén apoyados sobre el térax del paciente. Esto
protege el equipo y evita que ia descarga del desfibrilador se fugue a través del
equipo. Utilice las derivaciones estdndares para monitorear el éxito de la maniobra.

No introduzca ning(in tipo de elemento extrafio dentro de la tapa portapapel, como asi

AMIEL DUENAS

ROBER
) DIECTOR TECNICO
NDT S.A. -
o 18.830.658 FARMACEUTICO MATRICULA NACIONAL 14441

DANDT BA.



tampoco derrame ningun liquido, porque puede provocar daiios en la impresora
térmica.

No realice ningln tipo de conexidn que no esté especificada por el fabricante, ya que
pueden causar dafios en la unidad y poner en riesgo de descargas eléctricas a los
pacientes. Tenga especial cuidado en que ningln electrodo entre en contacto con
partes metdlicas u otros equipos, asf como cables de tierra, en especiai cuando se
estan conectando los electrodos al paciente.

Precauciones:

No ubique el equipo sobre una mesa inestable, tripode, etc. El equipo se podria caer
causando algin tipo de dafio tanto para el equipo como para & operador. Evite
también que caiga sobre ei display LCD grafico algin objeto que pueda quebrario ya
que dejara de funcionar y perdera la capacidad de interactuar con el equipo.

Si el quipo es utilizado sobre una mesa mdévil debe tenerse sumo cuidado en &
transporte del mismo.

Factores que pueden reducir el rendimiento del cable;

- movimiento excesivo
- cable conectado inadecuadamente
- tipo de cable incorrecto (incompatibilidad con ei monitor existente).

LIMPIEZA

Limpieza del equipo: limpie diariamente el equipo y el cable paciente para mantenerlos
en buenas condiciones de funcionamiento. Desconecte el quipo de la fuente externa
antes de limpiarlo. No utilice limpladores liquidos ni aerosoles. Use un pafio himedo
para su limpieza.

Limpiar el cabie con un pafic humedecido con una soluciona de H;0 y detergente
heutro.

NO sumergir el cable en liquidos.
MANTENIMIENTO:

El dispositivo contiene partes no reparables.

Prohibido abrir el dispositivo.

Restos de papel y polvo pueden acumularse alrededor o en el alimentador de
documento y dafar el eje debido al uso continuo. Puede ser limpiado con un cepillo
suave 0 el eje puede daflarse.

DESINFECCION

DIRECTOR TECNECO

D.N.1, 18.830.638 DT EA

RARERTO DANIEL DUERAS

FARMACELTICO MATRICULA #ACIONAL A
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Agua oxigenada al 3%, Isopropancl al 70%, Ethanol al 70%, solucion de 1: 10 de
hipodlorito de sodio.

PRECAUCIONES DE USQO

Limpiar el dispositivo previo ai uso del mismo.

No utilizar el dispositivo si los conductores eléctricos estan expuestos.

No utilizar autoclave.

Manipular con cuidado el cable.

DESCONCEXION

Tomar el dispositivo por su conector y desconectar.

ALIMENTACION DE RED

El equipo utiliza una fuente externa que se conecta a la red domiciliaria para la recarga
de la bateria interna y para el uso del equipo.

Cuando se conecta la fuente externa al equipo y a su vez a la red de alimentacion
domiciliaria, el equipo puede ser utilizado normalmente ya que posee doble aislacion
segun normas IEC- 60601-1, Esta forma de alimentacidn es indicada en la parte
superior del dispiay del equipo mediante el simbolo .

Cuando se utiliza el equipo a baterfa (desconectado de la red domiciliarfa) el tiempo de
duracidn de la bateria se indica en la parte superior del display mediante una escala de
simbolos del tipo, que se explican en detaile mas adelante.

Cuando el equipo esta apagado y conectado a la red domiciliaria a través de la fuente
externa, se procede a la recarga de la bateria.

INSTRUCCIONES DE USO

TECLADOS Y CONTROLES c—

ROBERTOWANIEL DUERAS
DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTICO MATRICULA HACIOMAL 14.49)

DAMDT A




El teclado y los mandos del equipo son descriptos a continuacion.

Todos ios controles de ECG 101G estan ubicados en ef panel principai, que figura en
color azul y funcién de controt de toque suave. El LCD localizado en la parte superior
del panel actia para suministrar el funcionamiento asi como Ia seleccion de parametro.
Los parametros de operacion del instrumento permanecen hasta el siguiente cambio,
independientemente de cual sea su estado.

Atencion: no operar con material cortopunzante {como lapiceras}. De o contrario,
dafiara el teclado permanentemente.

SELECCION DE SENSITIVIDAD

La sensitividad se selecciona presionando la tecla SEN (/; = 5 mm/mv, 2 = 20
mm/mv). La seleccidn de Ia sensitividad es indicada arriba en las antes mencionadas
teclas del LCD.

Nota: la tecla de sensitividad es efectiva solo bajo e modo manual. El instrumento
seleccionara por si mismo hajo el modo automatico.

Ejemplos:
Sensitividad = 2 Sensitividad = 2

FILTRO

Presionando la tecla SET, seleccionar FILTRO en: el LCD, Inhibicién de la linea de base,
Interferencia AC (FILTRO HUM), e interferencia EMG (FILTRO EMG) pueden ser
seleccionados. Ef estado de filtro es indicado en el LCD..

>

- /"‘/’-
ROBERTUBANIEL DUENAS
DIRECTOR TECNICO
s BANDT S.A. FARMACEATICO MALRICULA HACKONAL, 1444

D.N.I. 18,830,658 DAMOT S 4,
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MODO MANUAL/ AUTOMATICO

- Esta Tecla suple ia conversion entre la seleccién de la conduccion
automética y manual. El estado de la conduccion se mostrara en el LCD al mismo
tiempo que es mostrado en la pagina 12.

MODO MANUAL
Bl cambio de conduccién puede ser realizado como §, Ii, HI, a VR, A VL, A VF, V1, V2,

V3, V4, V5, V&, presionando esta tecla.
La tecla LEAD solo puede ser utilizada en modo manual.

MODO AUTOMATICO

E! instrumento registra 12 conducciones automéaticamente bajo el modo automatico.
Apriete la tecla MODO continuamente para poder seguir registrando cuando la
conduccion es anormal.

COMIENZOQ/ PAUSA DE REGISTRO

Presionar esta tecla puede hacer comenzar o parar la grabacidn.

ENCENDIDO/APAGADO DE ENERGIA

Con el Interruptor atrés del instrumento encendido, esta tecia puede controlar que el
instrumento trabaje o no

o
ROBERTODNIEL DUENAS
DIRECTOR TECNICO
FARMACEUTICO MATRICULA #ACIONAL 1441
DT SA,
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Fabricado por: - g1g MEDICAL INSTRUMENT Co., Ltd.
" (8 ZHONGKAI HI TECH DEVELOPMENT
" ZONE,
516006 HUIZHOU, GUANGDONG, R P. CHINA

Importado por:  DANDTS.A.

PASTEUR 769
(C1028 AA0) - CIUDAD AUTONOMA DE
- BUENOS AIRES.
'”REPUBLI_CA ARGENTINA
Condicion de VENEa: ™ ... ereserestese s ",

Director Técnico: Roberto Daniet Duefias, Farmacéutico. MN..................

Autorizado por’ ANMAT PM- 1278- 33

R/ BERTOBANEL DUEFAS
DIRECTCR TECNICO

FARMACEUTICO MATRICULA HACIONAL 1441

DATTSA



