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BUENOS AIRES, “j 2 NOV, 2019
_/
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2829-14-7 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

A |y T iy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IRAOLA Y CIA. 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 elaboraciéon 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 jUriidico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudia'do reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, |y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controt
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar ta inscripcion en el RPPTM |del producto
meéedico objeto de fa solicitud.

Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |
DISPONE:

ARTiCULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
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Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca MORTARA INSTRUMENT INC, nombre descriptivo Electrocardiografo y

nombre técnico Electrocardidgrafos, de acuerdo con lo solicitado p
CiA. S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
en el Certificado de. Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM, de

Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roét

instrucciones de uso que obran a fojas S5y 86 a 96 respectivament

or IRAOLA Y

como Anexo

la presente

ulo/s y de

€.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debqra’ figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-95-167, con exclusion de'e toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidon mencic

nado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pr

pductores vy

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia

de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e in

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion T

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-2829-14-7
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ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANM.AT.

autenticada
| X
strucciones

écnica a los
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2829-14-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

gm018y Ticnoiogl'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... ' v de acuerdo con lo solicitado por IRAOLA Y ciA. S.A. | se autorizd

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Electrocardiografo.

Cadigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardidgrafos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MORTARA INSTRUMENT INC

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: El dispositivo esta indicado para adquirir,

analizar,

mostrar e imprimir electrocardiogramas. Esta indicado para proporcionar una

interpretacion de datos que el médico analizara posteriormente.
Modelo/s: ELI 230.

Periodo de vida util: diez (10) afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones s

Nombre del Fabricante: Mortara Instrument Inc.

Lugar/es de elaboracién: 7865 N. 86th Street, Milwaukee, WI 53224,

anitarias.

Estados

Unidos.

Se extiende a IRAOLA Y CIA. S.A. el Certificado de Autonzacq) ,f“I‘%scnpaon del

PM-95-167, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..... - 5|endo su

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

DISPOSICION N© 9 O 8 1

ng. ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclona)
3 ANMAT




Proyecto de ROTULO — Anexo lIIB

Razén social y direccion del fabricante:

Mortara Instrument Inc
7865 N. 86th Street
Milwaukee, Wl 53224
Estados Unidos

Razon social y direccion del Importador:

IRAOLA Y CIA S.A.
Viamonte 2146 — 7° piso
{1056) Buenos Aires
Argentina

Denominacion del producto:
Electrocardiografo
ELI 230

Nro de serie:

Condiciones ambientales para Funcionamiento y Almacenamiento

Temperatura de +10°a +40°C
Temperatura funcionamiento:

Temperatura de

almacenarmiento: -40° a +70 °C

Humedad de 10% a 95% de humedad relativa
Humedad funcionamiento: sin condensacion

Humedad de conservacién: 10% a 95% de humedad relativa,

sin condensacién
En 500 a 1060 hPa

Presién atmosférica

funcionamiente:
Almacenamiento

500 a 1060 hPa

Advertencias, precauciones, instrucciones especiales para operacion ylo uso:

Ver manual de instrucciones

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Susana E Indaburu M.N. N° 11653

Autorizado por la ANMAT PM 95-167

L
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Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO - Anexo 1iIB R

Razdn social y direccion del fabricante:

Mortara instrument Inc
7865 N. 86th Street
Milwaukee, WI 53224
Estados Unidos

Razén social y direccién del Importador:

IRAOLA Y CIA S.A.
Viamonte 2146 — 7° piso
(1056) Buenos Aires
Argentina

Denominacién del producto:
Electrocardiégrafo
ELI 230

Condiciones ambientales para Funcionamiento y Almacenamiento

. Temperatura de +10° a +40 °C
Temperatura funcionamiento:
Temperatura de
almacenamiento; . -40° a+70°C
Humedad de 10% a 95% de humedad relativa,
Humedad funcicnamiento: sin condensacidn
Humedad de conservacion: 10% a 95% de humedad relativa,
sin condensacién
En 500 a 1060 hPa
Presién atmosférica funcionamiento:
Almacenamiento 500 a 1060 hPa

Advertencias y precauciones

INFORMACION PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

A Advertencia: Significa que el usuario puede sufrir una lesion o causar

f lesiones a otras personas.

Precaucién:  Significa que hay riesgo de dafar el aparato.
Nota: Proporciona informacién adicional sobre el uso del aparato

ADVERTENCIAS

+ Este manual incluye informacion importante sobre el uso y la seguridad. del
aparato. Si no se siguen los procedimientos de funcionamiento, si el apa’irato
se utiliza o aplica indebidamente o se ignoran las especificacighes ’y
recomendaciones, puede aumentar el riesgo de dafios a usuarios, pacientes
y personas préximas, o pueden 7casionarse dafios al aparato.

H
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Este dispositivo capta y presenta datos sobre el estado fisiolégico del
paciente que pueden resultar Utiles para que el médico especialista o clinico
emita un diagnéstico cuando los examine; sin embargo, los datos no deben
ser el Unico medio para determinar el diagnéstico del paciente.

Los usuarios deben ser profesionales de la medicina con conocimientos
sobre los procedimientos médicos y los cuidados del paciente, ademas de
estar formados en el uso de este aparato. Antes de usar e! aparato para
aplicaciones clinicas, el usuario debera leer y comprender el contenido del
manual del usuario y de la demas documentacién adjunta. No tener la
formacion o los conocimientos adecuados puede aumentar el riesgo de
dafios a usuarios, pacientes y personas proximas, ademas de causar dafnos
en ¢! aparato.

Para mantener la seguridad eléctrica durante el funcionamiento con
alimentacion de corriente alterna (~), el aparato debe enchufarse a una
toma homologada para hospitales.

A fin de mantener la seguridad prevista para el usuario y el paciente, los
equipos periféricos y accesorios utilizados que entren en contacto directo
con el paciente deberan cumplir las normas UL 60601-1, CEIl 60601-1 y CE!
60601-2-25. Solo deben utilizarse repuestos y accesorios suministrados con
el aparato u originales Mortara Instrument, Inc.

Los cables de paciente previstos para el uso con el aparato incluyen
resistencia en serie {9 kohmios como minimo) en cada derivacion para
proteccion contra desfibrilacion. Antes de utilizar los cables de paciente,
asegurese de que no estén agrietados o rotos. '

Los tramos conductores del cable de paciente, los electrodos y las conexiones
correspondientes de tipo CF, incluido el conector neutro del cable de paciente
y los electrodos, no deben entrar en contacto con otros tramos conductores,
incluida la toma de tierra.

Los electrodos de ECG pueden causar irritacién cutanea, por lo que debe
examinarse a los pacientes para comprobar si presentan signos de
irritacion o inflamacién.

Para evitar la posibilidad de lesiones personales graves o mortales durante
la desfibrilacién del paciente, no entre en contacto con los cables del
dispositivo ni con los cables de paciente. Ademas, a fin de reducir al minimo
el riesgo para el paciente, es imprescindible colocar correctamente las
paletas del desfibrilador con respecto a los electrodos.

Este aparato esta disefiado para utilizarse con los electrodos especificados
en este manual. Debe seguirse el procedimiento clinico correcto para
preparar los puntos de aplicacion de los electrodos y para supervisar al
paciente en caso de irritacion excesiva de la piel, inflamacion u otras
reacciones adversas. Los electrodos estan concebidos para su usoc a corto
plazo y deben retirarse del paciente inmediatamente después del examen.

Para evitar la posibilidad de propagar enfermedades o infecciones, no deben

reutilizarse los componentes desechables de un solo uso (p. €j., electrodo
Para mantener la seguridad y la eficacia, los electrodos no deben utilizars

\3
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después de su fecha de caducidad. : 1 ’ “‘"“‘57

NQEPROD;

» Para garantizar la seguridad tanto del paciente como del dispositivo, debe i
haber un espacio abierto de 1,5 metros (5 pies) alrededor del paciente.

+ Para evitar posibles explosiones, no utilice el aparato en presencia de
anestésicos inflamables.

« Sitiene dudas sobre la integridad de la toma de tierra de proteccion, utilice el
aparato con su fuente de alimentacion interna.

» Todos los conectores de entrada y salida (E/S) de sefial estan disefiados
exclusivamente para la conexion de dispositivos conformes con la norma CEl
60601-1 y otras normas CE| (por ejemplo, CEl 60950), segun el dispositivo de
que se trate. La conexién de otros aparatos al equipo puede aumentar las
corrientes de fuga del bastidor y del paciente. Para salvaguardar la seguridad |
del operador y el paciente, es preciso tener en cuenta los requisitos de la
norma CEIl 60601-1-1 y medir las corrientes de fuga para confirmar que no hay
peligro de descargas eléctricas.

+ Elaparato no esta disefiado para utilizarse con equipos quirdrgicos de alta
frecuencia (AF) y no esta provisto de medios de proteccion contra los riesgos
para el paciente.

« Lacalidad de |a sefial que genera el dispositivo puede verse afectada
adversamente por el uso de otros equipos meédicos, incluidos, entre otros,
desfibriladores y ecdgrafos.

« Para el funcionamiento correcto y la seguridad de usuarios, pacientes y
personas proximas, el equipo y los accesorios se deben conectar
Gnicamente como se describe en este manual.

PRECAUCIONES

« Para evitar que se estropee el teclado, no utilice objetos puntiagudos ni
duros para puisar las teclas; emplee soélo las yemas de los dedos.

« No limpie el aparato ni los cables de paciente por inmersién en liquido, en
autoclave ni con vapor, ya que podria dafiar el equipo o acortar su vida util.
Limpie las superficies exteriores con una solucién de agua tibia y detergente
suave y sequelas con un pafio limpio. El uso de limpiadores/desinfectantes no
indicados, el incumplimiento de los procedimientos recomendados o el
contacto con materiales no especificados puede aumentar el riesgo de
lesiones a usuarios, pacientes y personas proximas, o causar darios al
aparato.

L

« El aparato no contiene piezas que pueda reparar el usuario. Los tornillos deb:
extraerlos unicamente el personal de servicio técnico cualificado. El equipo
dafado o que se sospeche que no funciona debe retirarse inmediatamente y
someterse a la revisidn/reparacion del personal técnico cualificado antes de
reanudar su uso.

+ La bateria interna recargable es de tipo acido-plomo, esta sellada y no

necesita mantenimiento. Si la bateria parece estar defectuosg, péngasg
en contacto con el Servicio Técnico. .. 7
Dra, SUSANA 30
..-_‘ { v \" -
65 o 205
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« No tire de los cables de paciente ni los estire, ya que podrian producirse
fallos mecanicos y eléctricos. Los cables de paciente deben guardarse
enrollados en un anillo sin apretar.

o No se necesita calibracion ni equipos especiales para el correcto funcionamient
o el mantenimiento del equipo.

« Cuando sea necesario, deseche el aparato, sus componentes y
accesorios (por ejemplo, pilas, cables y electrodos) y los materiales de
embalaje de acuerdo con la normativa local vigente.

NOTAS

« Elmovimiento del paciente puede generar un ruido excesivo y afectar a la
calidad del trazado ECG y del analisis que realiza el aparato.

« Esimportante preparar correctamente al paciente para colocar bien los
electrodos de ECG y para que el aparato funcione como debe.

+ No se conocen riesgos de seguridad por el uso de otros equipos, como
marcapasos u otros estimuladores, simultaneamente con el aparato; sin
embargo, pueden producirse interferencias con la sefial.

« Siun electrodo no esta correctamente conectado al paciente, o si uno 0 mas
de los hilos de derivacién del cable de paciente esta dafado, la pantalla
indicara un fallo en la derivacion en la que exista dicha condicién; si la sefial
se esta imprimiendo, las derivaciones correspondientes se imprimiran como
una cnda cuadrada.

» Segun la definicion de las normas CEl 60601-1 y CEl 60601-2-25, el aparato
esta clasificado como sigue:
+ Equipo de Clase | o con alimentacion interna.
« Partes aplicables tipo CF protegidas contra desfibrilacién.
« Equipo de serie.
« Equipo no adecuado para su uso en presencia de anestésicos
inflamables.
» Funcionamiento continuo.

NOTA: Desde el punto de vista de la seguridad, de acuerdo con CEl 60601-1y
sus normas asociadas, esta unidad esté declarada como "Clase "y utiliza una
toma de tres clavijas que garantiza la conexion de tierra del suministro eléctrico.
El terminal de tierra en la toma de suministro eléctrico es el anico puntfo protector
de tierra dol equipo. El

metal expuesto af que se accede durante el uso normal esta doblemente aisfado
del suministro eléctrica. Las conexiones internas a tierra son funcionales.

+ Este dispositivo esta previsto para su uso en un hospital o la consulta de ¥n
médico, y se debe emplear y conservar segun las especificaciones
ambientales indicadas:

Temperatura de funcionamiento: +10° a +40°C
Humedad de funcionamiento: 10 a 95% humedad relativa,
condensacion




Temperatura de almacenamiento: -40° a +70°C
Humedad de conservacién: 10 a 95% humedad

refativa, sin condensacion Presion atmosférica:
500 a 1060 hPa

+ Antes de poner en marcha el mddulo de adquisicién inalambrico (WAM™, por
sus siglas en inglés), es preciso sincronizarlo con el electrocardidgrafo.

» El aparato debe configurarse en fabrica para utilizarse con el WAM,

s Después de utilizar el equipo con alimentacion de bateria, vuelva a conectar e
cable de alimentacion. Esto le garantizara que la bateria esté recargada la
proxima vez que emplee el equipo. Se iluminara una luz junto al interruptor de,
encendido para indicar que la unidad se esta cargando. Esta luz se apaga
cuando la bateria esta totalmente cargada

» Elcable de alimentacion eléctrica y la toma del aparato sirven como medio
de desconexion del suministro eléctrico. Para desconectar la unidad del
suministro eléctrico, desenchufe el cable de alimentacion de [a toma del
aparato.

CUIDADOS GENERALES

Precauciones

« Apague el equipo antes de inspeccionarlo o limpiarlo.

« No sumerja el equipo en agua.

« No utilice disclventes organicos, soluciones a base de amoniaco ni
limpiadores abrasivos, ya que pueden dafar las superficies del equipo.

Inspeccion

Inspeccione el equipo todos los dias antes de utilizarlo. Si observa algo que requiera
reparacion, péngase en contacto con el servicio téchico autorizado para efectuarla.

« Verifique gue todos los cables y conectores estén enchufados correctamente.

» Revise la caja y el bastidor por si tienen dafios visibles.
« Inspeccione los cables y conectores por si tienen dafios visibles.

« Inspeccione las teclas y los controles para ver si funcionan correctamente.

Limpieza de las superficies externas y los cables de paciente

1. Retire los cables y las derivaciones del dispositivo antes de su limpieza.
2. Para limpiar los cables y las derivaciones, utilice un pafio sin pelus
ligeramente humedecido con una solucién de agua y jabén suave
Limpielos y déjelos secar al aire.

. . . f . Py
3. Para desinfectarlos, limpie el exterior con un pafioc suave ‘sin pelﬁéés
humedemdo en una solucmn de hlpoclonto soédico (10% de lejia de uso

Yk
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libre) como minimo y de 1:10 como maximo, tal como recomiendan j ]
B\

S
directrices de la APIC para la seleccion y el uso de desinfectantes. y g
4, Sea precavido con el liquido sobrante, ya que su contacto con las partes
metalicas puede causar corrosion.
5. No sumerja los extremos de los cables ni las derivaciones; la inmersién puede
causar corrosion del metal.
6. No utilice técnicas de secado excesivo como la termoventilacion.

ADVERTENCIA: Impida que entre liquido en el dispositivo y no fimpie ni
desinfecte el equipo nilos cables de derivaciones por inmersion en liquido o
autoclave ni con vaper. No exponga los cables de derivaciones a una
radiacion uitravioleta intensa. No esterilice el aparato ni los cables de
derivaciones de ECG con 6xido de etifeno (EtO).

Limpieza del aparato

Desconéctelo de la fuente de alimentacién. Limpie 1a superficie exterior de la
unidad con un pano suave y sin pelusas impregnado en agua con un poco de
detergente suave. Una vez terminado el lavado, séquela por completo con un
pafio limpio y suave o con una toallita de papel.

Precauciones

Los productos y procesos de limpieza inadecuados pueden dafiar la unidad,
provocar que se deshilachen los cables y las derivaciones, corroer ei metal y
anular la garantia. Sea cuidadoso y siga el procedimiento correcto cuando limpie

0 mantenga el eqguipo.

Prueba de funcionamiento

Después de limpiar e inspeccionar el ELI 230, puede confirmar su correcto
funcionamiento si utiliza un simulador de ECG para adquirir € imprimir un ECG estandar
de 12 derivaciones de amplitud conocida. La impresioén debe ser oscura y uniformejen

toda la pagina. No debe presentar indicios de fallos del cabezal de impresion (p. gj.,
rayas horizontales por interrupciones en la impresién). El movimiento del papel debe ser
fluido y constante durante la impresién. Las formas de onda deben tener un aspecto
normal, con la amplitud correcta y sin distorsiones ni ruido excesivo.

Recomendaciones al Personal Biomédico

Siempre que se practique una tarea de reparacion o mantenimiento en el ELI 230 o si
se sospecha que el funcionamiento no es correcto, se recomienda seguir estos
procedimientos:

+« Confirme el correcto funcionamiento.
s Realice una prueba para comprobar la seguridad eléctrica del aparato (utilice
métodos y limites de CEI 60601-1 o ANSI/AAMI ES1).

Corriente de fuga del paciente

Corriente de fuga del bastidor

Corriente de fuga a tierra

Fuerza dieléctrica (circuitos de red eléctrica y del paciente) R

Mantenimiento de la bateria

El ELI 230 contiene una bateria interna de acido-plomo seflada. Cuandg/se instala
bateria tiene una duracion de unos seis meses sin recargarla Si la bateria se § guar
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Mortara Instrument, inc. recomienda que el ELI 230 se utilice enchufado al suministr
eléctrico de CA siempre que sea posible para maximizar la vida util de la bateria y
para que el usuario se acostumbre a recargarla antes de que la unidad indique el
estado de “bateria baja” (es decir, menor estado de descarga). La vida util de la
bateria depende de como se mantenga y de cuanto se utilice, Para una 6ptima vida
utit de la bateria, mantenga el electrocardiégrafo enchufado cuando no esté en uso.

su capacidad cuando se recargue.

La bateria de acido-plomo sellada tendra una duracién éptima cuando la unidad se
recargue por completo después de cada uso. El ELI 230 cargara la bateria agotada -
hasta el 85% de su capacidad en unas 6 horas o menos.

Para limpiar la impresora
1. Desconéctela de la fuente de alimentacion.

2. Limpie la superficie exterior de la unidad utilizando un pafio humedecido
con un detergente lavavajillas suave diluido en agua.

3, Tras el lavado, seque la unidad por completo con un pafio limpio y suave o
con toallas de papel.

Para limpiar el cabezal de impresion

NOTA: No deje que ef jabén o el agua entren en contacto con fa impresora, los
enchufes, los conectores o los orificios de ventilacion.

1. Abra la pueria de la impresora.

2, Frote suavemente el cabezal de impresién con una gasa con alcohol.
3. Seque los restos de alcohol con un pafio limpio.

4, Deje que el cabezal de impresion se seque al aire.

5. Limpie la pletina con cinta adhesiva. Adhiera la cinta y despéguela. Gire
el rodillo y repita la operacién hasta haber limpiado el rodillo completo.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Cuando se utilice gste aparato, debe evaluarse la compatibilidad electromagnética
con otros aparatos que haya cerca.

Los dispositivos electronicos generan o reciben interferencias electromagnéticas.
Este sistema se ha sometido a las pruebas de compatibilidad electromagnética
(CEM) que ordena [a norma internacional sobre CEM para equipos médicos (C
60601-1-2). Esta norma CEIl se ha adoptado en Europa como norma europe
60601-1-2).

El sistema no debe utilizarse junto a otros equipos ni apilarse sobre ellos.
obstante, si es necesario hacerlo, compruebe si funciona de manera aceptable &
la configuracién en que se utilice.

O RS




Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia, ya sean fijos, portatiles o
méviles, pueden afectar al funcionamiento del equipo médico. Consulte la Tabla
4 para informarse sobre las distancias de separacién recomendadas entre los
equipos radioeléctricos y el aparato.

El uso de accesorios y cables distintos de los especificados a continuacion puede
aumentar el nivel de emisiones o reducir la inmunidad del sistema.

; TR
9293-048-50 JUEGO DE CABLES DE PACIENTE AM12
30012-018-50 MOOULO DE ADQUISICION INALAMBRICO (WAM)
9300-036 FILECTRCDOS DE REPOSO 24 mm SUCCION JUEGO/B
9300-037 FINZAS DE ELECTRODOS REPOSO CEl JUEGO/4
9325-001-50 GRAPAS DE ELECTRODOS 4 mm JUEGO/10

Tabla X-1 Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

Este equipo esta disefiado para utilizarse en fas condiciones electromagnéticas
que especifica la tabla siguiente. El cliente o usuario del equipo debe
asegurarse de utilizarlo en dichas condiciones.

Prueba de efmiSiontsy [ nfplimiento - Condiciones eleciromagnéticas: guia
s, . . .. ]

Emisiones de RF - CISFR 11 Grupg 2 E! equipo debe emitir energia electromagnética con objeto

de reslizar 1as funciones para |as gue esta previsto. Los

aquipos electdnicos cercanos pueden verse afectados.

Emisiones de RF - CISFR 11 Clase A El equipo es apto para utilizarse en todos los dmbitos,
exceplo en los domeésticos y en los que se conectan
directamente a la red plblica de baja tensidn, que abastece
a los edificios destinados a vivienda,

Emisiohes de ammdnicos Confarme
CEI §1000-3-2

Fluctuacionesipamadens de Confamme
tensidn

CEIB1000-3-2

Tabla X-2 Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

Este equipo esta disefiado para utilizarse en las condiciones electromagnéticas
que especifica la tabla siguiente. El cliente o usuario del equipo debe
asegurarse de utilizarlo en dichas condiciones.

FARMACEUTILA
MN, 11653 |
IRECTORA 1701 |-




Prueba de
emisiones N
Descargas

electrostiticas

(ESD)
CEI 61000-4-2

+- 6 contacto
+1- & KV adrea

Mivel de
cumpli miento

+i- B kY contacto
+/- 8 kY aérea

£l suelo debe ser de madara, cemento o Wy
baldosa ceramica. 5 esta revestido de
materiales sintéticos, la humedad relativa
debe ser como minimo del 30%.

Rafagaftransitorio
gléctrico rapido

+- 2 kY para lineas
th: suministro

+- 2 k¥ para lineas
de suministro

La calidad de la corriente de red debe ser
la hahitual de entornos comerciales u

+1- 2 K modo comdn

CE! 61000-4-4 ahictrico eléctrice hospitatarios.

11 KV para +-1 kY para

liheas de lineas de

entradarsalida entradalsalida
Sobretensidn - kY modo +i~ 1 kv modo La calidad de la corriente de red debe ser
CEl 61000-4-5 diterancial diferencial ia habitual de entornos comestiales U

+j- 2 kY modo comin

hospitalatios.

Caidas de tonsion,
interrupciones
brevesy
varlaciones de
tensidn en ias
lineas de entrada
del suministro
eléctrico
CEI61000-4-11

=H'% UT (caida »95%
en UT)

durante 0,5 cictos
417% UT {caida 60%
et LIT)

dirante 4 ciclas

5% UT (caida »95%
en UT)

durante 0,5 ticlos
40% UT (caida 60%
en UT)

durante 5 ciclos

La calidad de la cotriente de red debe ser
la habitual de entornos comerciales u
hospitalarios.

Campo magnético a
frecuencia de red
(50/60 Hz)

3 4

3 AImM

Los campos magnéticos a frecuencia de
red deben tener los niveles
caracteristicos de 10s entomos
comerciales u hospitalarios.

NOTA: UTes la fensidn da la red de corrients alfarna anfas de aplicar ef nivel de prugba.

Tabla X-3 Guia y d.::laracién del fabricante: inmunidad electromagnética

Este equipo esta disefado para utilizarse en [as condiciones electromagnéticas
que especifica la tebta siguiente. El cliente o usuario del equipo debe asegurarse
de utilizarlo en dichas condiciones.

Prueba de
emisiones

. | Mivet de
|; cumplimiento

T 35

RF conducida Mg 3vrms i
CELBA000-46 | 150k iz a 150 kHz a <3rms

20wl 80 MHZ

<3me

RF radiada KREATH IVim
CEI 61000-4-3 cottica 80 mMHz a

28600002 2,5 GHz

53V.fm

()

Condiciones electromagnéticas: guia

No deben uflizarse equipos de comunicacion por RF |
portatiles y maéviles a una distancia de los cumponentesl
del sistemna, incluidos los cables, inferior a la distancia |
recomendada gue se calcula con [a ecuacion aplu:abre
a la frecuenstia del transmisor.

Distancia de separacién recomendatla

e
#2354 80 Mz 2600 Mz

42X 7 75800 MHz 22,5 GHz

donde Pes |2 potencia de salida nominal maxima del
transmisor en vatios (W) gue indique el fabricante del
transmisor y o 1a distancia recomendada en metros (mj.:

La intensidad de carmnpo de los transmisores de RF

fijos, determinada por el estudio electromagnético del
emplazamiento?, debe ser inferior al nivel de
cumplimiento en cada gama de frecuencias®.

plRECss



. Laintensidad de catapo de los transmisores fijos, como las estaciones base de radioteléfonos (movilesfinaldmbricos) y radios
midviles terresires, equipos de rdicaficionado, emisores de AM y FIM v canales de TV, no se puede predecir tedricamente con
exactitud Para evaluar las condiciones elactromagnéticas debidas a los transmisores de RF fijos, es corventente
considerar la realizarién de un estudio electromagnético del emplazamiento, 51 la intensidad de campo medida en el lugaren
el que se utiliza el equipo sobrepasa el nivel de cumplimiento de RF splicable indicado anteriormente, es preciso cbservar el
sistema para coraprobar si funciona con normalidad. Si ge observan anomalias de funcionamients, quizd sea necesario adoptar
otras medidas, corao reorientar o reubicar el equipo.

b. Enla gama de frecuencias de 150 kHEz a 80 WHz, la intensidad de campo debe ser inferior a [3] Vim.

Tabla X-4 Distancia recomendada entre los equipos de comunicacién por RF

portatiles y méviles y el dispositivo

- r [ . g . - 4o 1
Este sistema esta disefiado para utilizarse en condiciones electromagnéticas en las

que se controlen las perturbaciones de RF radiada. El cliente o usuario del equipo
puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas respetando la distancia
minima recomendada entre el aparato y el equipo de comunicaciones por RF
portatil o movil (transmisor) tal como se indica a continuacidn, en funcién de la
potencia de salida maxima de este dltimo.

stancia de separacion en funcion de Ia frecuencia del ifransmisor {m)

140 kHz a BOQ MHz 800 MHz a2 2,5 GHz
d=12.JP d=23JP
0,01 0,1.m 0.2m
01 0.4.m nrm
1 1.2.m 23m
10 ]-é-)ﬁm LOm
100 TZhm 230m

Para Ios transmisorss cirya potencia nominal maxirea de salida no figure en la tabla, la distancia recormendada d en metros (m)
puede caloularse utilizando la ecuacidn correspondiente a la frecuensia del transmisor, donde P es la potencia norminel mdxima
de salida en vatics (W) segin su fabricante.

NOTA 1: A 800 MFE, Ia distancia de separacidn aplicabls es le de la gama ds frecuencias mds alfa,

NOTA 2: Estas directrices pueden no se¥ aplicables a todas las situaciones. La propagecion electromagniética
dapende da ka absoreidn p reflexion de estructuras, objefos p parsonas. . '

Especificaciones

Caracteristica Especificaciones ?
Tipo de instrumento Electrocardiografo de 12 derivaciones L/
Canales de entrada Adguisicién simultdnea de las 12 derivaciones /
Derivaciones estandar adquiridas I, I, 1, aVR, avl, V1, V2, V3, V4, V4, V5 y VB /
Visualizacion de formas de onda Pantalla LCD a color con iluminacion, VGA %, 320 x 240
Presentacién de derivaciones 4+4 0 6+6 /
Impedancia de entrada Cumple o supera los requisitos de la norma ANSI/AAMI EC11
Rango dinamico de entrada !
Tolerancia a desviacion de
electrodos
Rechazo en modo comun Y g ‘ Yl
Corriente de fuga del paciente Cumple o supera los red\ui i cj&@tl?hormaVANSIl ARMI ES1 Yy
Corriente de fuga del bastidor ~ At ~ fﬁ /
R
VW [
A\ N\ % AOL
Dra. §UsAl




908 1.

Frecuencia del muestreo digital

40000 muestras/ segundo/ canal para deteccién de pl
marcapasos, 1000 muestras/ segundo/ canal para regi % ﬂ‘,

analisis

Resolucion 1,875 microvoltios para el bit menos significativo \\Op mg@/
Conversion A/D 20 bits
Respuesta en frecuencia 0.05a 300 Hz

Filtros

Filtro de linea de base de alto rendimiento, filiro de inte l'ferencias
de CA a 50/60 Hz, filtros de paso bajo de 40, 150 0 300 Hz

Funciones especiales

Algoritmo opcional VERITAS de Mortara de interpretacion de ECG
£n reposo con criterios de edad y sexo

Tipo de papel

Papel térmico en rollo, 210 mm de ancho

Impresora térmica

Matriz de puntos controlada por ordenador, 8 puntos / mm

Velocidades de impresora teérmica

5 10,25 050 mm/ s

Ajustes de sensibilidad

5, 10 0 20 mm/mV

Formatos de impresidn de informes

Estandar o Cabrera, 12, 6 0 3+1 canales

Formatos de impresién de ritmos

3, 6, 0 12 canales con grupos de derivaciones configurables

Clasificacion del aparato

Clase |, con piezas aplicables de tipo CF a prueba de
desfibrilacién

Peso

3,63 incluida Ia bateria sin papel

Dimensiones

29,2x20,3x10,2

Requisito de alimentacion

Fuente de alimentacion de CA universal (100-240 V CAla 50/60
Hz) de 110 VA, bateria interna recargable !

Simbolos empleados

,

No tire el equipo a contenedores de basura genéricos. La Directiva CE
2002/96 exige |3 recogida selectiva de residuos segln los requisitos
nacionales

Autorizado por la ANMAT PM 95-167

Atencidn, cansulte los docurnentos surninistrados

Carriente altema

Toma de tierra de proteccidn

Parte aplicable tipo CF, proteccidn contra destibtilacidn

Encendidofapagado (alimentacion)

Antena

Indica conformmidad con 1as directivas aplicakles de la CEE

)ABL* "U
‘A
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