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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT.

sUENOS Ares, 9 0 D!C 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-17098-12-2, del Registro de Ia‘
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Deam S.R.L. solicita la
revalidacién y modificacion del Certificado de inscripcién del producto médico (PM
1317-14).

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos considera pertinente
modificar la direccion del fabricante, la marca, modificar el rétulo e instrucciones
de uso y ciclo de vida Util del producto médico antes mencionado.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencidn que les compete.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 v del Decreto N° 1271/13.

Por ello;

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

ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del certificado PM 1317-14
correspondiente al producto médico con nombre descriptivo Electrocardiografo,
propiedad de la firma Deam S.R.L., obtenido por Disposicion ANMAT N°© 6602 de
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion

e Institutos

ANMAT.
fecha 05 de noviembre de 2007, seguin lo establecido en el Anexo de
Autorizacién de Modificaciones que forma parte integrante de la presente
Disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizase las modificaciones al Certificado de Autorizacion y
Venta de Productos Médicos mencionado en el articulo precedente, segun consta
en Anexo de Autorizacién de Modificaciones.
ARTICULO 3°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicidon y debera
agregarse al Certificado PM 1317-14.
ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiguese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y anexo.
Girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N® 1-47-17098-12-2
DISPOSICION N¢

7881

Dr. CARLGS CHIALE

Administrador Naclonal
ANMAT.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién

e Institutos
ANMAT.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentgs Tecnologia Médica (ANMAT),

N°78g,/ zLIos efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos Médicos N° PM 1317-14 y de acuerdo a lo solicitado por la

autorizd mediante Disposicién

firma Deam S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre Genérico: Electrocardidgrafos.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardiografos.
Modelo/s: SE-1 y SE-3.
Clase de Riesgo: Clase II.

PM 1317-14.

Autorizado por Disposicién ANMAT N° 6602 de fecha 05 de noviembre de 2007.
Tramitado por expediente N° 1-47-23083/06-0.

Datos a modificar: Direccién del fabricante, marca, se aprueban nuevos rotulos e

instrucciones de uso, y se especifica el Ciclo de vida util del producto.

DATO
IDENTIFICATORIO
A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

REVALIDACION /
MODIFICACION
AUTORIZADA

Vigencia del
Certificado de
Autorizacion y

Venta de
Productos
Médicos

05 de noviembre de 2012

05 de noviembre de 2017

Fabricante

Edan Instruments, Inc.
4/F, New Energy Bidg, 2009
Nanhai Road, Nanshan
District, 518054, Shenzhen,
China.

Edan Instruments, Inc.
3/F-B, Nanshan Medical
Equipment Park, Nanhai Rd
1019#, Shekou, Nanshan,
518067 Shenzhen, P.R.
China.

<




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

e Institutos
ANMA.T.
Marca Smart ECG. Edan.
Rotulos Proyecto de rétulo aprobado Nuevo Proyecto de rétulo
sequn Disposicién 6602/07. obrante a fojas 66.
Instrucciones de Proyecto de Instrucciones de Nuevo Proyecto de
Uso Uso aprobadas segun Instrucciones de Uso obrante
Disposicion 6602/07. a fojas 45 a 61.
Ciclo de vida util No especificado. Cinco (5) afios

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Deam S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos N° PM-1317-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias.3.0 D1 2013

Expediente N© 1-47-17098-12-2
DISPOSICION N°©

— 7830 .

Adminl or Naclonai
MLAT,
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PROYECTO DE ROTULO
1. Fabricade por 3/F-B, Nanshan Medical Equipment Park, Nanhai Rd. 1019# - Nanshan, 518067
Shenzhen — Republica Popular de China.
Importado por DEAM SRL — AV. MAIPU 380 — CORDOBA.
Electrocardiografos, Marca: EDAN, Modelo: SE-1 y SE-3.
NC Serie:
Tension de alimentacion: 220volt
Frecuencia: 50 Hz
Ver instrucciones de uso en el Manual dei usuario

Ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso

L2 N AW

Almacenar los productos en condiciones secas y a temperatura ambiente al resguardo de la luz directa
del sol.

10. Director técnico: Juan Pablo Giulioni — Bioingeniero — Mat. 28676206

11. Autorizado por l3-A.N.M.AY - PM-1317-14

12. Venta exclusi\{,a a Profesiopales e Instituciones Sanitarias

M (1( Bioing. JUAN PABLC GIULIONI
(é ( DIRECTORIECNICC
. - AT. 206
LR D sk

ESAR M. R
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO.

1. Fabricado por 3/F-B, Nanshan Medical Equipment Park, Nanhai Rd. 1019# - Nanshan, 518067 Shenzhen —
Republica Popular de China.
Importado por DEAM SRL — AV, MAIPU 380 — CORDOBA,
Electrocardiografos, Marca: EDAN, Modelo: SE-1 y SE-3
NO Serie:
Ver instrucciones de uso en el Manual del usuario
Ver advertencias, precaucicnes en el manual de instrucciones de uso
Director técnice: Juan Pablo Giulioni — Bioingeniero — Mat. 28676206
Producto Autorizado por la AN.M.AT - PM-1317-14
Venta exclusiva a Profesionales e Instituclones Sanitarias

0L N> s W

Preparacion para la operacion

Precaucion
Antes del uso se deben revisar el equipamiento, cable para el paciente y electrodos. Se deben reemplazar si hay
algin defecto evidente o sintomas de envejecimiento que puedan afectar la seguridad o rendimiento, y también se

debe asegurar de que el equipamiento estd en buenas condiciones de trabajo.

Energia y conexion a Tierra

Advertencias .

Si la integridad del conductor de proteccion externa en instalacién o arreglo esta en duda, el equipamiento se debe
operar con la bateria recargable interna. El electrocardiografo puede funcionar con la Fuente de energia de red de

energia o con la bateria de litio recargable interna.

.=uente de energia
El electrocardiégrafo puede funcionar con la fuente principal de energia o con la bateria de litio recargable interna.

Fuente de energia principal

El enchufe hembra de conexion de red esta sobre el ladoe izquierdo de la unidad. Si se utiliza la fuente de energia

de red, conecte el cable de alimentacion al enchufe hembra primero y luego conecte el enchufe del cable de

alimentacion a la toma corriente dei hospital.
« \oltaje de entrada nominal: 100V~115V o 220V~240V
. __Frecue_ncia nqminal de:ﬁOHz/GtZz-

¢ Potencia de entrada nominal: 35VA

A
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CESAR M.RUIZ Bioing. PAB IULION]

S0CI0 GERENTES DIRECTOR THENICO
/ - MSE. 28676206
AM S.R.L,
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Asegurese de que la fuente de energia de red cumpla con los requerimientos citados mas arriba antes de encender

el equipamiento. Y luego presione el interruptor de energia principal para encender la unidad. Luego la luz
indicadora de la fuente de energia principal se encendera.

Si la bateria de litio recargable interna esta baja cuando se utiliza la fuente de energia principal, se recargara
automaticamente al mismo tiempo. Y ambas, la lampara indicadora de la fuente de energia principal y la ldmpara

indicadora de recarga de bateria se encenderan.

Bateria recargable interna

Cuando se utiliza la bateria de litio recargable interna, encienda la unidad presionando La tecla ON/OFF en el panel
de controt directamente y |a lampara de indicador de bateria se encendera.

El simbelo de bateria se mostrara en [a pantalla LCD. Debido al consumo durante el almacenamiento y trasporte, la
capacidad de la bateria puede no ser completa. Si el simbolo y la informacion "BAT BAJA" se muestran, significa
\ue |a capacidad de la bateria es baja, por favor recargue la bateria primero.

Remitase a la seccién de mantenimiento para encontrar como recargar la bateria.

Durante la recarga de bateria el Electrocardidgrafo puede funcionar con la fuente de energia principal al mismo

tiempo.

Advertencia
La conexién de equipotencialidad ofrece una conexidn entre la unidad y fa barra de toma a tierra de la instalacion

eléctrica cuando sea necesario.

Carga reemplazo de papel registro
En el caso del SE-1 se utiliza papel termo sensible enrollado de 50mm de ancho. Para el SE-3 se pueden utilizar dos
clases de papel como papel de registro ECG. Uno es papel termo sensible enrollado de 80mm de ancho, y el otro es

papel termo sensible doblado de 80mm de ancho.

Observacion: Cuando se gtiliza papel termo sensible doblado, el papel enrollado es innecesario, y se puede
retirar.

Cuando no hay papet de registro cargado o se esta acabando se vera en la pantalla el mensaje de advertencia
“Papel?”. En esta circunstancia se debe cargar papel de registro o reemplazario inmediatamente.

Blodsio de vl ' Cabezal ténmico de

Bioing. JANA GIULION)
DIRECTOR T¥EN oG
MAT. 28676204
DEAM SR ..
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Proceso de carga y reemplazo de papel termo sensible doblado;

1) Coloque los dedos debajo del reborde de la cubierta del registrador, empuje hacia arriba directamente para
liberar la cubierta.

2) Sague el rodillo para el papel, y retire el papel que sobra de la izquierda del rodillo si es necesario.

3) Quite la envaoltura del rollo de papel termo sensible, y después hagalo pasar a través del rodillo desde la
izquierda con la parte cuadriculada hacia abajo.

4) Posicione el papel y rodillo cuidadosamente en el registrador con la punta izquierda del rodillo hacia la ranura.
5) Saque aproximadamente 2cm. de papel v baje la carcasa del registrador,

6) Asegure la carcasa presionandola con firmeza.

Proceso de carga y reemplazo de papel termo sensible doblado:

1) Cologue los dedos debajo del reborde de la carcasa del registrador empuje directamente hacia arriba para liberar
"3 carcasa.

2) Si es necesario retire el papel que sobra de |la bandeja para el papel.

3) Saque la envoltura del papel termo sensible doblado y luego péngalo en la bandeja para el papel con la parte
cuadriculada hacia el cabezal de impresion térmico mientras coloca el borde libre del papel hacia arriba.

4) Saque aproximadamente 2cm. de papel y baje la carcasa del registrador.

5) Asegure la carcasa presionandola con firmeza.

Conexidn del cable paciente

ADVERTENCIA: .

Se pueden garantizar ef rendimiento y la proteccidn contra descarga eléctrica solo si se utiliza el cable paciente y
electrodos originales de EDAN.

El cable paciente tiené dos partes, cable principal y cables de derivaciones con su conectores asociados, que se

distinguen por el color e identificador de los conectores.

GIULIGH]
CYRECTOR TECNICO
MAT. 28676208
DEAM S.8.(.
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Conexidn del cable paciente:

Enchufe el conector del cable principal al enchufe hembra det cable paciente sobre el lado derecho de la unidad de

acuerdo a la direccion de la flecha en el enchufe y luego asegtrelo con dos tornillos.

Conexiones para electrodos

Valvula de spccion

~— . Electrodo

Cubeta de metal- —— -

Electrodo miembro

€t codigo identificador v de color de los electrodos que se utiliza cumple con los requerimientos IEC/EN. Para evitar
la conexion incorrecta, el identificador de electrodos y el cédigo de color se especifican en la tabla a continuacion.

Ademas también se da en la tabla el cédigo equivalente de acuerdo con los requerimientos estadounidenses.

Tabla: Los electrodos, sus identificadores y cédigo de colores

Electrodos Identificador Cédigo de color | Identificador Cod. Color
Brazo derecho R Rojo RA Blanco
Brazo izquierdo L ~ Amarillo LA Negro
Brazo derecho N o RF Negro RL Verde
Brazo Izquierdo F Verde LL Rajo

Pecho 1 C1 Blanco/Rojo Vi Marron/Rojo
Pecho 2 Cc2 Blanco/Amarillo V2 Marron/amarillo
Pecho 3 C3 Blanco/verde V3 Marron/verde
Pecho 4 c4 Blanco/marrén v4 Marrén/naranja
Pecho 5 Cs5 Blanco/negro V5 Marron/naranja
Pecho 6 c6 Blanco/Violeta V6 Marron/Violeta

Como muestra la siguiente figura, la posicion de los electrodos precordiales de succion sobre la superficie del

cuerpo es:

C1: Cuarto espacio intercostal derecho junto al borde del esterndn.

C2: Cuarto espacio intercostal izquierdo en el borde del esterndn.
C3: Quinta Costilla entre C2 y C4.

C4: Quinto espacio intercostal en la linea he

CESAR
5QCI10 G

4viculari quierda.
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EMS/
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C5: Linea axilar anterior izquierda sobre el nivel horizontal de C4

C6: Linea axilar media izquierda sobre el nivel horizontal de C4.

La resistencia al contacto entre el paciente y el electrodo afectard la calidad del ECG en gran forma. Para obtener
un ECG de alta calidad, la resistencia electrodo/piel se debe minimizar mientras se conectan las electrodos.

ADVERTENCIA

Aseglirese de que todos los electrodos se hayan conectado correctamente al paciente antes de la operacion.

ADVERTENCIA
Asegurese de que las partes conductivas de los electrodos y sus conectores asociados, incluyendo los electrodos

neutros, no estén en contacto con tierra u otros objetos conductores.

‘onexion de los electrodos precordiales de succién:
1} Asegurese de limpiar los electrodos antes.
2) Alinee todos los cables de alimentacion del cable paciente para evitar que se tuerzan y conecte los electrodos
asociados con los electrodos correspondientes de acuerdo con el color e identificador.
3) Limpie el &rea de los electrodos precordiales de succién en la superficie del pecho con atcohol.
4) Unte uniformemente con gel el area circular de 25 mm de didmetro en cada sitio del electrodo precordial de
succion,
5) Ponga una pequenia cantidad de gel en la abertura de la cubeta de metal.
6) Coloque el electrodo en el sitio del electrodo precordial de succién y apriete la valvula de succién. Suéltela y el

electrodo se asimila at pecho. Sujete todos los electrodos precordiales de succidn de fa misma manera.

Conexion de los electrodos miembros: O
) Aseguarese de limpiar los electrodos antes.

2) Asegurese de alinear todos los cables de derivaciones del cable paciente para evitar gue se tuerzan y conecte los

conectores a los electrodos correspondientes de acuerdo al color e identificador. L

3) Limpie con alcohol el drea de los electrodos miembros en una distancia corta por encima del tobillo o mufieca.

4) Embadurne uniformemente con gel el area de los electrodos en los miembros.

5) Ponga una pequena cantidad de gel en la parte de metal de la pinza del electrodo miembro.

6) Conecte los electrodos a los miembros y asegiirese de que la parte metdlica se ubique en el drea de los

electrodos por encima del tobillo o muiieca. Sujete todos los electrodos miembros de la misma manera.

M S R.
CESAR M. R
50CIO GER

DEAM S.R.L.



Inspeccion previa a la puesta en funcionamiento

Se deben realizar los siguientes procedimientos de inspeccidn para evitar [os riesgos de sequridad y obtener un
buen registro de EGC.

Se recomienda hacerla antes de la puesta en funcionamiento.

1) Ambiente:

+ Revise y aseglrese de que no hay fuentes de interferencia electromagnética alrededor del equipamiento,
especialmente un gran equipamiento eléctrico medico como equipamiento electro quirirgico, equipamiento
radioldgico y equipamiento de imagen por resonancia magnética, etc. Apague esos implementos cuando
sea necesario.

» Mantenga tibio el cuarto de examen para evitar el voltaje de la accién muscular causada por el frio en la
sefial det ECG.

2) Fuente de energia:
¢ Si se utiliza la fuente principal de energia, revise si el cable de alimentacién se ha conectado correctamente
a la unidad. Y se debe utilizar una toma de corriente con puesta a tierra.

Recargue la bateria antes del uso cuando la capacidad de la bateria es baja.

3) Cable paciente: ,
» Revise si el cable paciente se a conectado firmemente a la unidad y manténgalo alejado del cable de

@
4) Electrodos:

¢ Revise si todos los electrodos se han conectado correctamente a los cables de derivaciones del cable

alimentacion.

paciente de acuerdo con los identificadores y el color.

« Asegurese de que los electrodos precordiales de succién no se toquen entre si.

5) Papel del documentador:
» Aseglrese de que hay s
5. R L.

oESAR M. RU
s - o s0CI0C GE

istra cargado correctamente.
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6) Paciente:
» El paciente no debe estar en contacto con objetos conductores como tierra, partes metdlicas de fa cama,
etc.

¢ Aseglrese de que el paciente este tibio y relajade y de que respire con caima.

ADVERTENCIA: £l electrocardiografo se proporciona para su uso por parte de médicos calificados o personal
profesional capacitado también deben estar familiarizados con los contenidos de este manual del usuario antes de

Su operacion.

INSTRUCCIONES DE OPERACION
Puesta en funcionamiento

Presione primero el interruptor de encendido sobre el lado izquierdo de la unidad mientras se utiliza la fuente de
energia de red y la luz indicadora de la fuente de energia principal se encenderd. Entonces presione la tecla
ON/OFF en el panel de control para encender la unidad. Luego de la revisidn automatica se mostrard en la pantalla
LCD la informacion del equipamiento como el fabricante, nombre del dispositivo, nimero de version y direccidon de
Internet. Luego el SE-3 esta listo para el examen y el registro.
* Cuando utilice la bateria de litio recargable interna presione directamente la tecla ON/OFF en el panel de
~ control para encender la unidad y luego el indicador de bateria se encendera. Luego de la revision

automatica el SE-3 esta listo para el examen y el registro.

Funciém automatica

El electrocardiografo cuenta con la funcion de grabacion automatica. En la tabla 3-1 se lista el orden de

cambio de las derivaciones en las diferentes funciones.

En funcién automatica hay 12 derivaciones divididas en cuatro grupos, y hay tres derivaciones en cada grupo. Los
grupos lideres se cambiaran en orden, automaticamente mientras se registra el ECG vy si se ha finalizado esta
Jrabacion de sefial de grupo de derivaciones, se cambiara automaticamente al préximo grupo de derivaciones y
comenzara la grabacion. Hay un espacio en blanco en el papel de registro antes de registrar el préximo ECG..

-

1) Presione la tecla MODE para elegir la funcién automatica que se mostrara en el costado derecho superior de Ia
pantalla LCD.
2) Pres_.idne la tecla PRINT/STOP para comenzar el registro. Se detendrd automaticamente después de registrar un

También se registrara una marca de calibracion 1mV al comienzo del registro.

Método de operacién:

EGC completo de 12 derivaciones.

Al presionar la tecla PRINT/STOP nuevamenté durante el curso del registro se lo puede detener.




Sin embargo, cuando se comienza la grabacion mas tarde, el ECG se grabaré en orden desde el primer grupo de
derivaciones otra vez. Y el niimero de identificacién cambiara automaticamente de acuerdo a la hora actual. Si el

nimero de identificacién necesita mantenerse, el usuario debe corregirlo antes de la grabacién.

Observacion: La funcién de grabade no se puede cambiar durante el curso del registro en funcién automatica o

manual. Detenga la grabacion antes de elegir la funcién de grabado.

Funciéon manual

En funcién MANU hay 12 derivaciones divididas en cuatro grupos, y hay tres derivaciones en cada grupo. El usuario
puede determinar que grupo de derivaciones que necesita grabarse y elige los parametros de grabado u otros
parametros de acuerdo a los diferentes grupos de derivaciones.

Método de operacién: _ o

1} Presione la tecla MODE para elegir la funcién MANU que se puede distinguir por el identificador en el 'Icostado
superior derecho de la pantalla LCD.

2) Presione la tecla izquierda o derecha LEAD para seleccionar las 3 derivaciones de |a grabacion.

3) Presione la tecla MENU para ingresar a la ventana de parametros de REGIS para elegir los ajustes de grabado u
otros pardmetros. Presione nuevamente para volver después de la configuracién.

4) Presione la tecla PRINT/STOP para comenzar el registro.

5} La tecla ImV/COPY se puede presionar para imprimir la marca Imv en ef registro mientras se graba el registro
ECG.

6) Presione la tecla PRINT/STOP para detener la grabacidon después de finalizar el registro del ECG.

Le tecla izquierda y derecha LEAD se pueden presionar para cambiar el grupo de derivaciones durante el curso de
la grabacidn. Al presionar la tecla PRINT/STOP nuevamente durante el curso del registro se puede detener la
grabacion. Sin embargo, cuando se comience la grabacion mas tarde, el nimero de identificacion cambiara
Jutomaticamente de acuerdo a la hora actual. Si el niimero de identificacion necesita mantenerse, el usuario debe
corregirlo antes de la grabacién.

La tecla izquierda y derecha LEAD se pueden presionar para cambiar el grupo de derivaciones durante el curso de
la grabacion. Al presionar la tecla PRINT/STOP nuevamente durante el curso del registro se puede detener Ia
grabacion. Sin embargo, cuando se comience la grabacion mas tarde, el nimero de identificacion cambiara
automaticamente de acuerdo a la hora actual. Si el numere de identificacion necesita mantenerse, el usuario debe

R0 segundos de la derivacion de ritmo en forma de onda en el ECG,

corregirlo antes de la grabacidn.

Rhythm mode (funcion de ritmo)
En la funcion de ritmo el usuario puede gr

1) Presione la tecla MENU parg ingresar a la vehtana de ajustes REGIS para elegir Derivacion ritmo u otros ajustes.

nfiguracion.

AT. 28876206
DEAM 5.R.L.
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2} Presione la tecla MODE para elegir la funcién Ritmo.

3) Presione la tecla PRINT/STOP y aparecera el mensaje “Muestreo” en el campo de informacién y al mismo tiempo
se contara el tiempo de respuesta. Cuando el tiempo de respuesta alcance los 60 segundos comienza a grabar.
4) Se detendra automaticamente después de registrar un EGC de ia derivacién de ritmo completo en forma de

onda. Al presionar la tecla PRINT/STOP nuevamente durante el curso del registro se puede detener la grabacién.

Funcién USBPRT (impresion USB)

En la funcién USBPRT, el reporte del ECG se puede imprimir a través de la impresora USB.
1) Conecte el SE-3 a la impresora USB recomendada por EDAN.

2) Presione la tecla MENU para ingresar a la ventana de ajustes del mend y elegir las opciones correspondientes.
Presione nuevamente para volver después de la configuracion. |

3) Presione 1a tecla MODE para elegir {a funcion ImpUSB.

4) Presione la tecla PRINT/STOP para comenzar el registro. Se detendra automaticamente después de registrar un
reporte del ECG completo.

e

Operacién de consulta de memoria ECG

Consulta de memoria ECG

Presione la tecla RECALL para ingresar a la ventana consulta de memoria donde se guardan los registros del
paciente. La ventana de consulta de memoria permite que los registros se almacenen, borren o transmitan. Cuando
no hay mas espacio y se quiere ingresar mas registros en la ventana de consuita de memoria aparecerd el mensaje
“Mem Llena”.

Operacion de consulta de memoria ECG

Presione la tecla RECALL para ingresar a la ventana de consulta de memoria (a) donde se guardan los registros del
paciente.

!) Si el usuario quiere transmitir todos los registros, presione Arriba o Abajo para elegir TRANS TODO, y entonces
presione la tecla PRINT/STOP o MENU para transmitir todos los registros, Si no se elige la opcion “'I"RANS AUTO"
antes de transmitir aparecerd el mensaje ADVERTENCIA (a) para recordarle al usuario que tiene que hacerlo

primero.

ADVERTENCIA (a) para recordarle al usuario que tiene que hacerlo primero.

Por favor seleccione primero la opcidn "Transfer
AUTO" Oprima IMPRIMIR/PARAR para regresar
st
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Observacion: Antes de transmitir los registros del paciente elija la opcion TRANS AUTO en la ventana de ajustes

GENERAL (general), Refiérase a 5.8.3.5 Ajustes de transferencia si necesita detalles.

3) Si el usuario quiere borrar todos los registros, presione Arriba 0 Abajo para elegir BORRA TODO, y entonces
presione la tecla PRIN‘T/ST OP o MENU para hacer aparecer el mensaje ADVERTENCIA (b). Después presione
RECALL para borrar todos los registros o PRINR/STOP para cancelar el borrado.

4) 5i el usuario quiere copiar todos los registros, a un disco U, presione Arriba o Abajo para elegir TODO a USB, y
luego presione la tecla PRINT/STOP o MENU para comenzar la copia, si el disco U no est3 listo le aparecerd un
ADVERTENCIA (c) para recordarle al usuarig conectarlo primero,

5) Para lograr un registro presione Arriba, Abajo, Izquierda o Derecha para elegir uno de los registros en la ventana
de consulta de memorla., presione la tecla PRINT/STOP o MENU y apareceran cinco botones de operacién en la
parte inferior de la ventana de consuita de memoria. Los botones son: BORRAR (borrar), TRANSMIT (transmitir),
REGIS (grabar), a USB (a USB) y REGR (volver); [vea la ventana de consulta de memoria (b)]. Presione Arriba o
Abajo para elegir el botdn BORRAR y luego presione las tectas PRINT/STOP o MENU para hacer aparecer la
ADVERTENCIA (d). Después presione RECALL para borrar este registro ¢ PRINT/STOP para cancelar el borrado.

Presione Arriba o Abajo para elegir e! boton TRANSMIT y luego presione las teclas .
PRINT/STOP o MENU para transmitir el registro, si la opcién "TRANS AUTO" no se selecciona antes de transmitir

aparecera un ADVERTENCIA (a) para recordarle al usuario presionarlo primero,

Presione Arriba o Abajo para elegir el boton REGIS y luego presione las teclas PRINT/STOP o MENU para comenzar
la grabacion, si se presiona otra vez PRINT/STOP durante el curso de la grabacién se puede detener la grabacidn.
Observacion: Antes de grabar seleccione las opciones de grabacion en la ventana de ajustes

REGIS.

Observacion: Las funciones MANU o Ritmo no aceptan la impresidn de la ventana de consulta de memoria.

Ji el usuario selecciona las funciones MANU o Ritmo para grabar le aparecera una ADVERTENCIA (e).

Presione Arriba o Abajo para elegir a USB y luego presione las teclas PRINT/STOP o MENU para comenzar la copia,
si el disco U no esta listo le aparecera un ADVERTENCIA {c) para al usuario presionarla primero.

6) Después de finalizar la grabacion, presione Arriba o Abajo para elegir el botén REGR y luego presjone las teclas
PRINR/STOP o MENU para regresar a la ventana de consulta de memoria {a).

7} Presione RECALL para retornar a la interfase principal.

Observacion: Para guardar los registros ECG en la ventana de consulta de memoria, refiérase a 5.8.3.4 Ajustes de

la opcion guardar. é/
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Copia de ECG
En la funcidn automatica una vez que se muestra la informacion "Copiar” en el campo de muestra de informacion

en la pantalta LCD se puede traer a la pantalla el electrocardiograma grabado la (ltima vez, si se presiona la tecla

ImV/Copy.

|
Al presionar la tecla PRINT/STOP durante el curso del registro se puede detener la grabacion.

Mensaje de informacién

|
Un mensaje de informacién aparecera en el borde inferior derecho de la pantalla LCD cuando hay un error. Los

mensajes de informacion que muestra el SE-3 y su causa correspondiente se listan en la tabla 6-1.

Tabla 6-1 Mensajes de informacion y sus causas

Mensaje de informacién Causas
| DeriApag Los electrodos se caen del paciente o el -cable paciente cae de la unidad central

BAT BAJA La bateria interna esta baja

PAPEL? No se ha cargado papel de registro o se ha terminado

Err Papel Error en la alimentacién del papel '

Muestreo/Imprime La sefial ECG se esta mostrando o imprimiendo

Err Modu Hay alg(in error en el modulo de muestra de sefial

Demo El sistera esta en funcion de demostracion

Copiar La informacian del ECG grabada esta Iistéa para ser revisada

Procesar La informacion ECG se esta procesando

Transfiriendo Se esta transfiriendo el registro del paciente de la ventana de consulta de
memoria a través :
Del Puerto UART ¢ TCP/PI

Mem, Llena No hay espacio para guardar mas registros

impieza, Cuidado y Mantenimiento

Limpieza
Precaucion

Desconecte la electricidad antes de la limpieza y desinfeccidn. La fuen

si ha estado en uso.

Limpieza de la unidad central y el cable paciente
La superficie de la unidad principal y el cable paciente se pueden limpiar con un pafio limpio embebido en agua

jabonosa o detergente neutro no caustico,. es de eso quite el detergente sobrante con un pafic limpio y seco.

GIULIGNI
ECTOR TECNICO
. MAT. 28676206

DEAM S.R.L.

Bioin

te de energia de red debe estar desconectada

l >



° PR
DIEJAIM

Limpieza de los electrodos

Quite los restos de gel de los electrodos con un pafio suave y limpio primero. Separe la valvula de succién y la copa
de metal de los electrodos y separe la pinza y la parte metdlica de los electrodos de los miembros.’ Limpielos en
agua tibia y asegurese de que no queden restos de gel. Seque los electrodos con un paiio limpio y seco o déjelos

secar naturalmente al aire.

Limpieza del cabezal de impresion

Un cabezal de impresién térmico sucio y dafiado deteriorara la definicién del registro. Asi que se debe limpiar
regularmente por lo menos una vez al mes.

Abra la carcasa del registrador y saque el papel. Limpie la cabeza de impresidn suavemente con un pafio limpio y
suave empapado en 75% de alcohol. Si se trata de una mancha rebelde embébalo con un poco de alcohol y frotelo
con un pafio limpio y suave. Luego de que se seque con el aire, cargue el papel de registro y cierre la carcasa del

registrador:

PRECAUCION: _
Evite que el detergente se filtre en la unidad central mientras limpia. No sumerja la unidad o,el cable_paciente en

liquidc por ninguna razon.

PRECAUCION: .

No limpie la unidad o accesorios con tejido abrasivo y evite raspar los electrodos.

Desinfeccion _

Para evitar dafio permanente al equipo solo se puede desinfectar cuando se considere necesario de acuerdo con las
reglas del hospital.

Antes de la desinfeccion limpie primero el equipamiento. Luego fimpie la superficie de la unidad central y el cable

Jara el paciente con los desinfectantes estandar del hospital.

PRECAUCION:
No utilice desinfectantes con cloro como el cloruro o hipoclorito sddico, etc.

Cuidado y Mantenimiento é

1) Identificador de capacidad
La capacidad actual de ia bateria recargable se puede identificar de acuerdo al simbolo de la bateria en el costado
superior derecho de la pantaila ILCD.

s Capacidad completa

+ la capacidad es limitad

e considerar la recarga /

Bioifd. JUAN PAELO GIULIONI
DIRECTOR TECNICO

2T MAT. 28676206
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» La bateria est4 baja y se mostrara el mensaje de advertencia "BAT BAJA” en la pantalla LCD. La bateria

debe recargar inmediatamente

Recarga
El Electrocardiografo esta equipado con circuitos de recarga y bateria de litio recargable. Cuando la bateria esté
conectada con la fuente de energia principal la bateria se recargara automaticamente. Y la ldmpara indicadora de

bateria recargando y la ldmpara indicadora de la fuente de energia principal se encenderan al mismo tiempo.

Durante el curso de la recarga, el simbolo” B2 ~ destellara en el costado derecho superior de la pantalla LCD.

Cuando la capacidad de la bateria esté completa el simbolo * >3 # dejara de destellar, ta ldmpara indicadora de
bateria recargando generalmente se apagara.
Pero, si el Electrocardiografo esta apagado la ldmpara seguira encendida solo porque el equipamiento no monitorea

el estatus de recarga, asi que tiene que encender el dispositivo para verificar el estatus.

Debido al consumo de la capacidad durante el almacenamiento y trasporte, la capacidad de la bateria puede no es

completa cuando se utiliza por primera vez. Se debe considerar la recarga de bateria antes del uso.

3) Reemplazo
Cuando la vida util de la bateria se termina o se percibe un olor nauseabundo y se descubre una fuga, péngase en

contacto con los fabricantes o distribuidores locales para ef reemplazo de la bateria.

ADVERTENCIA: _
» Solamente ingenieros de servicio autorizados por EDAN pueden abrir el compartimiento de la bateria y
reemplazarla. Y se debe wutilizar la bateria del mismo modelo y especificaciones que provee el fabricante.
» Peligro de explosién ~No revierta el &nodo y el catodo cuando conecte la bateria.
« Cuando fa vida util de la bateria se termine, péngase en contacto con el fabricante o su distribuidor local

para deshacerse de la misma o deshagase de la bateria de acuerdo a las normas locales.

Papel de registro
Observacion: Se debe utilizar el papel de registro suministrada por el fabricante. Otro papel puede acortar la vida
atil del cabezal de impresién térmica. Y un cabezal de impresién deterforado puede causar registros ECG ilegibles,

-

» El papel de registro se debe almacenar en un area seca, oscura y fresca, evitando temperaturas excesivas,

bloquear el avance del papel, etc.

Requerimientos de almacenamiento:

humedad y rayos solares.
+ No coloque el papel debajg de flugresgencia por largo tiempo.

L JPAN O GIULION
IFECTURTECRICO
MAT. 28676206
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» Asegurese de que no haya materiales de PVC u otros quimicos en el ambiente de almacenamiento ya
causan el cambio de color del papel.

« No encime los papeles con registros por mucho tiempo ya que los registros ECG se pueden manchar entre
$i.

Mantenimiento de la unidad central, cable paciente y electrodos

Los proximos controles de seguridad se deben realizar al menos cada 24 meses por una persona calificada que
tenga capacitacién adecuada, conocimiento y experiencia practica para realizar las pruebas.

a) Revise el equipamiento y los accesorios en blisqueda de dafios mecénicos y funcionales.

b) Revise que los rétulos de seguridad importantes puedan leerse.

¢) Revise el fusible para verificar que relina las caracteristicas de rotura y medida actual.

d) Revise adecuadamente las funciones del dispositivo como se describen en las instrucciones de uso.

e) Revise la proteccién de la resistencia a tierra de acuerdo con IEC/EN 60601-1: Limite 0.2chm.

f) Revise la fuga a tierra actual de acuerdo con IEC/EN 60601-1: Limite de Control numérico S00pA, SFC 1000 pA.
g) Revise la fuga actual del paciente de acuerdo con IEC/EN 60601-1: Limite: 10 pA (CF).

h) Revise la fuga actual del paciente en condicién simple de falla con voltaje principal en la parte aplicada de
acuerdo con IEC/EN 60601-1: Limite 50°u {CF).

La fuga actual nunca debe exceder el limite. La informacidn se debe registrar en un diario del equipamiento. Si el
dispositivo no funciona correctamente o falla alguno de las pruebas anteriores, el dispositivo se tiene que reparar.

ADVERTENCIA
El incumplimiento al aplicar un programa de mantenimiento satisfactorio por parte det hospital individual
responsable ¢ la institucion que utiliza este equipo pueden causar excesiva falla del equipo y posibles dafios para la

salud.

1) Unidad central
» Evite temperaturas extremas, rayos solares directos, humedad y suciedad.
» Cdbralo con la funda antipolvo y evite sacudirlo violentamente cuando lo mueva a otro lugar.

» Evite que cualquier liquido se escurra dentro del equipamiento ya que afectara la seqguridad y rendimiento

» Se debe revisar regularmente la integridad del cable paciente, incluyendo el cable principal v los cables de

del electrocardiégrafo.

2) Cable paciente

de derivacion. Y aseglirese de que a conducir,

» No arrastre o doble el cable pagignte con gxcesiva fuerza mientras lo utilice. Sostenga los enchufes

conectores en vez del a desconecta el cable paciente,

C
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» Asegurese de alinear el cable paciente para evitar que se tuerza, anude o doble en angulo cerrado mxlén ésEN‘“‘

lo utilice,
 Enrolle los cables de derivacion en ruedas mayores para prevenir que tropiece cualquier persona.
« Una vez que se encuentra dafio o sintomas de envejecimiento en el cable paciente sustitiiyalo por uno

nuevg inmediatamente.

3) Electrodos
* Los electrodos se deben limpiar después de uso asegurandose de que no gueden restos de gel.
« Proteja a la perilla de succidn de los electrodos det pecho de los rayos solares directos y las temperaturas
excesivas.
¢ Luego de mucho uso la superficie de los electrodos se oxidara a causa de la erosion y otras causas, En ese
momento se deben cambiar los electrodos para fograr un ECG de alta calidad.

PRECAUCION
El equipamiento se debe enviar por separado a agencias especiales de acuerdo a las regulaciones locales después

de su vida dtil.

ADVERTENCIAS DE SEGURIDAD

1. El electrocardidgrafo se proporciona para su uso por parte de médicos calificados o personal capacitados
profesionalmente. Y deben estar familiarizados con los contenidos de este manual del usuario antes de'la
operacion.

2. Solamente ingenieros de servicio calificados pueden instalar este equipamiento. Y solamente ingenieros de
servicio autorizados por EDAN pueden abrir a carcasa.

3. Solamente instalacion calificada o ingenieros de servicio pueden cambiar de posicién los interruptores principales.
(100V~115V/220V~240V) de acuerdo con el voltaje del lugar.

«. Los resultado que ofrece el equipamiento se debe examinar teniendo en cuenta el estado clinico general del
paciente. Y no pueden reemplazar at control regular.

5. RIESGO DE EXPLOSION: No utilice el electrocardidgrafo en contacto con anestésicos inflamables mezclados con
oxigeno U otros agentes inflamables.

6. RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: E!l enchufe de electricidad debe ser una toma de corriente con puesta a
tierra, Nunca trate de adaptar el enchufe de tres patas para gue encaje en un enchufe de dos.

7. Si la integridad del conductor de proteccién externa en instalacion o arreglo esta en duda, el equipamiento se
debe operar con la bateria recargable interna. _

8. No utilice este equipamiento en presencia de electricidad de alta estatica o0 equipos de alto voltaje qué puedan

generar chispas.

9. Este equipamiente no esta disefiad

SQCI0 GERENFE



10. Solamente se puede utilizar el cable paciente y otros accesorios suministrados por EDAN. Si no es asi, no se
puede garantizar el rendimiento ni la proteccion contra descarga eléctrica. "

11. Asegurese de que todos los electrodos se hayan conectado correctamente al paciente antes de la operacion.

12. Asegurese de que las partes conductivas de los electrodos y sus conectores asociados, incluyendo los
electrodos neutros, no estén en contacto con tierra © ningln otro objeto conductor.

13. Se deben utilizar electrodos con proteccidn contra desfibrinacién mientras se desfibrila.

14. No hay riesgo para pacientes con marcapaso. Sin embargo, si hay un marcapaso, los resultados ofrecidos por el
equipamiento pueden no ser validos o pueden perder el valor clinico.

15. No toque al paciente, la cama, mesa o el equipamiento mientras utiliza desfibrilador o marcapasc
simultaneamente.

16. Para evitar quemaduras mantenga lejos el bisturi del radio del electrodo, mientras se utiliza equipamiento
electro quirdrgico simultdneamente.

17. Los accesorios del equipamienta conectados a las interfases andloga y digital debe estar certificado de acuerdo
a los estdndares IEC/EN, {comité electronico Internacional) respectivos. ;

18. La suma de las corrientes de fuga a tierra nunca debe exceder los limites de corriente nominal mientras se
utilizan otras unidades al mismo tiempo.

19. El cable de equipotencialidad se puede conectar a otro equipamiento cuando sea necesario, para asegurarse de
que todos estén conectados a la misma referencia de la instalacion eléctrica.

20. Una operacion incorrecta puede calendar, encender o explotar la bateria y puede producir la disminucién de la
capacidad de la bateria. Es necesario leer cuidadosamente ! manual de} usuario y prestar mas atencion a los
mensajes de advertencia.

21. Solamente ingenieros de servicio autorizados por EDAN pueden abrir el compartimiento de la bateria y
reemplazaria. Y se debe utilizar |a bateria del mismo modelo y especificacién suministrada por el fabricante.

22. Peligro de explosidén —No invierta la polaridad de la bateria al conectarla.

23. La baterfa no debe calentarse, salpicarse, o arrojarse al agua o fuego.

24. Cuando encuentre una fuga de electrolito u olor nauseabundo detenga el uso de la bateria inmediatamente. Si
su piel o ropa entran en contacto con el electrolito, enjuaguelos con agua limpia rapidamente. Si el electrolito le
salpica los ojos, no se los frote. Enjudguelos con agua limpia primero vy luego visite a un médico inmediatamente.
25. Cuando la vida Gtil de la bateria se termine, pdngase en contacto con el fabricante o su distribuidor local para

-

1, Evite el salpicade de liquidos y temperaturas extremas. La temperatura se debe mantener entre 59C y 400C mi

desechar la misma o deshagase de la bateria de acuerdo a las normas locales.

Precauciones Generales

entras trabaje y se debe durante su transporte y almacenaje.

2. No utilice el equipo en ambi rientos con mala ventilacion o en presencia de agentes corrosivos.

=1 .
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transmisor, teléfono celular, etc, Atencién: Un gran equipamiento eléctrico medico como equipamiento electro

quirtrgico, equipamiento radiologico o equipamiento de imagen por resonancia magnética, etc. Pueden producir
interferencia electromagnética,

4. Antes del uso se debe revisar el equipamiento, cable paciente y electrodos, etc. Se deben reemplazar si hay
algiin defecto evidente o sintomas de envejecimiento que pueda afectar la seguridad o rendimiento.

5. Los controles periddicos de seguridad se deben realizar al menos cada 24 meses por una personé calificada que
tenga capacitacion y conocimiento adecuado asi como también experiencia practica para realizar estos controles.
a) Revise el equipamiento y los accesorios en blsqueda de dafios mecanicos y funcionales.

b} Revise que los rétulos de seguridad puedan leerse.

c) Revise el fusible para verificar que retina las caracteristicas de corriente nominal y resistencia de material.

d) Revise adecuadamente las funciones del dispositivo como se describen en las instrucciones de uso.

e) Revise la resistencia de la proteccién de masa de Limite 0,2 ohm.
f) Revise la corriente de escape a tierra Limite: 500 CN pA, SFC 1000pA.

g} Revise la corriente de dispersidn del paciente Limite: 10 pA (CF)

h) Revise la corriente de dispersién del paciente en condicion simple de falla con voltaje principal en la parte
aplicada, Limite 50pA (CF).

La informacion se debe registrar en un diario del equipamiento. Si el dispositivo no funciona correctamente o falla
alguna de las pruebas anteriores, el dispositivo se tiene que reparar.

6. El fusible dafiade solo se puede reemplazar con el mismo tipo y clase del original.

7. Cuando el tiempo de vida dtil del equipamiento y accesorios se termine, rednalos, clasifiquelos y deshagase de
elios de acuerdo a las normas locales.

8. Desconecte la electricidad antes de la limpieza y desinfeccion. Si se utiliza la fuente de energia de red, el cable
conector se debe desenchufar también, Y evite que el detergente se escurra dentro del equipamiento.

9. No sumerja la unidad o el cable paciente en liquido por ninguna razén.

0. No limpie ta unidad o accesorios con un pafo abrasivo y evite raspar los electrodos.

11. Cualquier resto de detergente se debe retirar de la unidad central y cable paciente después de la limpieza.

12. No utilice desinfectantes con clore como el cloruro o hipoclorito sédico, etc.
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