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BUENOS AIRES, 16 FEB 201%

VISTO el Expediente N° 1-47-16348-10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién 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, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién en el Registro se solicita. |

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

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

Que cdrresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

<
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Que se actha en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) 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 1°© - Autorizase la inscripcion 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
Philips, nombre  descriptivo  Electrocardidgrafos y nombre  técnico
Electrocardidgrafos, de acuerdo a lo solicitado por AGIMED S.R.L. 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 rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 15 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma pai‘te integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-48, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

e
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cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del f %DUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 1... 1 ............

Nombre descriptivo: Electrocardiografos.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-407 —Electrocardidgrafos.
Marca del producto médico: Philips.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacidén/es autorizada/s: Los electrocardidgrafos Philips estan disefiados para
la adquisicion de sefiales descriptivas de la actividad eléctrica cardiaca
(electrocardiografias) de multiptes canales procedentes de electrodos situados en
la superficie corporal de pacientes adultos y pediatricos y registrar, mostrar,
analizar y almacenar dichas sefiales, permitiendo al usuario (profesional sanitario
cualificado) efectuar diagnosticos en base a las mismas.

Modelo(s): Pagewriter TC30.

Periodo de vida util: 10 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

Lugar/es de elaboracién: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099 USA.

Expediente N© 1-47-16348-10-6
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

%131% ......

)
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royecto de Rétulo - Anexo lll.B

Importado vy distribuido por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 4. Ciudad de Buenos Aires

Fabricado por:
Philips Medical Systems

3000 Minuteman Road
Andover, MA 01810-1099 USA.

ELECTROCARDIOGRAFO PHILIPS® PageWriter TC30

Ref #: SN 000X (W‘r'

A ~ e ):4

100-248 Veu, S060 He, 65 VA mdx -

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingenierc Mat. N©5545.

[...Condicion de Venta...]

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-48

i

A MEZ
Sicing. LEONARDY GO
B« COPITEC 540
Director Tecn €0

AG MED 5.t
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3.1

Importado y distribuido por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 4. Ciudad de Buenos Aires

Fabricado por.
Philips Medical Systems

3000 Minuteman Road
Andover, MA 01810-1099 USA.

ELECTROCARDIOGRAFO
PHILIPS® PageWriter TC-30

A ~ 1| P+ E

FG-246 Vea, SO/60 Hz. 65 VA mix o——

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N©5545.
[...Condicion de Venta...J

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-48

31-27:
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION :

» Utilice Ginicamente baterias de ién litio de Philips Medical Systems (numero de parte de Philips
989803160981) con el electrocardidgrafo.

» Utilice el electrocardiografo, cargue las baterias y guardelas a una temperatura ambiente no
superior a 25 oC (770 F). La exposicion a temperaturas mas altas reducira la vida utit de las
baterias, la dafiara y degradara el rendimiento del electrocardiGgrafo.

» Si el electrocardiografo se va a almacenar durante mas de sesenta dias sin utilizarlo, cargue
completamente las baterias, extraigalas y desconecte la alimentacion de CA del
electrocardidgrafo. Guarde las baterias en un lugar fresco y seco. Un juego de baterias
completamente cargadas, almacenado fuera del electrocardiografo, necesitara recargarse

cada sesenta dias. —— .

L

22 FERNANDG LLA

USO PREVISTO pdiodsrace

El uso previsto del electrocardiégrafo es la adquisicién de sefiales de ECG de multiples canales
procedentes de electrodos de ECG aplicados en la piel de pacientes adultos y pediatricos, asi como
registrar, mostrar, analizar y almacenar dichas sefiales para su posterior revision. El electrocardiégrafo
esta disefiado para que lo utilicen los profesionales sanitarios cualificados en instalaciones sanitarias,(

El analisis de las sefiales del ECG se realiza mediante algoritmos gue proporcionan mediciones,
presentaciones de datos, presentaciones gréaficas e interpretaciones para que el usuario las revise.
El ECG interpretado, con las mediciones y las declaraciones interpretativas, se ofrece al facultativo _ ,
Unicamente como base consultiva. Debera utilizarse junto con el conocimiento que tenga el médico ’/C)M'é

RO
paciente, los resultados de la exploracion fisica, las trazas del ECG y otros hallazgos clml@?&n&é%%‘}?fw 1545

solicita a un médico cualificado que supervise y valide (o cambie) la interpretacion del ECG genetstféf" WG“

-"i\LAD"J

por el ordenador.

Instrucciones de Uso 1/11 Electrocardlografos PHILIPS
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AP.33:
ACCESORIOS

Cable de datos del paciente del PIM

" Mimero de parte

Dascripdon

039803158451

Cable de datos del patiente {10 mebios6.56 pies de longimwl)

Juegos de latiguifios completos

MNimarc de parte

Descripeion

980503151631

Imgoﬁclstxgmﬂmw}em(ﬁ&.ﬂ)pm:hapcmdei’
{par 1 periores de 99 cn39
pnigﬁdas. mm*m:wu pigadas,

md-ai&deé?ﬁm”",s pilgacs)

980803131641

Juego de latiguilios completo (TEC) para in opcion de 12

Mﬁummmmmmwﬁ%mﬂ
d para b fariotes de 104.1 carv'd] puigadas.

pecoxdaiesde&&&m””’& pukgadas)

939303153711

Toego-de iatigiillos phia sxembms complets (AAMITES) {para
atembros superione: de 99 ani39 pilgadas, pars sembros
infbrieres de i04.1 cnadi prigadas)

9BUBDILIIETE

Joego de katiguillos precondisles completo (AAMEIEC)
{precordiales 3¢ €98 cny'27. 5 pulgday)

985803151651

Tuego de Iatigniios largos completo (AAMI) pare Iy opcion de 12

derivariones estindar {pars nrembres superiores de 1371 oy 34
puleadas, para mismbroy inferiores de {42,2 cm’S6 pulgadas.

| precordisles de 688 om 27,5 pulgadas)

989803131641

Fiego de latipwtios Largos completo {TEC) para Ja opeion de 12
derivaciones estindar {pars sifembyos superiores de 1371 oS4
profgada:. paa Wm&iu’mﬁp\xﬁp&

preccidinles de 106,6 coid? pulgadas)

OBOBOFIS1731

Fuego de intiguitlon largos para misttibros {AAMT € IEC) (pacs
meeinics superiores d¢ 157.1-omS4 pulgadas, para tiesnbros
inferiores de 142,2 am/56 pulgadas)

bEDED3L51651

Toego de Iatiguiilos bugos completoprecondiales v pare misgnbros
{AAM) {pass miembros supertores.de 1371 cq 54 prlgadas,
para paembeos infiores de 1422 oo polgadas.

B¢ 106.6 cin/42 pulgadas)

Juegos de latiguillos completos

Nemero de parte

Dascripcién

ORO8D3ES1661

Tuezo de latiguifion targos cobapleto precardiales ¥ park tieknbrox
{TEC) {para naeaitwes spaiores de 137, 1 envsd pulgide:; pa
mismbeos inferiores 32 1427 cov36 plgadas, precordiales de
106,86 co 42 pigades)

989803151651

Toego de lafiguilios tagos precondiales (AAMUTEC)
{precondiales de 1066 env42 puigadn]

D50RO31 51751

Juege: da ntigniflos completo (AAMI) parz laopcitn de 15
derivaciotes {pars nuemibecs sopexicres de 99 cn’39 pulgadas,
psa mienibeos inferiores de 104,1 cmd] polgadin, precordiales
de. 59, % cay'27.5 puigadas, para derivaciones aiplisdas e 333
omy33 pulgadas}

PERBOL5178)

Mgodehhmﬂiﬂmmlﬁo([ﬁ(?)mhcptm&!ﬁ
Gerivaciones {paca b iores ¢ 99 cnn' 39 pulgadas,
mmmﬂl%lmﬂw@n&s precondales
de 9.8 con27 5 pulendas, para derivacionss amplisdas de 83,8
o33 pulpadas)

RSOBOALHITAL

Juegodehzxgmﬁulagmomlm{;&.ﬁﬂ)mk opcidn de 16
desrvaciones {pars suentbros supetiores de 1371 oS4 pulgadas

de 1066 c1a42 puigadas. para derivaciones ampliadas de 121.9

PROSO3{ST7EL

Tnego. de Latiguslios largos conipleto (TEC) pam Is opcion de 16
dervacicaes (para muembros spenoses de £37, 1 em:54 pulgadas.

mumosmﬁumade 1423! mssmm precordiales
deibﬁ&tmﬂ das, pars o 1 amplindas de 1218
m%pﬁlz;ﬂm}

Apoderado

/i pulgsd AGIMED S.R.L.

pas miembrma kaferiores de. 142,21 W%MMNANDO SCIOLLA

oW
B'\o'mg' Le
pat.

Instrucciones de Uso
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Instrucciones de Uso — Anexo lILB

Accessorios para los latiguillos

Nmero do parts Descripcién

989803101374 Extensor de chip tips Alligator {pedidtrico) pam
eleciados desschables tipo lengiiets {10 &0 wotal por
paduete} (TEC)

QROBG3 106061 CW&@WM&ME@W
(10 en total porpagmete) (AAMETEC)

9ROR031H1TOL Adaptador de electrodo de brocke Eq {eonvierte o1

conecior IEC en va conector de supacicn. que 20 utiliza con
eléctros de lenpietz desechinbles v cables de terminacion
de 4 mm con pucta cdnica)

OEO8GI1IIT0L - Kit de repuestas para opcidn de 16 derivacicties {mchie
dnilins de colores, tlavijas de cottocircuilo, separidores
de Intiguifios ¥ adeptadores de poste de punty conica)

Electrodos desechables y reutilizables
Namere da Bescripcidn
parte

989863100441 | Electrodo pasa cardiogralia de lengiiets desechable con gel wlido,
ECG de diagnostico e reposa (35 mm x 22 o1 37 x' 0,36
pulgadas) {1600 electrodos e toal}

020803106051 | Flectrodo para cardiografia de lengtieta desechable con gel sdlido,
ECG de disgndstico = repase (33 mam x X men'1, 20 x 078
pulgadas) {1000 electrodos en total)

982803149501 | Electrode de lengiiets pedisirico desechable (14 nun x 34 mm .55
x°1.33 plgadas) (1000 electrodos en total)

980803101311 | Electrodo ipe Welsh rentiizable de 15 mun: de dikmatr (AAME) (6
electrodos en total)

939803101631 | Electrods tipo Welch reutilizable de 15 mm de didmetro {IEC) con
‘adaptador de punta cinica (1 electrodo.en total)

"9E9803101281 | Electrodo tipo Walsh rewtilizable (IEC) con conexita por tomilio
Iateral (6 lectrodos eu toal)

989203101661 | Elecwrodo de place pars mismbros rewtitizable, parn adulto (IEC) (4
elsctrodos en sodal)

989803101601 | Electrode Hpo pinza pars ueiibros revtilizable. pars sdiilto (IEC)
{4 electrodos & 1l

(AAMLIED)

AP.34; 389 V
INSTALACION Y OPERACION DEL SISTEMA :

El electrocardiografo PageWriter TC se encuentra disponible con un carro opcional que incluye una

bandeja, uria cesta de almacenamiento y un soporte para el médulo de interfase del paciente (PIM). En

las instrucciones de esta seccién se describe la opcion con el carro sin montar.

Para acoplar el electrocardiégrafo al carro: !

1 Inserte la vigueta en la base del carro,

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.

2 No la suelte. Gire el carro hacia un lado para dejar al descubierto la parte inferior del mismo.

Instrucciones de Uso 3/11 Electrocardidgrafos PHILIPS
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4 Inserte las tuercas y apriételas mediante la llave suministrada. Asegurese de apretar las tuercas a 9-
11 Nm {80-100 pulg-Ibs).

5 Situe el carro en vertical.
6 Fije la repisa superior a la vigueta con la llave y las tuercas suministradas. Apriete las tuercas a 9-11

Nm (80-100 pulg-lbs).
80~ YOG i~ B
% 911N}

7 Alinee las patas posteriores del electrocardiégrafo con los orificios de bloqueo posteriores del carro.
Alinee las patas frontales del electrocardiégrafo con los orificios de bloqueo posteriores del carro.

Cologue el electrocardiografo en el carro y acéplelo en su lugar.

\)

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AQIMED S.R.L.

Instrucciones de Uso 4/11
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Médulo de interfase dei paciente (PiM)

El médulo de interfase del paciente (PiM) es un dispositivo portatil que se conecta al cable de datos del
paciente. Hay disponibles dos modelos de PIM: estandar de 12 derivaciones u opcional de 16
derivaciones. Se suministra con el cable de datos del paciente completamente conectado.

Figura 1-6 Médulo de interfase dei paciente (PiM) de 16 derivaciones (izquierda) y 12 derivaciones
{derecha)

Conexidn dei cabie de datos dei paciente ai PiM
El cable de datos del paciente se debe conectar al PiM antes de comenzar a utilizarlo. A continuacion,

se insertara en el conector apropiado de la parte posterior del electrocardiégrafo.

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.

. P ht
Diractor 1460 7
po D G

Instrucciones de Uso 5/11 Electrocardiégrafos PHILIPS
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ADVERTENCIAS
El electrocardidgrafo Pagewriter TC mantiene aisladas de la toma de tierra todas las conexiones al
paciente y los demas circuitos conductores del electrocardiografo. Esto reduce la posibilidad de que
corrientes peligrosas pasen desde el electrocardidgrafo a través del corazén del paciente hasta la
tierra. El hecho de no seguir estas advertencias puede afectar a la seguridad tanto del paciente como

del usuario.

» Se considera que la combinacién de equipos periféricos adicionales alimentados por una

fuente eléctrica que no sea el electrocardiégrafo es un sistema médico.

» Eluso de accesorios, periféricos o cables que no se suministren con el electrocardiografo o

que no sean los recomendados por Philips Medical Systems puede provocar el aumento de

emisiones o reducir la inmunidad del electrocardidgrafo.

» Utilice unicamente repuestos y fungibles de Philips Medical Systems con el electrocardidgrafo.

Esta estrictamente prohibida la utilizacién de repuestos y fungibles no aprobados con el

electrocardiografo. La seguridad y el rendimiento del electrocardiégrafo no estaran garantizados si

se utilizan repuestos y fungibles no aprobados con el electrocardiografo.

» Conecte otros equipos segUn la normativa sobre sistemas electromédicos IEC 60601-1-1 o

sobre equipos electromédicos IEC 60601-1: 2005 (3?2 edicion) clausula 16.

» Cuando conecte el electrocardidgrafo a otro equipo con alimentacién de CA, hagalo sélo a

equipos aprobados en la normativa sobre equipos electromédicos IEC 60601-1 o equipos

informaticos IEC 60950-1.

» Utilice anicamente electrodos de paciente aprobados por Philips Medical Systems. La

utilizacién de electrodos de paciente no aprobados puede deteriorar el rendimiento del

electrocardiégrafo.

» Para evitar quemaduras en el paciente, retire todos los latiguilios y electrodos de ECG antes de

utilizar un equipo quirdrgico de alta frecuencia (incluidos los equipos electroquirdrgicos y algunos

transductores de respiracion).

» La fuente de alimentacién externa del electrocardidgrafo Pagewriter TC, nimero de parte

453564094411 esta disefiada con un sistema de alimentacion de tres hilos. La toma de tierra solo

es valida a efectos de compatibilidad electromagnética (EMC) y no como proteccién para

seguridad eléctrica. Es necesario el uso de un cable de alimentacidn de tres hilos apropiado para

ofrecer un correcto funcionamiento de EMC.

» Utilice Gnicamente adaptadores de alimentacion de CA disefiados para ser utilizados conel = :
electrocardiografo Pagewtiter TC, nimero de parte 453564094411, a fin de garantizar que se C/
cumplen en todo momento los requisitos de la normativa IEC 60601-1.

» Utilice anicamente una fuente de alimentacion externa con el numero de parte 453564094411

con el electrocardiégrafo Pagewriter TC, a fin de evitar riesgos de seguridad eléctrica. Philips

Medical Systems no aprueba el uso de otra fuente de alimentacién. ‘,

» Para desconectar el electrocardiégrafo de la alimentacién de CA, desenchufe el cable de b
alimentacion del dispositivo de la fuente de alimentacidn principal. . Y,

» Este equipo cumple los Iimites de corriente de fuga especificados en la normativa ISO \j/\/\
60601-1:2003 sobre equipos electromédicos (apartado de requisitos generales para la segundad?"'_gou\g,
sélo cuando esta conectado a una fuente de alimentacion principal de 120 voltios. . 5. LE Mxro ,545
» Utilice unicamente cables de alimentacién con conexion a tierra (cable de tres hilo§ comat. SO ° , Tech SO
conector con toma de tierra) y salidas eléctricas con toma de tierra. Nunca adapte un cone&b?%o;b ohk
toma de tierra a un punto de la red sin toma de tierra eliminando la conexién de toma de ti

» Inspeccione periddicamente el cable de datos del paciente, los latiguillos y el cable de

alimentacién de CA, en busca de desgaste o dafios en el aislante. Aseglrese de que no hay hilo
expuestos en el cable de alimentacion de CA.

» Utilice Gnicamente el cable de alimentacién de CA de Philips Medical Systems suministrado-

con el electrocardiégrafo (nimero de parte 4535640944 11). No se ha probado ninguna otra fuente

de alimentacién y podria provocar dafios al paciente o al usuario, incluida una descarga eléctrica.
Inspeccione regularmente el cable de alimentacion de CA y el conector de alimentaci &ADO SCIOLLA
para asegurarse de que ambos se encuentran en condiciones operativas y seguras. Si no fugaeisrado

asi, utilice el electrocarditgrafo con la bateria y péngase en contacto con Philips Medical SgiteRi S A.L.
para su reparacion.

» No utilice el puerto de sefial de salida analégica de ECG (no admitido en el electrocardigrafo)

para realizar diagndsticos, y no utilice esta sefial para intervalos de sincronizacion criticos.

Instruccienes de Uso 6/11 Elsctrocardiégrafos PHILIPS
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» No conecte ningln equipo al puerto de sefial salida analégica de ECG del electrocardiografo
que no cumpla los requisitos de seguridad médica y no haya sido examinado por el personal de
seguridad local.

» El electrocardidgrafo Pagewriter TC esta disefiado para ser utilizado con dos baterias
instaladas, y el tiempo de funcionamiento de la bateria indicado en estas /nstrucciones de uso se
basa en el uso del electrocardidgrafo con dos baterias instaladas. No se recomienda ni admite su
utilizacién con una nica bateria, ya que reducira el tiempo de funcionamiento y la vida util de la
bateria.

» Utilice Gnicamente las baterias disefiadas para el electrocardidgrafo Pagewriter TC, numero de
parte 989803144631, a fin de garantizar que se cumplen en todo momento los requisitos de la
norma IEC 60601-1.

» Asegurese de que el electrocardiégrafo esta fijado correctamente al carro antes de utilizarlo.
» No toque al paciente, los cables de datos del paciente ni al electrocardidgrafo durante la
desfibrilacion. Pueden producirse lesiones o la muerte por la descarga eléctrica generada por el
desfibrilador.

» Philips Medical Systems pone a disposicion de aquellos clientes que lo soliciten diagramas de
circuitos, listas de componentes, descripciones, instrucciones de calibracién y otra informacién
técnica.

» La precision de las sefales del ECG se encuentra dentro del +/- 5% (o +/- 40 uV lo que sea
mayor), sobre un rango de 0 a 5 mV, en presencia de voltajes equilibrados de CC en mode comin
y diferencial de +/- 300 mV. Se ha comprobade que el rendimiento del electrocardidgrafo cumple
los requisitos de precisién por encima de los rangos dinamicos y rangos de frecuencia
especificados en las normativas IEC 60601-2-51 y AAMI EC-11.

» Para obtener informacién detallada relativa a la precision, consulte la Gu/a def Médicoy ta
Declaracién del fabricante.

» Philips recomienda el uso de electrodos desechables en tode momento para todas las
aplicacicnes de paciente. Elija electrodos desechables para adulto o pediatricos en funcién de la
edad y estatura del paciente. Consulte la seccién “Electrodos desechables y reutilizables” en la
pagina 1-39 para obtener informacion acerca de la solicitud de electrodos desechables.

MANTENIMIENTO

Los clientes son responsables de implantar un programa de comprobacién y mantenimiento periégdicos
para el dispositivo. Si el cliente no implanta un programa de comprobacién y mantenimiento
satisfactorio, podrian producirse fallos del equipo y podrian generarse problemas de seguridad y
posibles riesgos de salud para los pacientes. Para obtener informacion completa y detallada, consulte
al Servicio Oficial PHILIPS mas cercano.

T

.~
3.6. INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS .
¢ El uso de Pagewriter NO es compatible con la utilizacion de equipos que aplican voltajes de alta "
frecuencia al paciente (incluidos los equipos electroquinirgicos y algunos transductores de '
respiracion) y puede producir resultados no deseados. Desconecte el cable de datos del pacien:%i\

del electrocardiégrafo o retire los electrodos del paciente antes de realizar cualquier procedlra\gn
154" 4

gue requiera equipos quirurgicos de alta frecuencia. \0‘“& a‘L oP\TT‘;eG co ‘\
s No utilice el electrocardiografo cerca de anestésicos inflamables. No esta disefiado p&‘é“il,;émm L
en ambientes potencialmente explosivos ni en quiréfanos.
¢ No toque al paciente, el cable de datos del paciente, los electrodos del paciente que no se utilicen
ni el electrocardiégrafo durante la desfibrilacion. Pueden producirse lesiones o la muerte por la

descarga eléctrica generada por el desfibrilador.

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
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o No se recomienda utilizarlos como electrocardiografo de diagndstico durante una desfibrilacién, ya
que no suministra menos de 10 segundos de datos en tiempo real.

« Utilice siempre gel para electrodos con los electrodos reutilizables durante la desfibrilacion, ya que
la recuperacion del ECG sera superior a 10 segundos.

e La conexion de mltiples equipos médicos eléctricos al mismo paciente puede suponer un riesgo
para la seguridad debido a la suma de las corrientes de fuga. Cualquier combinacion de equipos
debe ser evaluada por el personal de seguridad del centro antes de ponerla en funcionamiento.

e | Los equipos médicos portétiles, como los equipos de rayos X y resonancia magnética nuclear,
pueden dar lugar a interferencias electromagnéticas que generan ruido en la senal del ECG. Algje
el electrocardidgrafo de estas posibles fuentes de interferencias electromagnéticas.

Marcapasos

» Es posible que los impulsos del marcapasos no aparezcan en un informe de ECG impreso
cue utilice Ia adquisicion simultines,

Cable de datos del paciente

ADNBUBNEE.  El cable de datos del paciente de Philips Medical Systems (suministrade con el
electrocardibgraio) es parte integrante de las especillcaciones de seguridad del
electrocardiégrafo. La utiizacién de cualquier otro cable de datos del pacients puede
comprometer Ia seguridad general y Ia proteccién contra desfibrilacién, asi como
deteriorar las prestaciones del electrocardidgrafo.

= Mantenga ¢l cable de datos del paciente alejado de los cables de alimentacion o cualqumer
otro equipo eléctrico, de lo contrario ye pueden penerar interferencias en 1a raza del ECG
dsbidas a la frecuencia de la linea de CA.

a Inspeccione periddicaments el cable de datos del paciente en busca de desgaste o dafias en
el aizlante del cable. 51 no puede garantizar ia integvidad el cable de datos del paciente,
mustitiyalo. Pongase en contacto con Philips Medical Systerns para obtener ayuda

3.8:

LIMPIEZA DEL EQUIPO

Limpieza del electrocarditgrafo y el PIM
Para limpiar el electrocardiégrafo y el PIM:

. . o\ GOWEZ
1 Desenchufe el cable de alimentacién de CA. - LEONA?‘% g?s -
COP i
2 Aseglrese de que la luz del indicador de alimentacién de CA (junto al botén de alimenta; Jie asta ©°
. ~ \iED [
encendida. A

3 Limpie las superficies extemnas del electrocardiografo y el PIM con un pafio suave humedecido con
cualquiera de las soluciones de limpieza aprobadas que se enumeran a continuacion.
Soluciones de limpieza aprobadas

» Jabdnsuave y agua

» Alcohol isopropilico (constituido por el 70% de solucién en agua) FERNANOO SCIOLLA
PRE CAUCION No utilice disolventes fuertes ni materiales de limpieza abrasivos. Ag.‘;fgg‘;‘_j;.u..

No derrame liquidos sobre la superficie del electrocardiografo.
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No utilice ninguna de las siguientes sustancias para limpiar el electrocardiégrafo:
» Acetona |

Limpiadores con base de yodo

Limpiadores con base de fenal

Esterilizacion con éxido de etileno

y ¥ vy

Lejia

» Limpiadores con base de amoniaco
£l electrocardiografo, el PIM, los latiguillos y el cable de paciente no deben esterilizarse mediante
autoclave, sumergirse en liquidos ni limpiarse mediante ultrasonidos,
Limpieza de los latiguillos y el cable de datos del paciente
Solucicnes de limpieza aprobadas

» Desinfectante Lysol
Limpiador desodorante Lysol (puede decolorar los cables)
Jabdn ligquido antibacteriano Dial
Amoniaco
409 (puede decolorar los cables)

Yy v ¥ v ¥

Solucién al 10% de lejia en agua (puede decolorar los cables)

FPRE CAUCION No utilice alcohol isopropiiico para fiminar los latiguitios ni ef cable de datos def paciente. Ni los
cables de datos del paciente ni los latiguilos deben estenilizarse mediante autoclave, sumergirse en liquidos ni

limpiarse mediante ultrasonidos.

Limpieza de los electrodos reutilizables
Los electrodos reutilizables de pinza y de tipo Welsh deben limpiarse después de cada uso.
Para limpiar los electrodos reutilizables:
1 Solo en el caso de los electrodos tipo Welsh: tire del bulbo de caucho y de la copa metalica para
separarlos. Lave el bulbo de caucho con agua templada. Retire cualquier residuo de gel electralitico,
inspeccionando el interior del bulbo para asegurarse de que no quedan restos.
2 Para todos los electrodos reutilizables: humedezca un pafio suave con uno de los desinfectantes o
agentes de limpieza citados a continuacion. \
» Orto-ftalaldehido Cidex LT
» Cetylcide y =
» Agente germicida fendlico acuoso Vesphene 2
Limpieza del cabezal de impresién B‘o\nqa‘-'spopmf (“5“5
Limpie el cabezal de impresién periodicamente, ya que un cabezal sucio puede prwwgf’ig\égdaf
de impresién mala o irregular. Limpielo con mas frecuencia cuando imprima amphog‘volumenes de
ECG.
Para limpiar el cabezal de impresidn:
1 Abra el cajon del papel (lado izquierdo del electrocardiografo). FERNANDO SCIOLLA
2 Limpie el cabezal suavemente con un hisopo humedecido con un 90% de alcohol. A&ﬁggrgf’;&-

3 Deje secar el cabezal.
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3.11:

Resolucién de Problemas

1317

Probierna o mensaje de
error

Causa posibie

Solucién

Error de archive:
Base de datos no viiida

Existen errores no
especificados en la tarjcta
Flash insertada en la ranura
para tarjetas Flash de la parte
posterior del
electrocardidgrafo, o en la
tarjeta CompactFlash interna
<de dicho electrocardidggrafo.

s Intente acceder de nuevo
al archivo,

® Si se recibe este mensaje
de error mas de una vez,
pongase £n ¢ ontacto con ¢l
Centro de Respuesta
Philips mis cercano para
recibir asistencia (consulte
la pagina 7-26).

Error de archivo: Ha
fatllado 1a funcidn
requerida

Se ha mansferide un formato
e informe aytomatico no
admitido al sisterna
TraceMaster o
TraceMasterVue.

Los informes Pan-12 y 12x1
no pueden oansferirse a un
sistema TraceMaster o
TraceMasterVue,

Cuando se van a transferir
vanoes ECGx desde ¢l
clectrocardidgrafo a un
sitio remoto TraceMaster
o TraceMasterVue, no
todos fos ECGs se
transficren y se clininan
del archive.

La wansferencia de ECGs se
interrumpié por vna razdn
iesconoada,

& Transfiera de nuevo los
ECGs.

8 Si los ECGs no se
transficren después de up
segundo, pongase en
contacto con et Centro de
Respucsta Philips mds
cercano para recibic
asistencia {consulte la
pigina 7-26).

Después de seleccionar el
botén Archive cn la barva
de herramientas de
comandes, transcurren
mas de 40 segundos antes
de gue la lista de informes
del archive aparezoa en
pantalla

El archivo principal (archive
interno del
¢lectrocardidgrafo} contiene
mas de 130 ECGs y estd
completo,

Transmita ¥ limine ECGs
del archivo principal
{consulte la pagina 4-10),

Un ECG no puede
transferirse o una tarjeta
Flash cuando existen
menos de 200 ECGs en
dicha warjeta.

Existeu otros archivos gue ao
son de ECG en la tarjeta Flash
que estin ocupando espacio.

Elimine archivos de Ia tarjeta
Flash ¢ intente volver a
transfenr ¢l ECG

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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Problema o mensaje de
error

Causa poslbie

Solucién

W3y

Error de archive:
Comando detenido

El Sistemi de Gestion de
ECGs TraceMaster o
TraceMasterVue estd
ocupada en el tenninal de
recepeidn.

Espere ¢ inténtelo de nuevo.

Error de archivo:
Comanda detenido

La linea de reléfona anakigicn
extil desconectada o se
internnpio mieniras se
estaba transfiriendo wn ECG a
uh sitico retioto TraceMaster o
TraceMuasterVue,

Cempruehe que ¢f conector
del teléfono esta insertado
correctamente en li tarjeta
para mSdem y quce éste tiene
tono de marcacion.

Mo se puede accader al
archivo seleccianado.

El archivo seleccionado es
una tarjets Flash y no hay
pinguna farela insertada on b
ranura para farjetas Flush
{parte posterior del
clecttocandiograte) o la tarjeta
Flash no estd insertada
correctamente en dicha
ranura.

Compruebe que Is tarjeta
Flash estd inseriada ¥
orictdada correctamenteen la
ranurid para tazjetas Flash,

3.16:

Precision de Las Mediciones
» La precision de las sefiales del ECG se encuentra dentro del +/- 5% (o +/- 40 uV lo que sea

mayor), socbre un rango de 0 a 5 mV, en presencia de voltajes equilibrados de CC en modo

comin vy diferencial de +~ 300 mV. Se ha comprobade que el

rendimiento del

electrocardidgrafo cumple los requisitos de precision por encima de los rangos dinamicos y

rangos de frecuencia especificados en las normativas IEC 60601-2-51.

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-16348-10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Médicamentos, Alimentos vy
T n?}gf 7édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N©
i ....... i , ¥ de acuerdo a lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Electrocardidgrafos.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-407 —Electrocardidgrafos.
Marca del producto médico: Philips.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Los electrocardidégrafos Philips estédn disefiados para
la adquisicién de sefiales descriptivas de la actividad eléctrica cardiaca
(electrocardiografias) de multiples canales procedentes de electrodos situados en
la superficie corporal de pacientes adultos y pedidtricos y registrar, mostrar,
analizar y almacenar dichas sefales, permitiendo al usuario (profesional sanitario
cualificado) efectuar diagnésticos en base a las mismas.

Modelo(s):Pagewriter TC30.

Periodo de vida util: 10 anos.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems.

/..



A
Lugar/es de elaboracidon: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099 USA.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado PM-1365-48, en |la Ciudad de Buenos
Aires, a 16FE820" ..... , Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de
la fecha de su emisién.
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