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DISPOSICiÓN N° J 5 8 3 .

BUENOSAIRES, 1 9 FES 2016

VISTO el Expediente NO1-47-3110-2115-15-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones GE HEALTHCAREARGENTINA

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Prod~ctos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de u~ nuevo
,,

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de pr:oductos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004 l, y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección ,Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 9 a 28 respectivamente.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490(92 Y por el Decreto NO101(15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADORNACIONALDE LAADMINISTRACIÓN NACIONALDE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnol09ía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogía Médica (ANMAT) del producto médico

marca General Electric, nombre descriptivo Grabador de ECG y nombre técnico

Registradores, Almacenaje Electrónico, Datos, Electrocardiografía, de acuerdo

con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de [a presente Disposición y que forma

part~ integrante de la ~isma. • I
ARTICULO 2°.- Autorlzanse los textos de los proyectos de rotulols y de

I
,

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-263, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. ,
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

~
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ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2115-15-1
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FABRICANTE:
GETEMED Medlzin. und Informatlonstechnlk AG. OderslraBe 77, 0-14513 Tellow,

Alemania.

IMPORTADOR:

DIRECCiÓN:

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Argentina.

EQUIPO:

MARCA:

Grabador de ECG

General Electrlc

MODELOS: SEER 1000 (24 horas, 48 horas, 7 dlas)

SERIE: SIN XX XX XX

FECHA DE FABRICACiÓN: XXXX-XXX

Ver manual de instrucciones

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407-263

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

ELO FALO
M/\ T TECN1CO
co- ,¡,"~~E RGENTlNAS.A.

GEHEIlt.:, "



ANEXO IIJB 1 5
INSTRUCCIONES DE USO 8 3

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo

las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE:

GETEMED Medizín- und Informationstechnik AG. OderstraBe 77, 0-14513 Teltow,

Alemania.

General Electric

GE Healthcare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina.

Grabador de ECG

IMPORTADOR:

DIRECCIÓN:

EQUIPO:

MARCA:

MODELOS: SEER 1000 (24 horas. 48 horas, 7 días)

Almacenamiento:

Temperatura: -20 a 65 oC

Humedad: 5 a 95 % no condensando

Servicio:
Temperatura: 5 a 45 oC

Humedad: 10 a 95 % no condensando

Presión: 106 a 50 kPa

AUTORIZADO POR ANMAT:

DIRECTOR TÉCNICO:

PM-1407-263

ING. EDUARDO FERNÁNDEZ

Condición de Venta: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ARCEL AROFALO
CO-DIRECT RTEunco

GE HEALTHCARE ARGENTII'A 5.A
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resol~i:i¿~ ¿Mc ~
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Efi

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicación

El SEER 1000 es una grabadora de ECG de larga duración indicado para pacientes a los

cuales puede ayudar el registro continuo y de larga duración del ECG. Entre ellos cuentan

pacientes que presentan palpitaciones pectoralgia o disnea asi como los que deben estar

bajo observación para valorar su capacidad cardíaca actual.

Finalidad

La grabadora de ECG de larga duración SEER 1000 sirve para registrar de forma continua

los datos de ECG. La grabadora por si solo no realiza un análisis cardiológico, síno está

destinado para el uso conjunto con un software de análisis de ECG de larga duración. Los

datos registrados se descargan en un PC para ser analizados y luego evaluados por un

médico o especiaiista con experiencia.

Contraindicaciones

No se conocen contraindicaciones para ei uso del equipo.

Indicaciones de seguridad

Las siguientes indicaciones de seguridad se refieren a todo el sistema. Puede haber

indicaciones específicas de seguridad en otras partes de las presentes instrucciones de

uso.

ARCELO ,AROFALO
C -DlRECT R TECNlCO

GE H LTHCAR ARGENTIr1AS.A.



Advertencias:

ADVERTENCIA
NO CONCEBIDOCOMO EQUIPODECONTROL - El SEER1000 no es un
e,quipo de control y no es apropiado poro controlar el estado c1ínioo
de un paciente.

No use el SEER1000 como equipo de control.

ADVERTENCIA
CONFUSiÓN DE REGISTROS- Pueden praducirse peligros para lo sa-
lud e lnduso la vido de un paciente en caso de que le seo asignado el
registro de ECG de otro pocíente que conduciría.(] un diagnóstico
erróneo.
Pongo especial atención en seleccionar siempre el registro correcto y
el paciente rorrecto. En caso de una administración digital de pacien-
tes. introduzca siempre la ID de paciente o escribo lo ID de paciente
en el soporte de datos paro garantizar que ningún registro sea asig-
nado a un paciente equivocado.

ADVERTENCIA
ELECTROCIRUGíA- Existe el pelgra de quemoduras y lesiones del pa-
ciente.

Al emplear un instrumento eleetroquirúrgíco es necesario desconec-
tar el coble de ECGdello grabadora.

ADVERTENCIA
PELIGRODE EXPLOSiÓN - En presencio de determinados gases. los
chispas eléctricas pueden provocor explosiones.

No emplee lo grabadora en un ambiente rico en oxígeno o en presen-
da de otros gases combustibles o explosivos.

Averigüe si el podente vo o permanecer en ambientes sim~ares.por
ejemplo. por causas profesionales.

,

OFAlO
-D1P,EC RT'OCN1CO

GE H lTHCAR ARGf.NTlNA S.A



ADVERTENCIA
CABLES - Los cables pueden implicar un posible riesgo de estrangula-
ción.

Con el fin de evitar una eventual estrangulación. conduzco todos 105
cables manteniendo suficiente distancio del cuello del pociente. Use
cables de versión corta poro tos pacientes pediótricos.

ADVERTENCIA
MATERIALCONDUCTIVO - En caso de entrar los electrodos en con-
tacto con material conductivo pueden producirse una electrocución o
un mal funcionamiento del aparato,

Compruebe que las piezas conductillOs de los btiguillas y las piezas
unid05 a éstos no hagon contacto con otras piezas conductivos o con
lo conexión a tierro. Asegure que no se pueda produdr ningún con-
tacto con otros piezas conductivas incluso en coso de soltarse algún
electrodo durante el registro.

ADVERTENCIA
PELIGROGENERALPARA EL PACIENTE- Los indicociones contenidos
en estos instrucciones de uso no sustituyen de ninguno manero la
bueno práctico médica en el cuidado del paciente.

Procedo en todo coso de acuerdo con la buena próctico médico.

ADVERTENCIA
PELIGRODE CONTAMINACiÓN O INFECCiÓN - Después del uso, lo gra-
badora y los accesorios pueden estor contaminados con bacterias o
virus.

En coso de que la grabadora esté de alguna formo contaminado. ob-
serve los procedimientos normales para la manipulación de objetos
contaminados 05í como los siguientes indicaciones de segundad:
Cl utilice guantes de protección poro tocor estos objetos.

o Aisle eJmaterial mediante un embalaje y etiquetado adecuado.

c. No envie el material sil haberlo acordado previamente con el
destinatario ni sin etiquetado opropíado.

o Limpie la grabadora y los accesorios después de cado uso. Para
más información, véase el capítulo -Mantenimiento. en la página
103.

ADVERTENCIA
PELIGRODE ASFIXIA - Los materiales de embalaje suponen un peligro
de asfixio.
Mantenga el material de embalaje fuera del alcance de los niños.

MARCEL GIIROFALO
O_D1RE: OR TECNICO

GE ALTHCARE ATl.GE:rnINA S,A,

&.58: :5



Indicaciones de Atención:

ATeNCiÓN
PElIGRO DE INFECCiÓN -lo reutilización de moteñales de consuma
que han estado en contacto con el paciente conlleva el riesgo de in-
fectar a otros podentes.

No vuelvo o utilizar materiales de consumo lpor ejemplo. electrodosl
después de haber sido usados ya con un paciente.

ATeNCiÓN
PELIGRODE INFECCiÓN - Nuestro per¡;onol de selVido está expuesto
o un peligro de infección sí Vd. nos envio piezas o productos no desin-
fectados.

Por rozones de higiene y. particularmente. con el fin de proteger
nuestro personal de selVicio, rogamos desinfectar lo grabadora yel
cable de ECG antes de enviárnoslos para su inspección o manteni-
miento.

Indicaciones de Precaución:

PRECAUCIÓN
DAÑOS DEL CABLE - El cable puede dañarse sí es doblado. enrollado
o torcido demasiado.

Al colocar y sujetar el cable de ECG.preste otendón o que no pueda da-
ñarse. No enrolle el cable nunca o~ededor dello grabadoro.

PRECAUCIÓN
.DAÑOS DELAPAPATO POR DERRAMESDEL LíQUIOO DE LA BATERÍA-
Cuando un aparato está mucho tiempo sin usar, el líquido de los 00-
teños puede derramarse.

Retire lo batería del aparato si éste no va Q usarse durante más de
una semana.

RCELO I\ROFALO
O-OlP,F.CT R TECNICO

GE H ALTHCAR ARG~NT¡NA S.A



PRECAuaÓN
CALIDAD INSUFICIENTEDE LOS REGISTROSDE ECG- Lo calidad de los
registros de ECG puede resultar insuficiente si el paciente no es pre-
parado correctamente.

Prepare 01podente conrectomente paro el registro, tal y como quedo
descrito en el capítulo 'Preparor el registro' en lo pógino 39.

PRECAUaÓN
CALIDAD INSUFICIENTEDE LOS REGISTROSDE ECG- Doños dello gra-
badora y de los accesorios pueden tener como conseruencia una ca-
lidad insufidente de los registros de ECG.

Antes de colocar a un paciente la grabadora y los electrodos, someta
lo grabadora y el cable de ECGsiempre a un examen visual para de-
tectar eventuales defectos.

PRECAuaÓN
MAL FUNCIONAMIENTO O DAIiIOS DELAFARATO- Los cambios de
temperatura o humedad pueden producir rocío en lo grobadom.

Antes de volver a emplearto. espere 01menos dos horas más después
de que. visto por fuero, la grabadora se hoya secado.

PRECAUCIÓN
DAÑOS DEL PSJAAATO- En la grabadora debe Vd. abrir únicamente el
compartimiento de botería.

De ninguno manero se debe aplicar fuerzo sobre lo grabadora.

PRECAuaÓN
SEGURIDADSÓLO CON ACCESORIOSAUTORIZADOS- El fundono-
miento seguro y fiable del aparato sólo es posible si se usan los acce-
sorios incluidos en el suministro o. en su defecto, los accesorios auto-
rizados.

Observe los indicaciones 01 respecto contenidos en las presentes ins-
trucciones de uso y en e''''Monuol de piezos de repuesto y accesorios.
así como en las ínstrucdones incluidos en el sumí nistro de losacceso-
rios.

PRECAuaÓN
SEGURIDADV CONFIABJUDADSÓLO CON MANTENIMIENTO ADE-
CUADO - El mantenimiento aderuodo es condición necesario poro
garantizar lo seguridad y fiabilidad dello grabadora o largo plazo.

f'



PRECAuaÓN
DAÑOS DELAPARATOV DE lOS ACCESOOIOS- El personal no autori-
zado no tiene lo formación necesorio poro reparar el oparato. Si las
reparaciones se realizon por persona! no autorizado, esto puede te-
ner como consecuenda daños en el aparato y en los accesorios.

En cosa de que Vd. detecte o simplemente suponga algún defecto de
funcionamiento. envíe el aparato o GE Heolthcare o a uno de los re-
presentantes outonzOOO5 por GE Healthcore poro su revisión, acom-
poñando una descripción exacta del supuesta fallo.

PRECAuaÓN
OIFICUlTADES EN LA DETECCiÓN DE FALLOS - Se necesitan lo graba-
dora y el cable de ECGpara detectar y reparar los fallos.

Al enviamos el aparato poro servidos o reparaciones. acompañe
siempre el cable de ECGque haya sido utilizado can el aporato. INo
enralle el cable de ECGalrededor della grabadora. porque esta puede
dañar el cable.1

Use cada grabadora siempre con el mismo cable de ECG.En caso de ""
en uno institución existon varias grabadoras. preste atención a que cooo
grabadora se quede siempre junto con un determinado cable de ECG.
De esta manero eventuales errores se pueden localizar y eliminar
más ropido.

PRECAUCIÓN
IMPACTOSEN El MEDIOAMBIENTE -los aparatos electfÓnicas y sus
accesorios contienen piezas metálicos y plásticas que una vez trans-
currida la vido útil, deben eliminarse de conformidad con las disposi-
ciones vigentes sobre la gestión de desechos. poro osf ~lÍtarimpac-
tos en el medio ambiente.

Una vez transcurrida lo vida útil, elimine el aparato y 105 accesorios
de confonnidad con la normativo regional y nacionol aplicable en
coda coso.

s; tiene Vd. dudas sobre la eiminación de este producto. por favor di-
ríjase o GE Heolthcore o o alguno de los representantes autorizados
por GE Healthcare.

PRECAUCIÓN
PÉRDIDADE REGISTROSDE ECGO CAUDAD INSUFICIENTEDE LA SE-
ÑAl- cuando el podente no disponga de todo inforrnaci6n neceso-
ria. es posible que se obtengan resultados ¡nsufiCÍentes 01usar lo gra-
badora.

Es responsabilidad del médico facilitarle al podente las indicociones
necesarias paro obtener un registro evaluable del ECG. M6s informa-
ción se encuentro en el párrafo .Instrucción del padente. en la pó-
gino 40.

¡PRECAUCIÓN
INTERFERENCIA - las emisiones eléctricos de uno manto eléctrico
pueden disminuir la calidad de lo señal.

No use lo grabadora junto con una monto eléctrica.

I
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse co. di ~s "o" _ '1,
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, d .o(l?-.

. -->'

ser provista de información suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

~ [583
3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está

bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como

los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento

y calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Indicaciones acerca del mantenimiento

Este párrafo contiene información relativa al mantenimiento y cuidado del sistema_

Familiaricese con esta información antes de encargar el mantenimiento a GE Healthcare o

a una representante autorizada_

Necesidad de Mantenimiento

Si las personas responsables, los hospitales o instituciones que usan este aparato, dejan

de implementar un plan de mantenimiento suficiente, esto puede conducir a fallas del

aparato y generar potenciales peligros de seguridad_

El mantenimiento regular es necesario, independientes del uso, para garantizar que los

componentes de este sistema están en condiciones de funcionar cuando sea necesario.
Es responsabilidad del usuario avisar a GE Healthcare o una de las representac!:iones

autorizadas cuando exista necesidad de mantenimiento. I

96} relativas a la selecci n y el

es soluciones desinfect tes:uso de agentes de desinfección, utilice

~

'Iá NI\CUCC\
"po da

GE.l~~~cateA:;~""~

Limpiar y desinfectar la grabadora

Para limpiar la grabadora, observe las siguientes indicaciones:

Retire la batería antes de limpiar el aparato

Limpie el aparato antes de desinfectar la superficie_

Para la limpieza exterior del aparato, utilice un paño libre de pelusas y ligeramente

humedecido con agua o una solución jabonosa suave_

Desinfecte el aparato antes del primer uso, antes de entregar el aparato a otrl

persona y en intervalos regulares.

De conformidad con las directivas de I

{,
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REfOt"DO N' __ .t1:
Ol.ec. Nac, Prod, M.d. \" ,\':.

Hipoclorito sódico (lejía casera al 5,2%), dilución minima de 1:500 (100 pp d'4
cloro libre, como mlnimo) y dilución máxima de 1:1O. }l), ..... .,¡£}' .'

:(-1o ~/-
Cualquier solución de hipoclorito sódico que cumpla con los criterios de la cit&~

directiva.

El aparato y los accesorios no deben ser esterilizados.

Limpiar el estuche de la grabadora

Usted puede lavar el estuche a mano o a máquina a una temperatura de 60°C.

Después de lavar el estuche, déjelo secar completamente.

No seque el estuche en una secadora de ropa.

Limpíar, desinfectar y conservar los cables de ECG

A parte de la limpieza y el mantenimiento del sistema, es importante también mantener los

cables y los latiguillos limpios y desinfectados. En este párrafo se encuentran

instrucciones relativas a la limpieza, desinfección y conservación de los cables y latiguillos

con el fin de alargar su vida útil y proteger los pacientes.

La correcta limpieza y desinfección prolonga la vida útil de los cables y latiguillos. La

utilización de agentes de limpieza inadecuados o el incumplimiento de los procedimientos

puede causar los siguientes problemas:

Deterioro o corrosión
Empeoramiento de la calidad de la sefiaL

Descoloración del producto

Corrosión de las piezas metálicas

Fragilidad de los cables y conexiones

Reducción de la vida útil de los cables y latiguillos

Mal funcionamiento del aparato

Caducidad de la garantía

Limpiar los Cables de ECG

Para limpiar los cables, proceda de la siguiente manera:

1- Desconecte los cables del aparato antes de limpiarlos

f
2- Limpie los cables con un paño ligeramente humedecido con una solución jabonosa

suave o de alcohol al 70%

3- Seque las superficies con un paño limpio de tela o papel.



Desinfectar los cables de ECG

Para desinfectar los cables, proceda de la siguiente manera:

1- Desconecte los cables del aparato antes de limpiarlos.

2- De conformidad con las directivas de la APIC (1996) relativas a la s'i'~pin~ élt
uso de agentes de desinfección, utilice las siguientes soluciones desinfectantes: "

Hipoclorito sódico (lejia casera al 5,2%), dilución mínima de 1:500 (100 ppm de

cloro libre, como minimo) y dilución máxima de 1:10.
Cualquier solución de hlpoclorito sódico que cumpla con los criterios de la citada

directiva.

3- Seque las superficies con un paño limpio de tela o papel.

Conservar los cables de ECG

Conserve los cables siempre colgándolos en posición vertical en un lugar seco y .bien,
ventilado. No enrolle e cable alrededor de la grabadora. '

Limpiar los contactos de batería

SI a pesar de usar una batería nueva o un acumulador completamente cargado, aparece

el mensaje de que la tensión de la batería es demasiado baja, es recomendable limpiar

los contactos de la batería. Utilice una varilla limpiadora ligeramente humedecida con

solución de alcohol al 70 'lo.

Revisar los cables de ECG y conexiones

Revise los cables de ECG y las conexiones todos los meses, conectándolos con un ,

simulador de ECG.

3,5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación

del producto médico;

NoAplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados

con la presencia del producto médico en investigaciones o

f' específicos;



Directrices y dedaración del fabrloonte - emisiones electromagnétiCXIS

El aparato está conceb<b p:lfO SUservicio en U1 ENTORNOa..CC'iRQMo\GNÉnCO comoel abqo es-
pedficado. Eld~teo t,Euoriodel aplI'otDdebe garonti2Dr que éste es lti~20doen lO entornade
estos oorocteñsticos.

Medidones de ConfonnIdad ENTORNOELEClROMAGNÉlICO -Directrices
emisión
Emisiones ~ RF Grupo 1 El aparato Uil!zaener<jade RFexctusivomente para!lJ FUN--
según OONAMlENTO ¡ntemo. Por \o tonto, sus emisiones de RF ron
aSPR 11 muy bajas y es irnpfotxJble que r:rovoq.Jen interferencias en

los aparatos eklctrónioos cerCCflOS,

Emisiones cE RF Oase B El SEERlOOOlestá coocebido paro ellBO en todos las institu-
según <:iones. induyendoóreos residenci:J!es y. cquellos qua estén d.
OSPR 11 rectamente conlctodas con uno RED fÚBUCA O£A8ASTECI-

MIENTO que abastece también edfiOOs de uso f'eSdenciaL
A:trrónicos segjn No aplicable
lEC 61000-3-2

Fluctuaciones de No apliooble
tensión I Flicker
~gún
lEC61000-3-3

I

758 3
I

"EFOll~DO H. _ ..L~__
DlreC. Nlc. Proa. M'd.

Especificaciones de CEM según lEC 60601-1-2

, Oiredrices y dedorcdón del fabrioonte INMUNIDAO ELEClROMAGNÉllCA

El a~rato E5tóroncead:> P':lfO su serviciO€'l1l11 ENTORNOELECTRCh'1AGNÉTlCO como el abcjoes-
pecíficodo. :Eldiente o lEOOriO del a¡:oratodebe goronti2Ol' queéStfHS ltiizodo En tn entornade
estas oorocterísticas.

Pruebas de il- Nivel de prueln Nivel deconfomi- ENlORNO ELEClROMAGNÉlICO - 01-
ntlnidad lEC 608l1 dod RfClRlCES

oescargo re :t: 6 kV :t 6 kV O=s:argo los suelos deberl ser de rradero u ho"rni-
electricidad es- oesca'ga d3 de contacto gón o estar revestidos de bd cbscs <:eró--
tótico (ESO} se- contacto :t 8 kVlRscorga micas. Sie 9.Je1oestá wbiato de mate.
gún riol sintético la h..trn&dK:Irelativc d;l aire
lEC 61tX0-4-2

:t 8 kV D:scorgJ de aire no debe ser inferia d 30 %..
de aire

Perturbaciones .:t: 2kv No opliooble la caiidcxlmlaternióndeolimentoción
eléctricas trCJ'S. pora líneas de debería ser \ode un ertorno comerciol tI
torios r(pidas I alimentación hospitalario típico.
~rst según

1: 1"'"lEC6100J-4-4 paro líneosde
entrada y g]lidJ

Tensiones tron- ::!: 1 kVTensiál No opliooble Lo co1ida:t d? loternondeotimentoOOn
sitDrios ISlI'"gE51 entre foses debeño ser la de un ertomo oomercial ,u
según

:t 2 kV TErlsm
hospitalario 1ípico.

lEC 61(X)).4.S entre fose ytie-
rro

¿ ,
,

~



Huecos de ten.
sión. intsrrup-
dones br£Yesy
voriacionesde
la tensión ele ál-
mentadon se-
gún
lEC 61QC0-4-11

<5%UT
por +1pelÍodo
1>95 % ruecol
40 ~~UT
por 5 periodos
160%huecQ
70 %UT
por 25 pelÍ<XIos
130%huecQ
<596UT
por5s
1>95 % ruecol

No opliooble

"FOLIA •• H' Z O----DI,ec. N.c. Prod. M'd.

Lo c:rnidcrl d!laternóndeofJmerrtnti5n
debería ser la de un ertorooCOlil€!"cial u
hospitalario típico.
Si el usucrjodelapordo reqtJie"eel FUN-
OONAMl£NTO continuo aun cuartlo to.,o
interrupciones en el sumnístro d? ener-
gía, se recorrierdo alimaltDr eloparato
mediante un sistemode oIimentrJci6n
ininterrumpido o una bateña.

Campo mogoo- 3 Mm
tiro en tafre--

No opliooble En casade prcducirse interferencias.
puede ser oo::erono posicionar el 0¡xJ--
rato más lejosdela; fuentesdecompos
magnéticos de frecuencia de kJred o co-
locar una ntoflome nético.£100

Directrices y declamaón del fd>riconte - INMUNIMO El£CTROf'¥.GNÉllCA
a;encia de di- magnétco defrewenoo ~ la reddebe.
ffiS'ntación río medrse€f'l ellugJr prEYisto paro lo
150/60 Hzlseg.íl Instaladón con elfin de garanti20f q.e €S
lEC 6100048 suficiernemerte pequffio.

NOTA:lIT es lotensión al't.emo cE olimerrtDciónontesde~car~ nivelde prueoo.

Sistemas que no son de soporte vital. tabla 204
Olrectrjces y declaración del fabricante - INMUNIDAD electromagnética

El opomto estóconceticb fXlro suservicioen 1I1ENTORNOElECTROMAGNÉIlro comoe!atxjoespeá-
ficodo. Elcierte o U9J0fio ds. opcroto d;be gwatin q.re éste es utii2Ddoen un ertoroo de estas ca-
rocteñsticos.

Pruebas de ir Nivel de Nivel de
munidod pruebo lEC conlormi-

60601 do<!

PertJJbociores 3 Vef 3 Ve-fde RF-eonduci- 150 kHz a
dos segÚl 80 MHz
iEC6100046

ENlORNO EI£CIROMAGNÉllCO - Oirectri"",

lO distancia entre los apaatosroooeléctricospcrtótiles
y rróViles..ircluyendolos condu:tores no es infaiorola
distancio de seporodál reoomenda1a. coIcukJdasegoo
la eaJOCiínapficabie a lo freoJerria del transmisor.
Distancia de separocién recomendat:r.
150 !<Hzo 00 MHz d = 1,2v!'
80 MHzo 800 _ d = 1,2,1l'

800 MIlza2.56Hz d=23v!'
siendo Pla pdencia rorrinat!É1 trtnsmisor envatiosW
según lasindicocimesdel fab Omte delemisa y dIo
dis1Dncio de seporocién reoomerd<do elmetra; Ir'nl
Las intensidodes 00 oo:mpo de los ra:fiotransrrisores fi.
jos. delerrrilodl:E en un rorrtrol in snua. dEben SE!" infe-
riores a1NJVR DEOONFORMQAD1> d:!todas
los frecuencias fn el enlDmo opJr_ 1,«.)~
mercados conelsguierte 9 gófJco ~ A 'J
pueden p'odu:::irse interfer

3v/m3 v/m
80 MHzo
2.5 GHz

Pertu"bodores
de RF ,_
según
lEC 61C1OO-4-3



IIEFOlIADO N- _._.~ I
Dlr«c. Nac. Prod, M'd. £,~- ",'NOTA1: Aro _y800 MHz", apf<o el vabrmósalto.

OOTA 2: P\.ede qJe ~ d rectrices ooseon opticobles Entodos las WJOciores la prq>agooon de la;
omas eEtrOf1YJgnétioos re ve afectada por loabsadón y reftexión de ecifiÓlS. objetos y perscnas. ''''ial Los interlsic:toOOsdeoomPJ el: los trc:nsnV:saes fjJs. toles comoestDcio~s l:x:J$3de raflOteléfurosy
radios mJo,¡jIesterrestres. radioofJ::iorodos emisiooes de racfloy detele\lisOnatrO\ÉsdeAM y FM.no
se pueden prOOa::irde forma 'teórico con precis3ón. AJra e.takJar el ENTCJROO. aECTROMIGNETlCD
creado por bs trasrrisofes fja;: de RF.es reamencbble reali2Drun estudio cE! kqJr. Si lo Ílten!ida1
de campo medidoen el kJgor del a¡x¡rotDe>«:ede del NlvaOE roNFORMIDAD"lila inálCOdo.elapa-
ralO debe Sa'"cb:eJVOdoencodo klgar de q)jicaci5n poro corrprolxJr que funcXlnacorreetorne!f'lte. En
coso de órtedar!E carocteristicos depotencirJ anormales. puede 9:!rnecesoriotomar rredda; oácio--
nales, tales cano carrbior la ori~ o e1luga d=1aparao.
bl En elm:rrgen de frecuerriosde 150kHza 80 f1iz lo intemídadde ampo es irterior o 3 v/m

Distancias de separación recomendadas entre aparatos
portátiles y móviles de telecomunicación de RFy el apa-
rato. tabla 206

Distancias deseporoción recomenmdos entre aparatos portótiles y móviles deteleco-
municoción deRF ye ",arato.
El oporo1oest6conceticb JDro su seMcio en lJ'l ENTORNOaECfROW!.GNITIOO ene! qJe las per~
~baciones de RFrodJados estón contrda:las. Eldiente o l.J5U01'ÍDdel apaatopuede C¥Jda o evitlJr
lqs interferencia; electranognéticos monteniend::llas distancias mínimos entre los equros portótJ~
les y rróvies de telecomunic0<:i:5nde RFftronmisoresly el apcrato tal y como serecanie1dm o
conb nuoción, en función de la potencio máximo de soido de coda equipo de comOOcodón.

Potencio nominol del Oistoncio de SEpllflICión en función deb freaJencio del trunsmi-
transmisor sor (m]

IWJ 150 kHztil 80 MHz 80 MHztil800 MHz 800 _ til 2.5 GHZ

d=l,z,/P d=1.2JP d=2;;./P

O.ol 0.12 0.12 0.23

0.1 0;37 0;37 0,74

1 1.17 1.17 2;34

10 3,69 3,69 7~8

100 11.67 11.67 23,33

Poro lootronsmisrres cuyo pctencia ncminol no figure -enb tabla arriba, lo distancio re puede ex&.
color med1alt>?lo er;uociál carespcndierte o kJ calrnOO ap!i~e. sendo P b potencia nornnat del
transrrisor en vatios l\\1 según las indicaciones ~I ftCri::onte de4transrriSOf.
NOTA1: A00 MHzysro MHzse aplica b disl.tlncia de !Ep:lrocDn correspondiente al margen defre~
cuencios mis atto.
NOTA2: PtEde qJe estas drectrices noseonopficoblesa'I todas las 9tuociores. lo prcpogoó5n de
los ondes aectranagnéticos seve dec.odopor lo cbsOftién yrefiexíónde edfrios.objetos yperso-
00&

protector de la

adecuados de

e GAROFAlO

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, S'~ ""'"'''''''' los., E HEAlTH A .~Ati.GlTirrr!i't"s"J\

~

prOfi¡\lIimie~'/;e~proPiados para la reutilización. incluida la Impie a. desinfec~ión,
,~dér,,~,(,;,S ~

~10~~II,"Le_, 1

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase

esterilidad y si corresponde la indicación

/ reesterilización;

7 NoAplica.



AEfOlIAOO N. _7- ~ ~,,\4~
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el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizaciÓn si e pro uc o ~l
ser reesterilizado, as! como cualquier limitación respecto al número POSible\r-: ..I.".....~;
reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de s'JfJl.0; las

instrucciones de limpieza y esterilización deberán estar formuladas de mo' .~ 'iIt 3
se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la

Sección I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolución GMC N" 72/98 bue

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los produ¿tos,,

médicos;

No aplica

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, mo~taje

final, entre otros);

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita

información relativa a la naturaleza, tipo,

radiación debe ser descripta;

No aplica

!

radiaciones con fines médicoslla
I

intensidad y distribución de dicha

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

Diagnóstico de fallas



REFOu"'OO H- 'Z 3-_ ....__ .._~
Diagnóstico de fallas della grabadora

Sé;ñot deErnlr Couso Recomendaci6n

El lEO de lo teclo de lo 1ensión de la bateña lo bateña desechable es muy
eventos parpadea uno desechable () del OQlmulo- débil o el ocumuooor tiene
vez por segundo en doc es demasiado bqo. poca cargo o se ro insertado
amarillo. un tipo da batería incarecto.
Se emite una señal Inserte uno nueva botería
acústico de error si vd desechable .t>Jkafineoun ocu-
intento iniciar el registro.. mulador NiMHsuñcientem?nte

cargado..

El lEO de electrodos Al menos un electrodo está Conecte los electrodos sueltos
parpadeo uoo vez por suelto. o el cotie de EOG00 con el cable de ECGo conecte
segundo en amariHo. está c01ectado. el cable de ECG<XJ1logrd>o-
Sé emite uro señal dora.
acústica de error si vd
intenta iniciar el registro.

~..
v

Señal de error Reromendodón

El lEO de la tecla de
eventos emite tuz amo-
rilla.

Un registro altenor o una
entrada de pociente anterior
no han sido borrados.

Antes de iniciar un regístro. Ixr
rre el registro antena' o los do-
tos de paciente anteriores. Ut¡"
lice poro ello el software de
análisis de ECGde larga dura-
ción o bien lo ~pde SEER
1000.

El LEO de lo tecla de
eventos deja de parpa-
dear en verde antes de
haber transcllrido la
duración de registro
ajustada.

El registro fue terminooo ao--
temáticamente antes de ex-
piror lodurnción de registro
ajustada.

Pmiblemente el registro fue ir»-
ciado con una botería débil.
Guarde o borre- el registro e in.
serte una botería nue'o(] para
inidar un nuevo registro.
R~se el oporoto por posibles
doñas. Póngase en contacto
cm el servido sl el aparato
esta dañado.

Mas explicocionesse enOJen.
tran en el pirrafa "Cémo infor-
mar al servicia en caso de que
la grabadora tengo un defecto"
en la página 100.

Es imposible iniciar el regis-
tro. El resultado del autotest
ha sido negativo.

El lEO de 10 teclo de
eventos JIel lEO de
electrodos parpadeon
tres veces por seg IJldo
alternando entre vade y
amarillo.

(
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Ollee. Nac. Pfc>d. M'd. IY7J~~- ."-
Mens<lje Recomendación ~ '.~P::~
"Bajo nivel de ooteria, desconectando el regs- Inserte una nueva bateria desechable Al-
trador: kaline o un ocurrulador NiMH suficiente- '1 5mente cargado. S 3
"Contraseño demasiado cortO. lo controseño Introduzco uno cootroseña nuevo coo 01
debe tener d menes 8 roroderes." menos ocho coracteres.

1
"Contraseño inO)lTecto.'" la contraseño no es ccrrecta. Intente 1

una controsefb ..olida.
,

"Datos guardados en el registrador. ¿deseo vd Ba"re Jos datos gucldados en lo grabo-
selecciroar otro registrador?" dcro o tronsmíteIos o un softv.ore de

análisis de ECGde largo duración. Tcm-
bién es JXlSible ~leccbnor otra graOO-
dao.

"Error al ajustor el t"o de baterfo." vuelva o intentarlo. Es posible que se
hoya interrumpído 10conexión ínalóm-
brico.

"Error 01 ajustarla duracm de re~stro." Vuelvo o intentarlo. Es posible que se
hoyo interrumpido Joconexión ina1óm-
brico.

1"Error al borrar el registro." vuelvo o intentarlo. Es posible que se
hoya interrumpido lo c-onexi6n inalám-
brico.

Mensaje

-Error 01 borror los datos. Por foYa'", compn.Jli:le
que el registrada está conectado o través de
use cm otro softv,.(]re:

'"Erra" el estoblecer lo contraseño de registro~
dor.'"

'"Error 01 goordcr el ajuste pao borrar automá-
ticamente."

"Error 01 goordar los datos de paciente:

t-l\\CUCC\
(1?,,13 '. g;

c;¡¡.it<1!K~!¥'!!!'..-

Recomendación

Si lo grcbadoro está actualmente cooec-
tado a través de uno conexiónde use
con un software de anóisis de ECGde
largo duración. por ejemplo. para leer un
registro. espere hasta quetermineeI in-
tercambio de datos. Acontinuocién. ckbe
Vd. desconectar el cnble de USB antes de
volver o intentar borrar los datos.

Vuelvo o ínten1orio. Es posible que se
haya interrumpido lo conexión inalám-
brica.

Vuelva a intentarlo. Es posible que se
hoyo interrumpíoo lo conexión inalám-
brico.

Vuelvo o irrtentorlo. Es posible que se
hoya interrumpido la conexión ¡naló
brica.



Mensaje

~Error 01 iniciar el registro:

"Error al reiniciar el registrador:

Re<:omendadón

• Si se está reaKzando un registrolLED
de la teda de eventos emite luz
verde intermitentel. en lo oW no se
ha registrado nrlfluno reocdón dello
grobodao. Elpociente no fue ro-
rrodo outomóticomentede 10listo
después de inlciarse el re£Pstro. En
-este coso, debe vd. occeder al regis-
tro .Pocientes~ y borror o mono lo
entrada el;:pociente.

• Si no hoy ningÚ1 registro en ClR'SO,
pero se muestron las curvos de ECG
ILEOde la teda de eventos emite luz
verdel. vuelvo o intenttJ'" iniciar el re-
gistro.

• Sí no hoy níngÚ'l registro en curro y
no se muestron las a..rrvas de eCG.
repito el proceso. comenzando p::r lo
selección del paciente.

Vuelvo a intentario. Es posible que se
hoyo interrumpido la conexión inalám-
brico.

f

-Error 01 reiniciar el registrador." Vuelvo o irt'..entorio. Esposible que se
hoyo interrumpido le conexión ina1óm.
brico.

MErrorde conexión: Compruebe si en lo grabadora esta acti-
vado bluetooth y vuelvo o intentorto.
eompruebe si b1uetooth €Stá OI..-tivadoen
su aparato de Apple iOS,
Asegúrese de que su qJarato (Microsoft
WindONS o Apple ¡OS¡no está conecto::lo
yo con otro o¡::orato de b1uetooth.
Desconecte en su OJXlrotD de Microsoft
Windcws tOOomódtJo de bluetooth in-
corporado. Más explicaciones se encuen-
tran en el párrafo "Desconectar un mó-
duJo de tronsmisién inalámbrico de data;.
ya incorporado~ en lo pógina 76.

MARCE!. GAROFAlO
r:O-lJlR[ TORTKNlCO

E HEALTHC E ARGHHINA S.A.



,Mensaje Reoomendodón

'"Existe ya un técnico con lo misma ID.'" Introduzco uno nUEMJIDde técnm

'"IDde témico no encontrado.'" Lo IDde témico no existe. Introdu2l:Ouro
10 de técnioo \oÓida.

'"Locontraseño Qoordado en el registrador no Lo grabadora estó actualmente prote-
coincide con la ccntroseña de adrnir1Ístrodor." gido por un código de protección que ro

sido generado a p:Jrtr de otro contra-
seña de administrador. Use uno opp que
sea cootrd:ada por b cCfltroseño de ad-
ministrador carecto o pida o su adminis-
trador que renicie la grobcxforo con lo
opp de Microsoft VJindows.
No es posíble reiniciar la grabocbro con
la opp de Apple iOS.
INDICACiÓN

Si el odminístrooor ha cambiado su
contraseña, yo no es posible acce-
der o aquellas grabadoras que es-
tén protegidos por Jo contraseño
anterior. hasta que los datos h!¥al
sido leídos o OOrrados.

INDICACiÓN
Uno vez que se hoyo inicl:,¡oo\XIre-
gistro automáticamente o o moro
con la tecla de eventos. lo grobo-
doro genero automáticamente un
código de p-otección. siendo impo-
sible et acceso ildánbrico hasta
que los datos hayan sioo leídos o
borrados.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición; en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnético~, a
;

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión O a

variaciones de presión, a la aceleracióna fuentes térmicas de ignición, entre otras;

f-



Condicionesambientales

Componente Descripción

Temperatura durante el servi- 5 a 45"C
elo

Humedad del aire drsonte el Humedad relativo de 10 095 %.
seMcio no condensando

Presión ambiente dlronteel 106 o SO kPo
servicio

Temperatura durante el QIma~ - 20 a 65"C
cenoJe

Humedad del aire durante el Humedad relativa cE>5 a 95 96.
almacenaje no condensando

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que ti
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;

NoAplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

Este símbolo indica que el equipo eiéctrico y eiectrónico no debe desecharse con ;Ios
I

desperdicios domésticos sino por separado. Póngase en contacto con el representante

autorizado del fabricante para obtener más información sobre cómo desechar su equip<¡.

El servicio local de campo de GEMS le aconsejará sobre las formas apropiadas para

desechar el equipo.

!illil, ..".aducto médico como parte integrant del
10 EC~C(J

_OlREC EN]INi\S,A,
~iAll& ¡¡ae la Resolución GMC N" 72/98 que dispone

s de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;,

3.15. Los medicamentos inclUl

mismo, conforme al ítem 7.3;;E

sobre los Requisitos Esencial

~

"",,' .' fj."¡eu¿b
fl? d' I

O ' ,

M '~. '"" '¡-¡.rq'"'" , ..G .~ar

Eliminación de las pilas

No queme las pilas ni las elimine con ot os desechos médicos.

{
'comuniquese con el centro local de claje ra que le informen cómo eliminar las pilas

usadas.



"fOlI'" N._k.;p..
Ohlle. N.c. Prod. M'd.

No Aplica

¡
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-2115-15-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médíca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.1...5...8....3, y de acuerdo con lo solicitado por GE HEALTHCARE ARGENTINA

S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Grabador de ECG.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-360 Registradores,

Almacenaje Electrónico, Datos, Electrocardiografía.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric.

Clase de Riesgo: n.
Indicación/es autorizada/s: Destinado a registrar de forma continua los dat9s de

•
•

ECG, para uso conjunto con software de análisis de ECG de larga duración. Los
•

datos registrados se descargan en una PC para su posterior análisis y evaluación

médica.

Modelo/s: SEER 1000 (24 horas, 48 horas, 7 días).

Período de vida útil: 7 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Getemed Medizin-und Informationstechnik AG.

~
4



Lugar de elaboración: OderstraBe 77, D-14513, Teltow, Alemania.

Se extiende a GE HEALTHCAREARGENTINA S.A. el Certificado de Autorización e

Inscripción del PM-1407-263, en la Ciudad de Buenos Aires, a

...1..9f..EB.."016 , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 1 5 8 3
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