“2016- Afic del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

Ministerio de Safud DiQDf\QlClON N° j
Secretaria de Politicas, e ‘ ' ? ? @
Regulacion e Institutos ; 2

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 2 FEB 20716 ?I

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-3019-15-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios I-;iospitalarios
S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y E!roductos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. :

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direc,éién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,; y que los
establecimientos declarados dem.uestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita. '

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM dei producto

médico objeto de la solicitud. .
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Ministerio de Salud 7 7 a 2
Secretaria de Politicas,
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N°® 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Biocare, nombre descriptivo Electrocardiégrafo Digital y nombre técnico
Electrocardiégrafos, de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios
Hospitalarios S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas a fs 6 y 7 a 27 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
‘la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-87, con exclusion de toda otra
lleyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Proc}luctores y
Prclnductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
dell Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacién Téénica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-3019-15-7
DISPOSICION NO 170 |
. 2 _‘
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/ DPr. ROBERTO LEDE
| Subadministrador Nacional

A.N.M.AT.



ANEXO I B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

Proyecto de Rétuios

FABRICANTE: Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co, Ltd.

DIRECCION: #A735, 7/F, Block A, Shenzhen Mingyou Industrial Products Exhibition &
Procurement Center, Baoyuan Road, Xixiang sub-district, Bao'an District, 518102 Shenzhen, P
R China

L=3

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

DIRECCION: A\Il. Cordoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentiné
PRODUCTO: Electrocardiégrafo Digital.

MODELO: iE3, iE6, iE12A, IE15

MARCA: Biocalire®

N/S:

FECHA DE FABRICACION:

DIRECTOR TECNICO: Yamil Adur

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1198-87 =

Temperatura Op. +5 °C~+40 °C, Al. -20 °C~+55 °C o .
Humedad Op. <95 % , Al. <85 %

/
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INSTRUCCIONES DE USO

figuran en los ftem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co, Ltd.

DIRECCION: #A735, 7/F, Block A, Shenzhen Mingyou Industrial Products Exhibition &
Procurement Center, Baoyuan Road, Xixiang sub-district, Bao"an District, 518102 Shenzhen, P
R China

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

DIRECCION: Av Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
PRODUCTO: Electrocardidgrafo Digital.

MODELO: iE3, iE6, iE12A, IE15

MARCA: Biocére@

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Yamil Adur

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-87

Temperatura Op. +5 °C~+40 °C, Al. -20 °C~+55 °C

Humedad Op. =95 % , Al. 95 % :
:

3.2. Las prestaciones contempladas en el [tem 3 del Anexo de fa Resolucién GMC N° 72/98 que

dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médlcos y
los posibles efectos secundarios no deseados;

Composicion

La unidad ECG estd compuesta principalmente por la unidad principal y sus accesdrios. Los

accesorios incluyen los cables del paciente, electrodos de extremidades, electrodos de pecho y
adaptador de corriente, etc.

/ Campo d¢ aplicacién

La unidad ECG se utiliza\para extraer complejos electrocardiogramas del cuerpo humano para
realizarjanalisis de ondas y ritmo con el objetivo de realizar diagnésticos e investigacion clinica.
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Pautas de seguridad | 77 '? @) Z)‘
ADVERTENCIAS |

* Evite usar y almacenar este dispositivo en lugares gque tengan presencia de sulfuro,\g
alcalino o en espacios en donde exista riesgo de fugas de gas.

+ Evite usar este dispositivo en lugares que tengan presencia de gases anestésicos, gases

inflamables tales como oxigeno, hidrégeno u otros quimicos inflamables; de lo contrario podria

provocar una explosion o incendio.

» Seleccione una habitacién que cuente con una infraestructura intacta (buen sistema de suministro

eléctrico y buena conexion a tierra).

» Tenga cuidado cuando el paciente esté conectado a mas de un instrumento, porque una corriente

de fuga total podria ser dafiina para el mismo. Los dispositivos que cumplan con el estandar
IEC60601-1 pueden ser conectados a esta unidad ECG, y los puntos equipotenciales de todos los
dispositivos conectados deberian conectarse de modo fiable. (El punto equipotencial y la conexion

a tierra de proteccidon de esta unidad ECG han sido conectados} (El punto equipotencial y la
conexion a tierra de proteccién de esta unidad ECG han sido conectados) '

* Todo los equipos analogos y digitales que se conecten a esta unidad ECG en el ambiente del

paciente tienen que cumplir con el estandar IEC60601-1; Todos los equipos analogos y digitales
que se conecten a esta unidad ECG fuera del ambiente del paciente deben cumplir con otros
estdndares de seguridad nacionales (estandares de seguridad IEC o ISO); el sistema de

composicion debe cumplir con los estandares de IEC 60801-1-1.

* Sj el marcapasos cardiaco se implanta en el paciente, podria afectar ia precision de los resultados

de los andlisis. Si esto ocurre, se sugiere que el doctor identifique y realice un analisis de acuerdo
]
a las ondas.

= Cuando el equipo se utiliza simultdneamente con desfibriladores cardiacos, evite que los pacientes
o las camas del hospital entren en contacto con ellos. Todos los electrodos conectados y no
conectados a los pacientes asi como los pacientes mismos no tienen que tener conexion a tierra.

No utilice otros simuladores eléctricos al mismo tiempo. Si es necesario, un técnico profesional

debe llevar a cabo la operacion.

* Tanto los electrodos de! pecho y extremidades junto con el dispositivo en la caja de embalaje
podrian no cumplir con los requisitos del tiempo de recuperacién de polarizacion de la

—

/ desfibrilacidn (sin embargo, son accesorios esenciales de ECG); no deben usarse de inmediato en
busqueda de mediciones o diagndsticos confiables después de una desfibrilacion. Para asegurar

Tna froteccién adesu\ada contra el desfibrilador, sélo use electrodos desechables recomendaos
‘Nombre: Skintact, Tipo, RT-34), y cables para paciente y adaptadores de electrodos de nuestra

-
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empresa. Para asegurar la proteccion contra descargas del desfibrilador, use el cable del

a prueba de desfibrilacion proporcionado por nuestra empresa.
Cuando la unidad ECG se usa junto con un desfibrilador y otro estimutador eléctrico sl 3
00, W2
dispositivos quirirgicos de alta frecuencia), recomendamos usar electrodos para pe

desechables. De lo contrario el paciente podria sufrir graves lesiones debido al uso de electrodos
de metal.

Durante una desfibrilacién, el dispositivo puede detectar la descarga del desfibrilador y procesar

de forma automatica para luego recuperar las ondas.

Mantenga los electrodos de la unidad ECG lejos de los electrodos de las unidades
electroquirirgicas de alta frecuencia. Aseglrese de que la resistencia entre la unidad

electroquirurgica y el cuerpo del paciente sea la mas baja posible. Si es necesario, se pueden

utilizar electrodos desechables debido a su mayor area de contacto con el cuerpe humano, lo que
permite limitar la densidad de corriente de frecuencia aita en un rango aceptable.

Cuando el material de empaque relacionado, incluyendo baterias agotadas y los desechos son

eliminados, por favor cumpla con las normativas locales; el usuario debe seguir adecuadamente
los requisitos de las leyes locales y de las leyes de reciclaje. :

Evite el contacto con el agua u otros liquidos, y evite usar y almacenar este dispositivo en espacios
gue presenten presién barométrica demasiado alta, humedad y temperaturas que vayan mas alla

de los estédndares prescritos, mala ventilacion o polvo excesivo. .

La unidad ECG debe ser ubicada en una superficie horizontal y plana, y se debe evitar qué sufra
de vibraciones fuertes o de golpes mientras se mueve.

La frecuencia del suministro de energia CA y del sistema de voltaje debe cumplir con los
requisitos. Y mas importante, la capacidad de corriente debe ser suficiente.

La unidad ECG no debe ser rodeada de cables de alto voltaje, equipos de ultrasonido, maquinas

de electroterapia y otros equipos de alta potencia eléctrica.

Para registrar el ECG en forma mas precisa, el equipo debe ubicarse en un ambiente tranquilo y
confortable.

El circuito de partes aplicadas funciona en base a una tierra flotante y cumple con los estandares
de seguridad en el Tipo CF IEC60601-1. Se puede usar en la adquisicién de sefiales ECG de la

superficie del cuerpo, pero no se puede aplicar directamente al corazon.

P

-

Ari'égue la unidad ECG si ocurre un accidente.

Iﬁmpie y desinfecte I0s electrodos reutilizables con alcohol médico antes de utilizarlos. i
-~
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* Los componentes conductores del electrodos y conectores (incluyendo electrodos neut e
unidad ECG no deben entrar en contacto con otros componentes conductores.

los mismos.

* No realice ninguna modificacién a este instrumento.

* Realice mantenimiento e inspecciones regulares en el instrumento y todos sus accesorios (al
menos una vez cada seis meses); ;'

&

* El mantenimiento y las reparacicnes de este instrumento deben ser llevadas a cabo por técnicos
experimentados. Cuando exista alguna anormalidad con los instrumentos, se debe identificar el
problema claramente para evitar que sea utilizado con fallas. '

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de

informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
i L

deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;
[
|

Conexién del cable del paciente:

< \-.‘_'.. Z,
paee i Méduto de adquisicisn
!

| @

Tal y como muestra la imagen, conecte el cable del paciente en la unidad ECG. El cable del paciente

esta compuesto de un médulo de adquisicion y cables de derivacion. [

“w

PRECAUCION |
_No use ninguin otro cable, sdlo el suministrado con la unidad. El conector del cable del paciente es de

uso exclusive.para el cable del paciente y no para otros propositos.

1

A\?Iicacién de electrodos: - <
{ | _—
/—9 \g_/pT(‘ ®
!
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Antes de adherir los electrodos la paciente, limpie la piel con alcohol de uso médiQ) eZtodbs io

lugares en donde los ubicard, y luego aplique gel ECG sobre la piel. Después de eso, coloqug

electrodos en la posicion correcta. Si utiliza electrodos de bola al vacio, debe aplicar el gel solyre
propios electrodos y luego ponerlo sobre la para asegurarse de que queden bien adheridos a la\gls

PRECAUCIONES: ' &

* Colocar adecuadamente los electrodos es vital para obtener ondas ECG precisas; por lo tanto por
favor asegurese de que el contacto entre a piel y los mismos sea la adecuada.

* No use electrodos nuevos con usados al mismo tiempo. Remplace todos los electrodos juntos
cuando alguno de ellos deba ser cambiado. :

* No use electrodos desechables mas de una vez. :
Confirme que los electrodos desechables se encuentren dentro de su periodo de validez wgente

* Use los electrodos desechables tan pronto como sea posible después de abrir el embalaje

(generalmente después de 7 dias). ‘.

* Los electrodos o puntos conductores del cable del paciente no deben entrar en contacto con otras «

partes de metal o conductores de electricidad. :

* Evite que los electrodos sean arrastrados por medio de los cables de derivacion. ‘

* Asegurese de que la piel del paciente que esta en contacto con los electrodos haya sido bien
preparada.

* Limpie los electrodos con alcohol médico cada vez que estos se contaminen.

* Asegurese de que los electrodos de metal de las extremidades toquen completamente;’ la piel y

estéen los suficientemente ajustados. :

t
|

* Asegurese de que los electrodos adyacentes y el gel ECG, especialmente los del pecho, no entren
|

en contacto entre si. |
|
* Si el examen involucra poco tiempo, y no cuenta con gel ECG disponible, por favor Iimbie la piel
con alcohol médico para mantener la piel limpia y humeda, luego rapidamente adhiera los
electrodos. _ ;
* No esta permitido usar agua salina para sustituir al gel ECG. El agua salada causara corroswn en
los electfodds.

r.\\ Para aplicacior@ pediatricas de pecho y espalda, se sugieren electrodos desechables.

P ‘
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desechables al mismo tiempo, pues esto podria afectar el registro de datos.

* Por favor use los electrodos autorizados por la empresa para asegurar el uso de un ECG
calificado. ! R

Adhesion de los electrodos:

Ubicacién de efectrodos de extramidades "
{EC AHA Descripcidn Figura
; i ‘ ~ "'“‘.a*"

R Rojo RA Blanco Brazo derecho % o }

i}? i
LAmarilc  |LABlsnco | Brazoizqulesdo '}
M Negro RL Vamls Piarma deracha E/

- -h——u.,.‘.w

F Verde.-— — LL Rojo Piema izqulerda R

i
|
i
|

— u[ [T S
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Fijaclan estandar de 12 dorivacionas
IEC AHA Descripcitn |
To Cuarto espacio intercostal
C1 Rojo V1 Rojo en el borde derecho del
esterntn
B Cuano espacio Intercostal
€2 Amarillo V2 Amarillo en el borde Izquierdo del
asterndn.
€[ c3 verds V3 Verde Equidistants enfre By D
D Quinto espaclo intarcostal |
C4 Caié V4 Azul en |a llnea izquierda de
media clavicuia |
E Linea auxiliar anterior
C5 Negro v . izquierda enla linea de
Anaranjado .
nive! horzontal de D
F | N Linea auxiliar media |
C6 Plirpura V& Parpura izquierdaenla lineade |
nive! horizontal da D

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estad bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, as/ 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;

Configuracién ECG:

Nombre | Valor Predetormi | Descripcidn
L - « | nado '
Modo . Deriv. Sefeccione una opciéh como
Deriv. Estand., Cabrera .
derlvacion Estand. modo de derivacién.
Filtro paso 25 Hz, 35 Hz, 75 Hz, 100 Kz, 150 100 Hz
bajo Hz, 260 Hz Seleccione una opcldn entre filtro
Filtrodesvy | 0,01.Hz, 0,02 Hz, 0,05 Hz, 0.35 "0 35'_’ ) | paso bajo, filtro desv. base y fliltro
. .
basa Hz, 0,5 Hz, 0,8 Hz de AC.
Flitro de AE}/ ’Kﬁa‘gad\o, 50 Hz, 60 Hz 50 Hz ‘
Modalidad ) >° . . ) Seleccione una opcién de modo
» J Ritrno dnico, rtmo triple Ritmo Unico
de ,\ltm : de ritmo
M .
_—

| il o]
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Derivacdn | L, II, [iL, aVR, avL, avF, V1, V2, .
ritrno 1 V3, V4,5, VB
DefivaciGn | 1, 11, 11, aVR, avL, avr, v1, V2, V1 -Seleccions la derivacién comel
ritmo 2 V3, V4, Vb, VG derivacién de ritmo.
Derivacin | I, IL 11, aVR, avl, avF V1, V2, Vs
fitmo 3 V3, V4, V5, V6 i
Tiempo da Seleccione una opclén de registo
. P I s~—300s 60s P g
rtmo de ritmo :
Ajuste ta  sensibiidad de
Detac. ' . deteccién de marcapascs de
Cff, Débil, Normal, Subir Off o I
Marcapases | acuardd al estado del mismo en el
pacisnte.
Mado de Ajustar 8l modo de deteccion de
. Off, On Off o
aritmia . ' arritmia. 4
Muestrs de Sefeccione una opcitn de tiempo
10s~—~245 10z
onda de muestra de onda. 1
Ajuste &l modo de
Fre-adquisic | re-adguisicién.
WEE | of. on off pre-agaurs o
i6r . 81 3a activa, podra Imprimir (as
ondas anteriores. |
Ajuste esta opcitn para guardar
Autoguardar | Off, On Activar !
sutomdticamente el informe.
Fomato Selecclona una opcidn de formato
ECG XML, JPEG, DICOM ECG
datos de datos. ;
S bi o | Ajuste para carpar las ondas ¥ &l
ubir i
Oft, On Of informe en forma automatica
automat, X
despuds de impseimir.
Foamula de | Bazett, Fridercia, Framingham, Hazeit Selesciona  una  opcién imm
Baze
atc | Hodges férmula QTC. |
Tipo de f . Seleccions una opcién como, tipo
_| Normal, examen fisico Normal
axaman/’“:l de examinacian. ;

HOSPITAL,"
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H. PABLO P QuERAS
FR SIDENTF

Configuracién del sistema:

Pagina 9 de 22

PR

CENTRO DE SErviciDs
HOSPIY LG 5A.
YAMIL ADUR |



' 0.2
Ingrese a [Ajuste‘s sistema] para configurar los parametros del sistema. Consulte la sigtrente tab]a
Mambm! M |F| mdmnnﬂlnaml Deoscripelén 1
: ) Sateccions un tipd de onda para :
| visualizaria en |8 interfaz principal como
ECG normal, ECG o
Wodo demo | .. Off demostracion. Seteccione EGG arftmia
arritmia, Off
| para hacer una demaostracién del modo
: gatilo automatico,
| Aser
Idioma o determinado por | )
Ching, [nghds, ate. Ajuste 2 idioma def sigtemna.
sistema l‘ : &l pals al qua se
| hace el anvio.
N" varsion, Tiempo w
Versidn | ‘ Exhibe los detalles de la versién de
) comp., Varsidn mod. !/
gistema , softwane.
gdquls}cién _
Hera del Hora actual, format ;o Exhibe jos detalles de 1a hora y la fecha y
|
sistama fecha, fecha, hora gjusta ef formato de la fecha.
Configuracid 1. Seleccione una opcidn de configuracion f
Cable de red, WIFT Cabie de red ‘
n de red l‘ de red 1 -
Frotocolo \ Seleccione una opckdn de protocoto de
TGP, FIP TGP ]
transf 1 transferancia ;
' _ Ajuste & valor de la direcaion IP, mascara
|Direccion 1P, Mas. !
Cabile de red (i ! de subrad v puenta de entrada !
'Subred, Puerta pra. i
predetarminada. :
Ajusta ef valor de SSID, contrasafia y ¢
S83ID. contrasefia v sepuridad. 1
Seguridad Ajusta active ¢ desactiva DHCP. i
Red Wik DHCP: Off, On - f Cuando DHCP esté desactivado, ajuste ei'l
Direccidn 1P, mds. valor de la dirgccién 1P, mascara de
Subred y puerta pre. subred y puarta de entrada :
| predsterminada. .
Red 3G 7 7 7 !
Austes | ' ingresa el valor de [a direccion IP y del
Direccion 1P, puerto i ) F
servidor \ puerto del servidor. .
Sarvidor ' “Usuario, contrassfia, ; Ingrese al valor de usuario, confrasefia y
ruta del servidor FTP. ||
;
—
/ D 5
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- Ajuste el modo de slencio, puade

Modo  actlvaria o desactivaria
Off, On Off 31 el modo de sitenclo esta activo, todos
silencio - . ,
! Ins sonidos incluyendo tonos 4 alama y
de tecias serin desactivados.
Tono de . .
ORS Seleccione una opeién para tres tonos de

sonido. 81 las tres opdonas quedan en

Tona alarma | 010 B : »
 CEro, un [cona de sitenclo sera

Tono de . . .
visuafizado en |a interfaz principat.
tacia _
Memoria interna, -
Mamoria _ ] Beleccione [a memoria predetarminada
memoria USB, tarata | Memona interna | ,
predat - para guardar un archive.
8D
Formato de rmemaora Formato de memoria espectfica. Los ! ®
Formato ; Formato de i
interna, Fomnates de o carchives no se podrdn recuperar luepo da:
memana . memoria interna
tarjeta 8D formatear. _
Tiempo de | Nulo, § min, 10 min, ‘ i
O Estabiecer el temnpo de espara.
|spara Amin,1h 2h : i
Apapado Mulo, 30min, 1 h, 2 h, ) . .
O - Ajustar el Gempo de apagada avtomatico.!
aulo 3h . | °
Clava de Active o desactive fa contrasafe del {
gistema ' sistema. !
Ajusta de | - Ajuste &l valor de la contrasefia cuando la
(0085 1234 !
clave " activie.

Seleccione una opcitn y ajistela de
acuardo @ su habio. Toda su

Ajuste 41D ’ - configuracion serd almacenada en asta |
gersral : | opclén para facilitar si praximo uso. Un |
-médico o revision distinta pueds ocupar |
- opclones diferentes. .
| Importar de unidad :
Importar USE ; - Importar archivos desde mamaoeia " -
ajuste " ' ‘ aspeciica. ,
. . impartar de tarjeta SO : |
TExporar a unidad ' : !
Exportar , ) i
juste USB, ! - Exportar archivos a memoria sspacffica.
ajus _
i | Exportar a tafeta S0 , |

1 1

5 5 D\ JA
H.'PrBLO Poutm\s ) / [
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1 Alusta [ , Regrese todoala mnﬁgumcidn de
| fabrica , fabrica.
[Fospital i 7 Ingrese el nombre del hospital.
-, N” dispos. f .! f Ingrese el ndmens de esta unidad ECG

MANTENIMIENTO:
Mantencioén de fabrica

Solo perscnal de servicio técnico autorizado puede ajustar la [Mant. Fabrica], por favor contacte a

servicio al cliente si fuera necesario.
! |
1- Unidad principal .

PRECAUCION' I‘
Desconecte con suavidad el médulo de adquisicién y el cable de poder sin forzar ni tirar los cdb!es de
|
i

Limpie la unidad ECG asi como los accesorios periédicamente y cubrala para evitar que se cubra de
poivo. ;

derivacion.

Guarde la unidad en un lugar seco y fresco y evite goipes y movimientos excesivos.

2-Cable del paciente
PRECAUCION

Los cables de las derivaciones deben ser revisados periddicamente para una buena conexién. Los

I
I
T

darios podrian causar ondas ECG anormales en algunas de las derivaciones. f
I

El usuario debe evitar doblar el cable del paciente, o el tiempo de vida (itil se vera reducido.
|

|
3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantafci_én del

producto médico; ;

|

!
! \

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionado"s con la

No aplica.

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
]

I
No aplica. | f
f
i

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la ester'lldad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion; !
!
1
!

3.8 Sl é producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedlmlentos
apropl daosipara; Iaqreut'i jgacion, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y en

H. P. BL) PETERAS Pagina 12 de 22 L‘BELJL‘_Q
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limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones

LIMPIEZA Y DESINFECCION

Antes de limpiar, apague la unidad ECG y desconéctela del adaptador CA.

Limpie antes de desinfectar. |
El proceso para limpiar y desinfectar la unidad ECG, cables, cables de derivacion y electrodos

reutilizables es el siguiente:

1) Utilice un pafio limpio y seco y una cantidad de limpiador o desinfectante para Iimpiqr la
superficie y evitar que toque otros conectores de la unida ECG y accesorios. ’

o .- . . o
2) Cuando sea necesario, limpie la superficie con limpiador o desinfectante y un pafio seco.
1

3) Ubique tanto unidad como sus accesorios en un lugar ventilado y frio para secarla l

|
. | .
3.9. Informacidén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre ot'ros)
|

'No se recomienda esterilizar la unidad o sus accesorios, a menos que el manual de esto$ Ultimos
indique que es necesario. |

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico; ’

Error de derivacion
1.  Saturacién o sobre flujo de datos

|
|
’ »
|
|

Solucidn: [

Asegurese que todas las derivaciones estén haciendo buen contacto y espere medio minuto o que
. . . " [
las ondas en pantalla se estabilicen y luego comience a imprimir. |

| »

i

J)Jﬁ

_ " . BENTRIJ OE 8¢
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2. Se imprime_una linea recta en algunas derivaciones.
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la piel si es necesario.

2) Rewse si los electrodos de las extremidades y de pecho estan oxidados o gasta|1dos y

limpie los accesorios o remplacelos por unos nuevos. La oxidacion y el de"sgaste

. , o
causa un deterioro en los electrodos, lo que resulta en una pobre transmisién de
|
|
i

3) Trate la piel del paciente con alcohol, pues la piel seca causa que la remstencna de la

sefal.

misma se haga mayor, lo que impactara la recoleccion de sefal. .

4) Limpie las juntas de los cabes de derivacién, la bola de succion y el sujetador de
extremidad, vuelva a instalar y ajustes las juntas. Después de un uso prolongédo, las
juntas tendran suciedad y se soltaran, lo que producird una pobre se-?ﬁal de

transmision. ;
!

5) Revise si la apariencia de los cables de derivacion tiene una fractura evidente, s'i es asi,
remplace el cable. Si no, conecte el cable en forma adecuada al dispositivo. Si las
ondas son estables, los cables de derivacién tienen problemas y deben ser
remplazados. |

8) Si no tiene cables de derivacién disponibles, revise la conduccién de los cables con un
. . . oL,
multimetro. Primero, revise los conductores intemos de los cables de derivacion para

-ver si son conductivos. En general, la resistencia adecuada debera ser de alrededor
de 10 kQ. Luego revise si existe un cortocircuito entre el conductor externo y el

- - - - - - . - s -I
interno. La Resistencia debera ser infinita. Si los cables de derivaciéon tienen un
problema, contacte at servicio al cliente para remplazarios. ’

3. Ofra razdén para explicar un error de derivacién puede ser una falla en la |seﬁal de

comunicacion. |

Por favor, excluya otras causas relacionadas con errores de derivacién primero! y luego
* contacte al departamento de servicio técnico si es necesario. ’
[ .

|
|

|

ol =

Error de impresion

1. Impresién poco cla

Solu\:ié :

NIRO D SERV C.bS

CagHALM (CS !
HPEBTD P O0ERAS . CENTRO DE SERVICIOS
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1) Cada vez que ocurre una falla en la impresion, como por ejemplo un registro pobre o !

incorrecto de ECG, podria intentar limpiar el cabezal de la impresora con un algodén su

humedecido con aicohol médico.

- . |
2) Sila calidad de papel termal es pobre o si el papel no se ha usado durante mucho tigmpo

podria provocar un rendimiento reducido de las capas termales. Por favor remplace ell papel
con uno adecuado o especifico. f
\’
- - - - F
3) Silos métodos mencionados no son aplicables, guie al usuario para probar el cabezal de
impresidn y revise si tiene alguna quebradura, si es asi contacte al servicio técnico paré
f

que remplace el cabezal. :
’ L

2. La mitad superior o inferior esta en blanco :
\

Solucién:
!

Revise si el rodamiento en ambos extremos del eje de goma de la cubiprta del
compartimiento del papel esta gastado, si es asi remplacelo por uno nuevo. |
\'

3. Todo el papel o la mayor parte esta en blanco.

Solucién:

1) Aseglrese de que el papel registrador termal no esté instalado al revés.

2) Revise si el cabezal de impresién estd atorado debido a suciedad (como por ejemplo,
cinta adhesiva); esto a menudo ocurre cuando el papel de impresién huevo es

remplazado. , |

|

Error del teclado
Si ocurre un error en el teclado, el personal de mantenimiento profesional puede ubicar e! error

realizando una "Prueba de teclas” en [Mant. Fabrica). |
Ly \ .
Un error en el teclado probablemente esté causado por una conexion suelta entre el panel del mismo
\

y el Tablero de Control del Sistema debido a un golpe o vibracion durante el transpprte. Si es
necesario, un_ingeniero de servicio profesional desarmara la unidad ECG vy reconectara el cable
| mismo tiempo, revise el teclado, podria estar pegado debido a envejecimiento. |
VL - |
Indicagion de derivacion apagada o |

interna.

—

ENTRO D © SL1 V Glus |
\ ' ; Vg /J ‘ ;J}._?‘:_A .
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derivaciones no estan bien conectadas a la unidad principal, quiere decir que las sefiales no|lesta
siendo bien transferidas, por lo tanto existird una indicacién de "derivacién apagada:™" acomp;épqd ...........
por una alarma de voz. El simbolo “*” representa un error de derivacion, cuyas ondas se visua[i\@ >
como una linea recta. Revise con atencion si la conexién entre los electrodos relacionados, el c':uerpo

humano, cable del paciente y unidad principal permanecen en buen estado. [

Interferencia de corriente alterna (CA) ‘
Un temblor regular y aparente debido a interferencia CA de las ondas ECG en el proceso de

grabacion se muestra a continuacion. |

Plovorle Al A A -

Causas de la variacién de la linea base, por favor verifique uno por uno: |

1. Asegurese de que la unidad ECG tenga una Buena conexién a tierra de acuerdo a las
. . . I
instrucciones. \ _ o

|

2. Asegurese de que el cable del paciente y los electrodos estén conectados correctamgénte.

3. Asegurese de que los electrodos y la piel del paciente estén cubiertas con gel ECG. |

|

. . . f

4. Aseglrese de que la cama para el examen esté conectada tierra correctamente. \
' \

|

5. Asegurese de que el paciente no toque la pared o alguna parte de metal de la cama.

|

6. Asegurese de que el paciente no toque nada con nadie. !

|

7. No debe haber ninglin equipo eléctrico en los alrededores cercanos (maquinas d{e rayos X,

escaner de ultrasonido, etc.) f

8. El paciente no debe usar joyas (como diamantes). [

Interferencia EMG [
A continuacion se exhibe un temblor irregular en las ondas ECG debido a interferencia EMJG.

ENTRO D7 SERVICIAS
CSPITALITIOS S.A
H, PABLO P OULBAS
PRESIDEN

P
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Causas de la variacién de ia linea base, por favor verifique uno por uno:

1. Asegurese de que la sala del examen sea cémoda.

Tranquilice al paciente en caso de que se encuentre irritado 0 emocionado. ’
|

3. Asegurese de que la cama para el examen sea del tamafio correcto. |

4. Nunca converse con el paciente durante un registro ECG |

5. Asegurese de que los electrodos de extremidades no esté demasiado apretado para nlo hacer
i

sentir al paciente incémodo.
1
1
i

Variacién de lInea base: |
| .

A continuacién se exhibe un movimiento irregular en las ondas ECG debido a interferencia en la linea

base. - :
|

Y B

Causas de la variacion de la linea base, por favor verifique uno por uno:

1. Asegurese de que los electrodos estén bien pegados a la piel. |
2. Asegurese de que la conexion entre el cable del paciente y los electrodos sea normlal.
3. Asegurese de que los electrodos estén limpios y que la piel del paciente que esta en contacto
/ . con los electrodos haya sido bien preparada. ||
4. Asegifese de-que tanto los electrodos como la piel estén cubiertos de gel ECG ; -
5.1 Mantenga al pac;\e en silencio e inmovil, y evite que se hiperventile. l
CENIRO D7 SERVICIO /{{:‘J | —
bro-PUVERAS - NTRU OF SERVICIOS
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La unidad ECG no enciende
1. La alimentacion CA no funciona correctamente y la bateria esta agotada.

Solucién:
Primero revise que el tomacorriente esté funcionando correctamente, si la linea de suministro y la
unidad estan cohectadas correctamente y luego si el voltaje CA es normal. Si todo esta OK, er?|tonces
revise si el fusible estd en buen estado. Si todo estd normal después de la examinacién, regrese la

unidad al fabricante para que la repare ya que podria estar dafiada. '

2. Después de encender, la unidad se apaga automaticamente después de algunos nfllinutos.
Solucién: f
Mientras trabaja, si la pantalla muestra una bateria, la maquina esta usando la misma, |pero la
energia es insuficiente, lo que provocard que la unidad se apague de forma automatica. I\llflientras
trabaja, si la pantalla muestra una bateria, la maquina esta usando la misma, pero la enérgia es
insuficiente, lo que provocara que la unidad se apague de forma automatica. Si el usua:rio esta

usando alimentacién CA la unidad aln se apaga automaticamente, por favor revise de acuerdo al
paso 1.

Resultado de anélisis erréneo ’

|
En caso de algunas poblaciones especiales (tales como mujeres embarazadas, usuarios de
medicamentos cardiovasculares, etc.), o mezcladas por una interferencia evidente del proceso de

grabacién, el resultado de analisis podria ser impreciso. Las posibles razones de lo anterior podrian
ser las siguientes:

1. Contacto pobre entre el electrodo y la piel del paciente causado por un tratamlento
inadecuado de la piel y una conexidn incorrecta.

2. El paciente se movid bastante durante el proceso de registro.

3. No se ingreso el género ni la edad.

4. So existe demasiada interferencia CA, EMG y de respiracion, la identificacion de las ondas P
|
y Q no serd confiable. Si existe una variacion de la linea base, la identificacién de los

segmentos ST y T no seran confiables. .

/D \J“’*
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t

Solucidn:

1) Trate como Electrodo aplicado y espere hasta que las ondas se estabilicen antes de volver a

analizar.

2) Ingrese el género y la edad del paciente correctamente.

;?ab EZZ

|

|
|
3) Excluya la interferencia con los métodos descritos en Interferencia CA, Interferencia EMG y

Variacion de linea base antes de volver a analizar.

4) Reajuste a un valor de filtrado apropiado.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en |

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a @

influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones

de presién, a la aceleracidn a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Condiciones ambientales

|4 Transporte
- Temperatura ambisntal BB C—~+65T
Humedad relativa 295 % (SIn condensacidn)} |
Presion de aire 70 kPa ~ 106 kPa :

Transporte: Evite 1a Iuz directa del sol ¥ la lfuvia.

1» - Almacanamiente i
1 | Temperatura ambiental .20 'C—+85 C
“Humedad relativa 295 % (3In condensacion}

Prasitn de aire

70 kPa ~ 106 kPa

|
i
!
1

COMOSIVDS,

La unidad ECG empacada debe ser almacenada en una habitacién blen ventladas s]r? gazes

.

Durante gu WSO

f

3
) Te}npeﬁﬁm.~anBmE +5 Tr—440 C
Ai I-Fumadad ralaﬁvé\ 595 % (Sin condensacion)
V' 'Prasion de aire | 70 kPa ~ 106 kPa |
: M TDM Do G Ly e

A GSPITAL:.I;S;}/A.
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Este instrumento cumple con la normativa IEC60601-1-2, un estandar de seguridad para dispolsi

Compatibilidad Electromagnética:

o sistemas electronicos médicos. Sin embargo, un entorno electromagnético que exceda el h’mif 0
nivel definido por el estandar IEC60601-1-2 introducird una interferencia no deseada al instrun%e
deshabitara sus funciones o comprometera su uso. Por lo tanto, si existe alguna discrepancia entre el
instrumento y las funciones que debe desempefiar durante su operacién, por favor deje de utilizario
hasta que el efecto adverso sea identificado y eliminado. Las medidas de prevencion apropiac“ias se

entregan a continuacion:

Influencia de onda electromagnética irradiada:

El uso de un teléfono celular podria afectar este instrumento. El uso de un teléfono celular podria
afectar este instrumento.

La influencia de las ondas electromagnéticas de impacto y conductivas:

El ruido de alta frecuencia producido por otros dispositivos puede introducirse en este instrL;lmento
por medio del tomacorriente. Identifique la fuente del ruido primero, y si es posible, detenga el

funcionamiento de los dispositivos relacionados. Si no es posible detener su uso, deberé! tomar
medidas para disminuir el ruido y asi mihimizar la interferencia. :
Influencia de la electricidad estatica:

La electricidgd estatica en un entorno seco (interior) podria afectar este instrumento, especialmente
en invierno. Ef humedecer el aire interior o realizar una descarga previa de la electricidad estatica en

el cable y en el personal de registro del electrocardidgrafo antes de utilizarlo disminuira este efecto.

Influencia de truenos y relampagos: -
Los truenos y reldmpagos cercanos podrian provocar alzas de voltaje en la unidad ECG. En caso de
peligro, puede desconectar la fuente de suministro eléctrico y utilizar el instrumento solo|con la

bateria interna. i

Seguridad Eléctrica:

Tenga cuidado cuando el paciente esté conectado a mas de un instrumento, porque una corri;ente de

fuga total podria ser dafiina para el mismo. Los dispositivos que cumplan con el estandar IEC60601-

1 pueden ser conectados a esta unidad ECG, y los puntos equipotenciales de todos los disp‘ositivos

conectados deberian conectarse de modo fiable. (El punto equipotencial y la conexién a tierra de
proteccion de esta unidad ECG han sido conectados) (El punto equipotencial y la conexion a tierra de

proteccion de esta unidad ECG han sido conectados)

Todo {los equipos ‘analogos y digitales que se conecten a esta unidad ECG en el ambiénte del

p\acie te tienen que clymplir con el estandar IEC60601-1; Todos los equipos analogos y digitales que

CEINTRO D~ SERVICIDS 1 i
\ 3&@'\ 1.A. jQ }__J\!r—“

Pagina 20 de 22 TENTRO DE SERVICIOS
HOSPIY LARG SA.
YAMIL. ACUR
!




3702, s

se conecten a esta unidad ECG fuera del ambiente del paciente deben cumplir con otros estandares -

de seguridad nacionales (estandares de seguridad IEC o 1SO); el sistema de composicién: debe

cumplir con los estandares de [EC 60601-1-1.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el produd

médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion
de sustancias que se puedan suministrar; '

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no

habitual especifico asociado a su eliminacién; ' -

El dispositivo y los accesorios se deben desechar segun las disposiciones locales después de su
vida util. Otra posibilidad es devolverlos al distribuidor o al fabricante para el reciclaje o desecho
adecuados. Las baterias son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domésticos.
Al final de su vida dtil, lleve las baterias a los puntos de recoleccion correspondientes para el
reciclaje de baterias agotadas. La eliminacién inapropiada de los desechos puede contaminar el
medioambiente. Para obtener informacién mas detallada sobre el reciclaje de este producto o|de la

bateria, comuniquese con su Oficina civica local o con la tienda donde compro el producto.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn.

Derivacion . Estandar de 12 derivaciones

Modalidad de aéquisicién Adquisicion de 12 derivaciones simultineas j
1x12, 1x12+1R, 3x4, Ix4+1R(3-canales) i
3x4 3x4+1R,3x4+3R,6x2 6x2+1R(6-canales) |

Formato de registro

i

Modo de registr§ Auto, manual, ciclo, gatillo ‘ -
Formato derivac. 3x4, 3x4+1R, 6x2, 6%2+1R, 12x1
Tiempo de ritmo Adquisicion de ondas 30~300s para anjlisis de ritmo

Ritmo ventricul, Intervalo PR, Tiempo limite QRS, intervalo QT/QTC,
{ Eje P/IQRSIT, Amplitud RV5/SV1 y RV5+SV1.
; TFiltro de AC
Filtros A- Filtro desv base
. P Filtro EMG
Cou;i'iente CIR‘d\? entrada { <0.1 pA

. Im?edancia de eh\trada >2.5MQ

CSPITAL: 1 1CSA5.A. ,\ .
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Constante de tiempo - 232s :
Respuesta de frecuencia | 0,05 Hz~250 Hz // ;
Nivel de ruidos | <15 uVp-p “3\ 4

Umbral de sens;.jbilidad

520 yVp-p

\‘%\%
Auto, 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mm/mV, 10/5 mm/mv

Sensibllidad
20110 mm/mV
Sensibilidad estandar 10 mm/mV 2%
1mvV+5 %

Voltaje de calibracion

‘
t2z i .
Precision de reproduccion
de sefial de entrada

Al usar el método descrito en 4.2.7.1 de AAMI EC11 para probar €l
sistema general, el que esta dentro del £5%;

El uso del método Ay D descrito en 4.2.7.1 de AAMI EC11 para probar
la respuesta de frecuencia.

Debido a las caracteristicas de las muestras y de la asincronia que
existe entre el ritmo de muestra y el ritmo de la sefial de la unidad ECG,
los sistemas digitales podrian producir un efecto de modulacion notorio
de un ciclo al siguiente, particularmente en registros pediatricos. Este

4

fenémeno, que no es fisioldgico, se describira claramente en los
manuales de! operador y servicio.

CMRR

>89 dB

Filtracion de corriente del
paciente

<10 pA

Médulo de adquisicion

Cable de 12 derivaciones estandar a prueba de desfibrilacion

Pantalia LCD

Pantalla de 7 pulgadas TFT LCD (3 canales)

Pantalla de 7 pulgadas TFT LCD (6 canales)

Clasificacién dé seguridad

IEC60601-1 Clase | Tipo CF

Suministro de éfectricidad CA

100 V~240 V, 50 Hz/60 Hz, 80VA (3-canales)

100 V~240 V, 50 Hz/60 Hz, 80VA (6-canales)

Fuente de alimé'ptacién c.C.

| \

Bateria de litio recargable 14.8 V/ 2200mAh

En un entomo en donde la temperatura va desde los 20°C a los
30°C y con la maquina apagada, el tiempo de carga no seréa mayor
a 2 horas para cargar la bateria al 890%.

En un entorno con una temperatura que va desde los 20°C a los
30°C, el tiempo de irabajo continuc no serd menor a 3 horas
mientras el dispositivo ECG imprime continuamente.

\ NTRO DI SERV.C)OS
vITAL " A.

- PEBL P GUERAS
FR.SIDGNTE

/ —_
% Lﬁ—'ﬁu\}
/ﬂENT DE SERVICIDS

HOSPIT L0 S.A.
YAMIL. ADUR
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

|
Expediente N°: 1-47-3110-35019-15-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
j?gz, y de acuerdo con lo solicitado por Centro de ?Servicios
Hospitalarios S.A., se autorizé la inscripcibn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo, producto

con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Electrocardiégrafo Digital

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-407-Electrocardiografos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biocare |

Clase de Riesgo: II :

Indicacién/es autorizada/s: La unidad ECG se utiliza para extraer ?complejos
electrocardiogramas del cuerpo humano, para realizar analisis de ondafls y ritmo
cardiaco con el objetivo de realizar diagnésticos e investigacion cll"inica. Las
aplicaciones de diagndstico incluyen: revision de las anomalias cardchas de la
poblacidon general, deteccion de dolores en el pecho en pacientes con? isquemia

miocardica e infartos al miocardio, revisidn con pacientes con arritmias. ;

;7




‘Apropiado para édultos (mayores de 12 afos), pediadtricos (entre 29 dias y 12
afos) y recién nacidos (infantes y menores de 28 dias, después de 37 semanas [
hasta 44 semanas de embarazo). Usado en hospitales y clinicas.

El programa de andlisis automatico de esta unidad ECG se centra en la ;

sensibilidad alta de detectar pacientes de alto riesgo con anormalidades

cardiacas.
Modelo/s: iE3
iE6

iE12A

iE15

Periodo de vida atil: 10 afios ‘ {
Condicidén de usIO: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

!
Nombre del fabricante: Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Ltd {
Lugar/es de elaboracion: #A735, 7/F, Block A, Shenzhen Mingyou Industrial !

Products Exhibition & Procurement Center, Baoyuan Road, Xixiang Sub-district,

Bao "an District, 518102 Shenzhen, China [
Se extiende a Centro de Servicios Hospitalarios S.A. el Certificado de Autorizacién f

e Inscripcion del PM-1198-87, en la Ciudad de Buenos Aires, a’[

, siendo su vigencia por cinco (5) aflos a contar de la fecha ’

de su emision.

DIS_POSICIC’)N.NO 53_ 7 ﬂ 2 ’
. .’

/ Dr. ROBERTO LEDE

Bubadmin)girador Naclonal
ANM.AT, {

| | |
|
|
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