
"2016- Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

:Ministerio áe Sa{uá
Secretaría áe Políticas,
~BuCación e Institutos

)'lJlf:M)'l<[

BUENOSAIRES, 2 2 F EB 2016

VISTO el Expediente NO1-47-3110-3019-15-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios Hospitalarios,
I

S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas compiementarias.

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 RPPTMdel producto

¡édiCO objeto de la solicitud.

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

NO1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

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

marca Biocare, nombre descriptivo Electrocardiógrafo Digital y nombre técnico

Electrocardiógrafos, de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios

Hospitalarios S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas a fs 6 y 7 a 27 respectivamente.

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

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-87, 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 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y
,

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

de Entrada, 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 NO 1-47-3110-3019-15-7

DISPOSICIÓN NO

mk 1 7 O 2

3

,
i

Dr. ROBERTO lEDE
Subadminlstrador Nacional

A,N.M.A.T.



ANEXO111 B

PROYECTODEROTULOSE INSTRUCCIONESDEUSO

Proyecto de Rótulos

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

22 FEB ~016

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

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

DIRECCiÓN: Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: E'lectrocardiógrafo Digital. •

MODELO: iE3, iEG, iE12A, iE15

MARCA: Biocare@

N/S:

FECHA DE FABRICACiÓN:

DIRECTOR TÉCNICO: Yamil Adur

CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1198-87 •

•.

•

1:ENTRD DE SEÁVlt!U3
HDSPI r L; P'U ~.Il.

YAMIL ADUA

CENTRO O" SERV'CIOS
HCSelr f lo;' ;05 S.A.
H. p, 8, o P QJlRAS

fR. SIDENTE

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

Humedad Op. s95 % , Al. s95 %

1"
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INSTRUCCIONES DE USO

figuran en los rtem 2.4 y 2.5;

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

DIRECCiÓN: #10.735,7/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.

DIRECCiÓN: Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina
•

PRODUCTO: Electrocardiógrafo Digital.

MODELO: iE3, iEG, iE12A, iE15

MARCA: Biocare@

DIRECTOR TÉCNICO: Bioing. Yamil Adur •

CONDICiÓN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA AN MAT - PM -1198-87

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

Humedad Op.:595 % , Al. :595%

3.2. Las prestaciones contempladas en el rtem 3 del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que

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

•

•

~J/l~
,

'CENTRO OE SERVICIOS
HOSm li R!O; s.A.

YAMll ADUR
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H. PABLO paJeRAS
PRlSIDErH E

Composición

La unidad ECG está compuesta principalmente por la unidad principal y sus accesorios. Los
accesorios incluyen los cables del paciente, electrodos de extremidades, electrodos de pecho y
adaptador de corriente, etc.

! Campo aplicación
La uni ad ECG se utiliza para extraer compiejos electrocardiogramas del cuerpo humano para
rJ'aliza análisis de ondas y ritmo con el objetivo de realizar diagnósticos e investigación clínica.



•

Pautas de seguridad

ADVERTENCIAS

• Evite usar y almacenar este dispositivo en lugares que tengan presencia de
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 oxígeno, hidrógeno u otros químicos inflamables; de lo contrario podría

provocar una explosión o incendio.

• Seleccione una habitación que cuente con una infraestructura intacta (buen sistema de suministro

eléctrico y buena conexión a tierra) .

• Tenga cuidado cuando el paciente esté conectado a más de un instrumento, porque una corriente

de fuga total podría ser dañina para el mismo.. Los dispositivos que cumplan con el estándar
•IEC60601-1 pueden ser conectados a esta unidad ECG, y los puntos equipotenciales de todos los

dispositivos conectados deberían conectarse de modo fiable. (El punto equipotencial y la conexión

a tierra de protección de esta unidad ECG han sido conectados) (El punto equipotencial y la

conexión a tierra de protección de esta unidad ECG han sido conectados)

• Todo los equipos análogos y digitales que se conecten a esta unidad ECG en el 8mbiente del

paciente tienen que cumplir con el estándar IEC60601-1; Todos los equipos análogos y digitales
que se conecten a esta unidad ECG fuera del ambiente del paciente deben cumplir con otros
estándares de seguridad nacionales (estándares de seguridad lEC o ISO); el sistema de

composición debe cumplir con los estándares de lEC 60601-1-1.

•

• Si el marcapasos cardiaco se implanta en el paciente, podría afectar la precisión de los resultados

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

•

• Cuando el equipo se utiliza simultáneamente 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 así como los pacientes mismos no tienen que tener conexión a tierra.

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

debe llevar a cabo la operación.

Página 3 de 22
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:,l~ r' S..A.

H. P/SlO P a,tRIIS
fR,sIDENTE

• Tanto los electrodos del pecho y extremidades junto con el dispositivo en la caja de embalaje
podrían no cumplir con los requisitos del tiempo de recuperación de polarización de la

f desfibrilación (sin embargo, son accesorios esenciales de ECG); no deben usarse de inmediato en

búsquedade-~iciones o diagnósticos confiables después de una desfibrilación. Para asegurar •

~na irotección ade~ada contra el desfibrilador, sólo use electrodos desechables recomendaos
(Norh~re: Skintact, Ti~O, RT-34), y cables para paciente y adaptadores de electrodos de nuestra

/"

~,fo k sJw-clá~
HOSPlT l .wo ; s.A.

Y,A~'l /lrtJR



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

de forma automática para luego recuperar las ondas.

• Mantenga los electrodos de la unidad ECG lejos de los electrodos de las unidades
electroquirúrgicas de alta frecuencia. Asegúrese de que la resistencia entre la unidad

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

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

•
• Cuando el material de empaque relacionado, incluyendo baterías 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 líquidos, y evite usar y almacenar este dispositivo en espacios

que presenten presión barométrica demasiado alta, humedad y temperaturas que vayan más allá

de los estándares prescritos, mala ventilación o polvo excesivo. •

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

• La frecuencia del suministro de energía CA y del sistema de voltaje debe cumplir con los

requisitos. Y más importante, la capacidad de corriente debe ser suficiente.
•

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

de electroterapia y otros equipos de alta potencia eléctrica.

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

•

•

/'

7J\~
'CENTRO OE S~RVICI03

HOSPlrl'lRIO; s.A.
YAMIL ADUR
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• El circuito de partes aplicadas funciona en base a una tierra flotante y cumple con los estándares

t
~de seguridad en el Tipo CF IEC60601-1. Se puede usar en la adquisición de señales ECG de la

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

/.-'- ._----------
• APague la unidad ECG si ocurre un accidente.

~ lmPie y desinfect~s electrodos reutilizables con alcohol médico antes de utilizarlos.
i

\



•

• No presione los botones con objetos afilados o duros, pues podría provocar un daño perm.
los mismos,

•

• No realice ninguna modificación 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 reparaciones de este instrumento deben ser llevadas a cabo por técnicos
experimentados, Cuando exista alguna anormalidad con los instrumentos, se debe identificar el e

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
información suficiente sobre sus características para identificar los productos médicbs que

deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura; i

Conexión del cable del paciente:

I
I

I
I

Tal y como muestra la imagen, conecte el cable del paciente en la unidad ECG, El cable del. paciente
está compuesto de un módulo de adquisición y cables de derivación. I

PRECAUCiÓN

/;\~
'CENTRO DE SERVICIOS
Hosm URIO: s.A.

YAMIL AbUR
I
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RO D'":' Sl: ,CiV ...
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H. PtBlO P QueRAS
PRo SI DENTE

j.No use ningún otro cable, sólo el suministrado con la unidad. El conector del cable del paciente es de

uso exclusivo.para el cable del paciente y no para otros propósitos. ,

A~liLón de~OdOS:
\
CkN,
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Antes de adherir los electrodos la paciente, limpie la piel con alcohol de ulldia 2tod~S lo • AA
I ~.M

lugares en donde los ubicará, y luego aplique gel ECG sobre la piel. Después de eso, coloq l' Fu/l ....••

electrodos en la posición correcta. Si utiliza electrodos de bola al vacío, debe aplicar el gel so los . 1
propios electrodos y luego ponerlo sobre la para asegurarse de que queden bien adheridos a la ~

PRECAUCIONES:

• Colocar adecuadamente los electrodos es vital para obtener ondas ECG precisas; por lo tanto, por
favor asegúrese de que el contacto entre la 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 más de una vez.
Confirme que los electrodos desechables se encuentren dentro de su periodo de validez vigente.

•

• Use los electrodos desechables tan pronto como sea posible después de abrir el e~balaje

(generalmente después de 7 días).

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

partes de metal o conductores de electricidad.

• Evite que los electrodos sean arrastrados por medio de los cables de derivación.

• Asegúrese de que la piel del paciente que está en contacto con los electrodos haya sido bien
preparada.

•

• Limpie los electrodos con alcohol médico cada vez que estos se contamínen.

• Asegúrese de que los electrodos de metal de las extremidades toquen completamente' la piel y

estén los suficientemente ajustados.

•• Asegúrese de que los electrodos adyacentes y el gel ECG, especialmente los del pecho, no entren
i

en contacto entre sí.

•
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• Si el examen involucra poco tiempo, y no cuenta con gel ECG disponible, por favor limpie la piel
con alcohol médico para mantener la piel limpia y húmeda, luego rápidamente adhiera los
electrodos.i.- No está ~e!mitido usar agua salina para sustituir al gel ECG. El agua salada causará cdrrosión en ~
los electrodOs,

~\ paC aPlicacio~ pediátricas de pecho y espalda, se sugieren electrodos desechables.
/' '

~:Jl~
1:ENTRO OE S~RVICIOS
HOSPH L ',R'~; S.A.

YAMIL ADUR
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• Los electrodos deben ser guardados adecuadamente. Cuando los electrodos han sido utili~ad
durante un cierto periodo de tiempo, se podrían corroer y oxidar en la superficie. Cada ve q
esto ocurra, los electrodos deben ser remplazados.

• No mezcle refrigerantes de distintas marcas y fabricantes. No use electrodos
desechables al mísmo tiempo, pues esto podría afectar el registro de datos.

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

Adhesión de los electrodos:

•

•

•

/1 ,
'CENTRO OE SERVICIO~
HO';l'lf l,\R!O.: s.A. i

YAMIL ADUR ,
I

HCSi'ITI L.' v, '"K.
H. PI,Si <) r ÚoLhAS

rn SIDENH

Ublcaclón do .lectrodos do tlXtnImldados

lEC AHA Dl!tsCl'lpciOn Figura

R Rejo RABíanco Brazo derecho ~4)----?~-.,k'/ ..1~:?:3.- J~l''''I ~::7.J,'" --!'-.
lAmañllo LA Blanco Brazoizqulllmo

!.~-_. .f)
..... . f'¡

N Negro RL Verde Pierna lJerecha ¥J
FV7 ,o,,- -------- II Rojo Pierna ,izquierda --~~.,;;.-

'"
\ \ ,

,

,
" I

':) ~- S[!\il. •....~

f-

•
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FlJacl6n ostllndar do 12 dorlvaclonllS

lEC AHA Descripción : F,lgura IJ.N~.:<;!

I ••• )jlIO~'-;.To Cuarto espacio Intercostal , ---- - .l'-- / r-
en el borde derechodel

,
Cl Rojo Vl Rojo

, ..•......,....... ::": •..~:-:~..•.•...•...••..• '" .~ ..... ~
esteroon 0-;:-~"'i7--'!':::-;;.~.'',..~~\ ~fTOo.'~~'
Cuarto espacio Intercostal (' _ ......~.'4'k::.;....•',. 'P.":::' .- ..•) .•.•.._ I

B . l'~'~' , \' .,f.... l. ¿\ 1 '

V2 Amarillo en el borde IzqulenJodel , -•..~.,,,:-:; .-.¡7)'{¡ ,
C2 Amarillo 1 ¡,,:,::~,~p.;~

i )'~:"e 'o; -
esteroon t¡~':~"1'~,~~ ~

C C3 Verde V3Verde Equidistanteentre B y D --- :~i:t.t>..,'.,'" '..',,:-;:,..,.-'~ '.;2l' .~•••.•• -~ 6:',''(~'"!r"'~' ...< Gf'::i , ,.
O Quinto espacio Intercostal V;;.' ~:..~:

C4Café V4Azul en la linea Izquierdade
!

media clavrcula ,

E linea auxiliar anterior I,
V5 !

C5 Negro
Anaranjado

izquierda en 'lalinea de
I

nivel horizontalde D I
i,

«
F Unea auxiliar media

!

C6 P~rpura V6Pú~lYura izquierda en la Uneade I
I

nivel horizontalde D

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está 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;

Configuración ECG:

•

•

?~
'CENTRO DE SERVIGIOS
Ho~PIr l \R'O; 5.1\.
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PRt 510ENl f

Nombre Valor Pmdolorm I Doscrlpción

"
.'" nado

Modo oeriv. Seleccione una opcl6n como

derlvacl6n
oeriv. Estánd .•Cabrera

Estánd. modo de derivación.

Filtro paso 26 Hz, 35 Hz, 75 Hz.l 00 Hz, 150
100 Hz

bajo Hz. 250Hz Seleccione una opción entre filtro

FlltrodBSV 0.01 Hz. 0,0:1Hz. 0.05 Hz, 0.35 paso bajo. filtro desv. base y filtro
0,35 Hz

base Hz. 0.5 Hz, 0,6 Hz deAC.

FlltrodeAC/ "Ajlagado. 50 Hz, 60 Hz 50Hz
/ "-Modalidád

Ritmo an~. ritmo triple
Seleccione una opcl6n de modo

de\ltmJ
Ritmo único

de ritmo

ll~n, ~, • ~u_

/'

¿1-P 1 .. r

t

•
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~
DerlvaciOn l, 11,IlI. aVR, aVl, aVF, V1, V2, n

~"~ritmo' \13, V4,V5, V6 ~OLIO '.>.

."'.~bM• ..-., ~~.DerlvaciOn 1,n, 111, aVR, aVL. aVf, V1, V2.
V1

ritmo 2 V3, V4, V5, V6 derivación de ritmo. '9i ~
Derivación l. 11,m. aVR, aVl.aVF, V1, V2,

I ~P,'1oo.
I

V5
ritmo 3 V3, V4, V5, V6 :

,

Tlempode
30 5-300 s 60s

Seloodone una opción d.e r911lstro
,

ritmo de ritmo

Ajuste fa senslbmdad de

Delec. delecclón de rTIiIlrcapasos de
Off, Débil, Normal, Subir Off •

Marcapasos , acuerdo al es:t:adodel mismo en el
,pacienlll.

Mooode Ajustar el modo de detección de
Off,On Off

arrItmia arritmia,
!,

Mue8trade Sl*oocione una opción de lI~po
105--24 s lOs Ionda de mll!1Slrade onda.

I •
Aju:ste el modo ce

Pre-adqulslc pm-adqu'lslclón. 1
, Off, On Off

Ión 81 se acliva, podrá Impñmir ¡,as

ondas anteriores. ;
I

AlItoguardar Off,On Activar
Ajuste esta opción para guardar

I
automáticamente el Iinforme. •;

. ,.

•

Formato Selecciona una opclÓll de fomiato
ECG" XMl. JPEG, DICOM ECG

datos de datos. ,

Subl"
Ajuste para cargar las ondas,! el

,

Off,On Off Informe en forma automática
automát. i

después de impl'lmlr. ,
Fórmula de 8azeU, Frlderela, iFrilmlngham, Selecciona una opción /Jara

Bazett IaTe , Hodges fórmula aTe.

Tipo de I
_~al, lD:amefl físico Normal

Seleccione una opclónoomo: tIpo

exameY~:I- deexaminaclón. ,
" ¡

I \ I
I I

/~
,

/:.:> \ " .1 ~.,
-,liS.

f
HOSFITAL;' :es ~,A.

H. PABLO P QoHIAS
PR slDErHF

'CENTRO DE SFllVIClbs
HOSPIT l'\P"O' ~.A.

YAMIL AOUR I

Configuración del sistema:
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Ajuste el Idiomade! sistema.

A ser

determinado por

111pars aique se

hace elenlllo.

,

Chino, IngMs, etc.
I

,

ldloma

sistema

¡

: - 170'
Ingrese a [AjUste~ sistema] para configurar los parámetros del sistema. Consulte la sigZnte ta~la. •

_m ~m.,.~I""'!2l''''''0'' b~
Seleccione un tipo de onda para FOli~'

¡

¡ vlsual'izarla llI1 la interfaz principal como ~ \C' .ECG normal, ECG ~ .2
Modo oerno ¡ Off' demoslraci6n. 8aIseciooe ECG arritmia '1"" . ,0l'

arritmia, Off ;::''''PRCO ".
¡para hacer una demostración del modo .

I gatillo automático.
,

I

I

Configuració

'
Cable de red, WIFI

n de red
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/

Versión
sistema

Hora del

sistema

Protocolo
lransf

Cable de red

R8!lWIFI

Roo :lG
Aj;{Jsl8s

Sl8fVldor

FTP

N" versión. llempo
,

oomp .•Versión mód.

adquisición
,

Hora actual, formal
,

fecha,tIlcha,hor,a

,

,TC?FTP
,

'Direcoon lP, Más.
i .

'Subred, Puerta pre.

8810. contrasella y

Seguridad

DHCP~ Off. 01:1

Direcoonll?, más.

Subl'lld y puerta pre.

I

Direcci6n lP, puerto

I

I

cable de red

TO?

I

I

I

I

I

Exhibe los detatllls de la versi6n de

software.

Exhibe los detaUesde la hora y la fsella y I~
ajusta el formato de la feclla.

Seleccione una opción de configwración

de rOO

Seleccione una opción de protocolo d,e

transtllrenda

Ajuste .elvalor de la dlmcdÓl'lIP, máscara
!

de subred y puerta dl!lenlrada

l'redeterminada.
Ajusta e! valor de SSID, oonlrnse!Ia y
seguridad.

Ajusta active o desactiva DHOP.

Cuando OHCP esté dClSactlvado.ajuste él
,

valor de la dlroceión IP, máscara de

subred y puerta de entrada

predeterminada.

I

Ingrese el valor de la dlreOdÓl'lIP '1del

puerto del servitlor.

Ingrese el valor de usuario, coolrnse!la y
¡

,rutadel S1trvldorFTP. '

/, I L
/:JI~

1:ENTRD DE 8fRV,bo.~
HD,;Pll l'IR'O: S.A.

YAMIL AGUR'
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, ?
Ajuste el modo de silencio, puede ,

activarla o desactivarla
IMOlkl 00,01'1 SI el modo de silencio ,está activo, todosOff ,

silencio
los sonidos inclLtyendo lonas de al,arma y i,

de teclas sarán dll$acllvadas.

Tono de

QRS Seleccione Urla opción para tres lonas de

Tono alarma 0-10 6
sonido. SI las tres opáones quedan en

Tonod8
cero" un roono de snenclo será

tecla
visualizado en la interfaz principal.

Memoria
Memoria intema,

Seleccione la memoria predeterminada
memoria use, ta~eta Memoria Interna

preeel
SD

para guardar un archivo.

Formato de memoria Formato de mamoria aspac/llca. Los ,
Formato Formato de

mamorla
Intema, Formateo de

m8moria Interna
a rcI1lvos 00 se podrán recuperar luego de

ta~eta SD formatear. I
TIempo de Nulo" 5 m4n, 10 mln.

Off Establocsr 81tiempo de espera.
I

espera 3Omfn,1h,2h ,
"

Apagado Nulo" 30 min, 1 h, 2 h,
Off Ajustar el tiempo de apagado automático,:

auto 311

Clave de Active o d8sactlve ra contraset\a del I011,01'1 Off
sistema sistema. I

Ajuste de ,(l-9999 1234
Ajusteel1llllor de la contrasella cuando la,

clave active.

Seleccione UrIa opción y ajllstela de !
acuerdo a su I1ábllo. Toda su

,

Ajuste
1-10 1

oonflguraclón será almacenada en esta ,

general opción para facilitar si próximo uso. Un I

médloo o fa'lllslón distinta puede ocupar!

opciones diferentes. ,

Importar
Importar de unidad

Importar archivos deS(1e memoria ;
use, I I

ajuste
Importar de tarjeta SO ll$pocffica. ,

, I
Exportar a un4dad ;

Exportar I use, I Exportar archivos a memoria espacrtlca.
ajuste I

"

Exportar a ta~eta SD I

callbmcli/ I \
,

I CalJbre la pantalla táctil. ,
táctil"1' ,

\ CEt'TRO D" 5Ef(~S ~,~H ciV,L" '. 'r~ _"A.



• Ajuslll
I

fábrica

Hospital I

N"dlspos. I

I

I

I

Regrese todo a la CDf1figuracl6n de

fábrica.

Ingrese el nombre del hospital.

Ingrese el nOmBro de esta unidad ECG.

MANTENIMIENTO:
Mantención de fábrica

Sólo personal de servicio técnico autorizado puede ajustar la [Man!. Fábrica], por favor contacte a
I

servicio al cliente si fuera necesario. '.

derivación.

1- Unidad principal
PRECAUCiÓN'

I
Desconecte con suavidad el módulo de adquisición y el cable de poder sin forzar ni tirar 105cables de

I

I
I

Limpie la unidad ECG así como 105accesorios periódicamente y cúbrala para evitar que se dubra de

~~. I

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

2-Cable del paciente !
PRECAUCiÓN I

I
Los cables de las derivaciones deben ser revisados periódicamente para una buena conexión. Los

daños podrian causar ondas ECG anormales en algunas de las derivaciones.

•

•

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implanta:ción del •

El usuario debe evitar doblar el cable del paciente, o el tiempo de vida útil se verá reducido.
1

,No:Pli¡, , I

3.8 Si Ln producto me ico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los proc~dimientos
aprd,pi cms,paraJlas(e,"IdiMCión, incluida la limpieza, desinfección, el acondicionamiento y en

H<LSOT~L.';OSo.A. \ I J ~
H. p, B,J vtRAS Página 12 de 22 ~~Ilo~.EflViICIOS
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Y'MIL Art.!R

•

•

•

con la

producto médico;

No aplica.

I
I
I
I

3.6. La información relativa a los riesgos de inteñerencia reciproca relacionados
I

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
I

I
No aplica. I I

" I
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si

I
corresponde la indicación de los métodos adecuados de reesterilización; I

(

•



~_7 O 2 I ~ 11
I
I

su caso, el método de esterilización si el producto debe ser resterilizado, así como cual .
Hm",'ó' ~,."o.1.óm.ro 'MlbI. d. reo"","'" ~~'r FOLIO •

LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN t:Z
Antes de limpiar, apague la unidad ECG y desconéctela del adaptador CA. ~ Ji

."IDEPf\~'
Limpie antes de desinfectar.
El proceso para limpiar y desinfectar la unidad ECG, cables, cables de derivación y ele¿trodos
reutilizables es el siguiente: I

I
1) Utilice un paño limpio y seco y una cantidad de limpiador o desinfectante para limpiar la

I

superficie y evitar que toque otros conectores de la unida ECG y accesorios. I

2) Cuando sea necesario, limpie la superficie con limpiador o desinfectante y un paño keco.
I
I

3) Ubique tanto unidad como sus accesorios en un lugar ventilado y frío para secarla I
I
I

I

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba re'alizarse

antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre oÚos)

I
No se recomienda esterilizar la unidad o sus accesorios, a menos que el manual de estos últimos. ,

indique que es necesario.

•

•

•

I
I

/' I

/J)~
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I
I
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Saturación o sobre flujo de datos

Se imp-rimeuna línea recta en algunas derivaciones.

Solución:

1.

Error de derivación

I
I

I
I,

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
p~u~m~i~; I

I
I
I
I
I
I

I
I

Asegúrese que todas las derivaciones estén haciendo buen contacto y espere medio mir¡lutoo que
las ondas en pantalla se estabilicen y luego comience a imprimir. :

I
I
I¿.2

sotci n:

C\ T o Di' SErve,u'
~S? .:'.. c ••

H. PABL P QucRAS
fR SIDEI.l F
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señal.

~ftJ2 ¡' ~
1) R,,;~ ,; " .'" d. m.tal d.1.I."rodo d. 1, .~"mld,d h,ooroot,cto roo .1 '""'po r,MJ' ¡ r~~~1I0 .

adecuadamente, si no es así, ajuste la posición del electrodo y ajuste su contacto lorn \
I ' . I . . I \a pie 51 es necesario. ; \,;,.\.""." ....,,")'",~ ~, i ""'-"1 fJe p~

2) Revise si 105electrodos de las extremidades y de pecho están oxidados o gastados, y
, I

limpie 105accesorios o remplácelos por unos nuevos. La oxidación y el desgaste
I
I

causa un deterioro en 105electrodos, lo que resulta en una pobre transmisión de
i

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

misma se haga mayor, lo que impactará la recolección de señal. •

4) Limpie las juntas de 105cabes de derivación, la bola de succión y el sujet~dor de

extremidad, vuelva a instalar y ajustes las juntas. Después de un uso prolongado, las

juntas tendrán suciedad y se soltarán, lo que producirá una pobre señal de
¡

transmisión.
¡

I
5) Revise si la apariencia de 105cables de derivación tiene una fractura evidente, si es así,

remplace el cable. Si no, conecte el cable en forma adecuada al dispositiv9. Si las
ondas son estables, 105 cables de derivación tienen problemas y deben ser
remplazados. i

•

I
I
señal de
I

,
¡

6) Si no tiene cables de derivación disponibles, revise la conducción de 105cables con un
¡ •

mullímetro. Primero, revise 105conductores internos de 105cables de deriva9ión para

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

I
interno. La Resistencia deberá ser infinita. Si 105 cables de derivación ti,enen un
problema, contacte al servicio al cliente para remplazarlos.

Otra razón para explicar un error de derivación puede ser una falla en la

comunicación.

3.

Por favor, excluya otras causas relacionadas con errores de derivación

contacte al departamento de servicio técnico si es necesario.

I
primero!

I
I

y luego

•

Error de impresión

1. Impr~n poc~

SOIJiÓ:

lN RO D;', SEf'V e,es
~o ....AU';CS ..

~lAAS
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¡q

1) Cada vezque ocurre ~na falla en la impresión, como por ejemplo un registro po~re o " 'r~~~O~.
incorrecto de ECG, podna Intentar limpiar el cabezal de la Impresora con un algodon su '! e lfJ .
humedecido con alcohol médico. I 'Jt, ~67,..

, '1DE PReR'
I

2) Si la calidad de papel termal es pobre o si el papel no se ha usado durante mucho tiempo
,

podría provocar un rendimiento reducido de las capas termales. Por favor remplace e,lpapel •.

con uno adecuado o específico. :

,
3) Si los métodos mencionados no son aplicables, guíe al usuario para probar el cabetal de

impresión y revise si tiene alguna quebradura, si es así contacte al servicio técnico para,
que remplace el cabezal. '

•

2. La mitad superior o inferior está en blanco

Solución:

I
Revise si el rodamiento en ambos extremos del eje de goma de la cubirrta del
compartimiento del papel está gastado, si es así remplácelo por uno nuevo.

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

Solución:

•

1) Asegúrese de que el papel registrador termal no esté instalado al revés.
,
I

I
I

2) Revise si el cabezal de impresión está atorado debido a suciedad (como por ejemplo,

cinta adhesiva); esto a menudo ocurre cuando el papel de impresión ¡nuevo es
remplazado. ¡

I
Error del teclado I
Si ocurre un error en el teclado, el personal de mantenimiento profesional puede ubicar el error
realizando una "Prueba de teclas" en [Mant. Fábrica]. :

,

(

Un error en el teclado probablemente esté causado por una conexión suelta entre el panel,del mismo •

y el Tablero de Control del Sistema debido a un golpe o vibración durante el transporte. Si es

necesario, un ingeniero de servicio profesional desarmará la unidad ECG y reconecta'rá el cable

interna. Imismo tiempo, revise el teclado, podría estar pegado debido a envejecimiento. I

Página15 de 22
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I
La unidad ECG puede detectar el estado de conexión de derivación continuamente. Cuan:. '.<l')o-

derivaciones no están bien conectadas a la unidad principal, quiere decir que las señales nl;"tá~L~Q, .

siendo bien transferidas, por lo tanto existirá una indicación de "derivación apagada:'" acomb~~~~b:::'..:..... q;,'
por una alarma de voz. El símbolo ", .. representa un error de derivación, cuyas ondas se visua~ ... PRcP.~

como una línea recta. Revise con atención si la conexión entre los electrodos relacionados, el tuerpo
humano, cable del paciente y unidad principal permanecen en buen estado. i

Interferenciade corriente alterna (CA)
Un temblor regular y aparente debido a
grabación se muestra a continuación.

interferencia CA de las ondas ECG en el proc¡lso de
!

Causas de la variación de la línea base, por favor verifique uno por uno:

1.

2.

I
I

Asegúrese de que la unidad ECG tenga una Buena conexión a tierra de acuerdo a la~
. . I
instrucciones. I

I
Asegúrese de que el cable del paciente y los electrodos estén conectados correctamente.

!

•

3.

,
I

Asegúrese de que los electrodos y la piel del paciente estén cubiertas con gel ECG. I

Asegúrese de que el paciente no toque nada con nadie.

Asegúrese de que la cama para el examen esté conectada tierra correctamente.4.

5.

6.

i

Asegúrese de que el paciente no toque la pared o alguna parte de metal de la cama.1

I
I
I

,
I

.•• I

~NlR~~S
HOSPIT'lMl'O; S.A.

YAMll trUR
,
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7. No debe haber ningún equipo eléctrico en los alrededores cercanos (máquinas d~ rayos x, ~
escáner de ultrasonido, etc.) I

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

í,nterferenc¡a EMG !
A continuación se exhibe un temblor irregular en las ondas ECG debido a interferencia EMG. ~,

I



Causas de la variación de la línea base, por favor verifique uno por uno:

1. Asegúrese de que la sala del examen sea cómoda.

2. Tranquilice al paciente en caso de que se encuentre irritado o emocionado.

3. Asegúrese de que la cama para el examen sea del tamaño correcto.

4. Nunca converse con el paciente durante un registro ECG

I
I
i
I
I
I
I
I

5. Asegúrese de que los electrodos de extremidades no esté demasiado apretado para nb hacer
sentir al paciente incómodo. •

Variación de linea base:

Causas de la variación de la línea base, por favor verifique uno por uno:

• I

•

•

•

•

Asegúrese de que los electrodos estén bien pegados a la piel.1.

A continuación se exhibe un movimiento irregular en las ondas ECG debido a interferencia e~ la línea
base. I

I
I
I

I
I
I
I
I
I
I
I

2. Asegúrese de que la conexión entre el cable del paciente y los electrodos sea norml~1.

3. Asegúrese de que los electrodos estén limpios y que la piel del paciente que está eh contacto
{ con los electrodos haya sido bien preparada. I

¿ ~.AsegtlfEiSeae-que tanto los electrodos como la piel estén cubiertos de gel ECG :

5. \M ntenga al pa~e en silencio e inmóvil, y evite que se hiperventile. I
CEN RO 0- 5Ef1V,CIO ""J ~
HCS~ 7 Li lilaS ~fn DE ,SÚlvíCIOS
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•

Los electrodos usados no se deben mezclar con nuevos durante un exC!f~n,? O6.

La unidad ECGno enciende
1. La alimentación CA no funciona correctamente y la batería está agotada.

21 ~,.M":4.'- .)-
V FOLIO •( oc¿)

:\;;~""'c""=~e;
Pt:PROV

I
Primero revise que el tomacorriente esté funcionando correctamente, si la línea de suministro y la

unidad están conectadas correctamente y luego si el voltaje CA es normal. Si todo está OK, e~tonces
I

revise si el fusible está en buen estado. Si todo está normal después de la examinación, reg'rese la

unidad al fabricante para que la repare ya que podría estar dañada.

Solución:

2. Después de encender, la unidad se apaga automáticamente después de algunos ~inutos.

Soluci~: I
Mientras trabaja, si la pantalla muestra una batería, la máquina está usando la misma, Ipero la

,
I

energía es insuficiente, lo que provocará que la unidad se apague de forma automática. Mientras
I •

trabaja, si la pantalla muestra una batería, la máquina está usando la misma, pero la en¿rgía es

insuficiente, lo que provocará que la unidad se apague de forma automática. Si el usua:rio está

usando alimentación CA la unidad aún se apaga automáticamente, por favor revise de acuerdo al
p~01. I

I
Resultado de análisis erróneo I •

I
En caso de algunas poblaciones especiales (tales como mujeres embarazadas, usuarios de
medicamentos cardiovasculares, etc.), o mezcladas por una interferencia evidente del pr~ceso de
grabación, el resultado de análisis podría ser impreciso. Las posibles razones de lo anterior podrían
ser las siguientes: I

1. Contacto pobre entre el electrodo y la piel del paciente causado por un tr*amiento •
inadecuado de la piel y una conexión incorrecta.

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

3.

4.

No se ingresó el género ni la edad.

So existe demasiada interferencia CA, EMG Y de respiración, la identificación de laJ ondas P ~
I

Y Q no será confiable. Si existe una variación de la línea base, la identificaci0n de los

segmentos ST y T no serán confiables.

•

Si el c mplejo QR iene poco voltaje, la onda R se podría perder, y la medición del1eje
I

~

éctri o y la identific ció n del punto de división QRS puede ser poco confiable. q si ocurre •

CEN RO Dc SERVICI S /9 í~
es U!" .A. /:J ,'"
H. PA 10 P QUERAS 'CENTRO DE S~RVICIO<'
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. i17Q~
una contracción ventricular frecuente o se mezclan una variedad de arritmias, los pará~etr ~~I ~. '4.
d. d._do ~I~,,'" po"'" '" pooooom',b1" 6.Loo'j"te. del filtro"O 'ooorr'f E~J

S I 'ó ~(U:L..~.
o UCI n: I ~J> ~'G,

, :fOc l"floQ',
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. ,
I

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

Variación de línea base antes de volver a analizar. I

4) Reajuste a un valor de filtrado apropiado.

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

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a •

influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la presión o a vari~ciones

de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de ignición, entre otras; I
I

Condiciones ambientales I
1 Transporto 1

Temperatma ambiental .20 "C-+&5 "C I
Humooad relativa 1>95 % (Sin condensaci6n} I

Presión de aire 10 kPa -106 kPa
:

Transporte: Evitlllla lLlZ dlrocla del sol y la lluvia. I

I

.2 AlmacenamIento I
I

Tem¡poeratumambiental .20 "C.--+&5 "C ,
I

Humedad relativa . 1>95 % (Sin ,condensacI6n} ,
I

f're5Í6n de aire 70 kPa -106 kPa
. ,
I

•

•

•

•

~PI~~'
YAMIL A6uR

I

PIRL5lDENTE

la unidad ECG empacada debe ser almacenada en una habitaci6n bien ventiladas slri gases
. I

corrosivos. I..

i
Durante su .uso I

3 I

T~PllraÍlira.a~bi!lntal +5 'C~-+40 'C I- ;

1 I umllldad relallv~ 595 % (Sin condensadÓn) I
\ I reslón da aire 70 kPa - 106 kPa I- . . - ".~

\ ~OS?ITAL:I'IO~A. -- ; -
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Compatibilidad Electromagnética: ~~~.~
Este instrumento 'cumple con la normativa IEC60601-1-2, un estándar de seguridad para diSPOr,;~?J
o sistemas electrónicos médicos. Sin embargo, un entorno electromagnético que exceda el Iímit o IV
nivel definido por el estándar IEC60601-1-2 introducirá una interferencia no deseada al instru~e ~:~~~q:.
deshabitará sus funciones o comprometerá su uso. Por lo tanto, si existe alguna discrepancia entre el

I
instrumento y las funciones que debe desempeñar durante su operación, por favor deje de utilizarlo

I

hasta que el efecto adverso sea identificado y eliminado. Las medidas de prevención apropiadas se

entregan a continuación:

•
El uso de un teléfono celular podría

I

ILa influencia de las ondas electromagnéticas de impacto y conductivas:
El ruido de alta frecuencia producido por otros dispositivos puede introducirse en este instrumento
por medio del tomacorriente. Identifique la fuente del ruido primero, y si es posible, dete'nga el
funcionamiento de los dispositivos relacionados. Si no es posible detener su uso, deberál tomar •

,

medidas para disminuir el ruido y así minimizar la interferencia.
Influencia de la electricidad estática:

Influencia de onda electromagnética irradiada:

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

La electricidad estática en un entorno seco (interior) podría afectar este instrumento, especialmente. '
en invierno. El hUmedecer el aire interior o realizar una descarga previa de la electricidad estática enI '
el cable y en el personal de registro del electrocardiógrafo antes de utilizarlo disminuirá este efecto. "

I

Influencia de truenos y relámpagos: I
Los truenos y relámpagos cercanos podrían provocar alzas de voltaje en la unidad ECG. En caso de

peligro, puede desconectar la fuente de suministro eléctrico y utilizar el instrumento solo I con la

batería interna.
•

Seguridad Eléctrica:

Tenga cuidado cuando el paciente esté conectado a más de un instrumento, porque una corriente de
I

fuga total podría ser dañina para el mismo. Los dispositivos que cumplan con el estándar IEC60601-
1 pueden ser conectados a esta unidad ECG, y los puntos equipotenciales de todos los disJositivos
conectados deberían conectarse de modo fiable. (El punto equipotencial y la conexión a tierra de ~

I
protección de esta unidad ECG han sido conectados) (El punto equipotencial y la conexión a tierra de

protección de esta unidad ECG han sido conectados) I

( Todo os equipos nálogos y digitales que se conecten a esta unidad ECG en el ambiénte del

p~cie te tienen que c mplir con el estándar IEC60601-1; Todos los equipos análogos y di9it~les que

\
C~"TRO D- SERVICI s /'1 I i ~ •
~~TrL;' 105 .A. ~') ~
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se conecten a esta unidad ECG fuera del ambiente del paciente deben cumplir con otros estándares ~

de seguridad nacionales (estándares de seguridad lEC o ISO); el sistema de composición debe ~

romp""'" '" _"d.~ d. lEC60601-1-1 ~ MDl. FOllO •

L4J~ ~q:,'
3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el produ PRcP.'
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restricción en la elección
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 eliminación; •.

El dispositivo y los accesorios se deben desechar según las disposiciones locales después de 'su

vida útil. Otra posibilidad es devolverlos al distribuidor o al fabricante para el reciclaje o desecho

adecuados. Las baterías son residuos peligrosos. NO las deseche junto con los residuos domésticos.

Al final de su vída útil, lleve las baterías a los puntos de recolección correspondientes para el

reciclaje de baterías agotadas. La eliminación inapropiada de los desechos puede contaminar el ~

medioambiente. Para obtener información más detallada sobre el reciclaje de este producto o Ide la

batería, comuníquese con su Oficina cívica local o con la tienda donde compró el producto.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
ti

~rto~
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Derivación Estándarde 12derivaciones
;

Modalidad de adquisición Adquisiciónde 12derivacionessimultáneas,
1x12, 1x12+1R,3x4, 3x4+1R(3-canales) ¡

Formato de registro
, 3x4,3x4+1R,3x4+3R,6x2,6x2+1R(6-canales)

Modo de registr~ Auto,manual,ciclo,gatillo
Formato derlvac. 3x4,3x4+1R,6x2,6x2+1R,12x1

Tiempo de ritmo Adquisiciónde ondas30-3005 paraanálisisde ritmo

Parámetros de medición
Ritmo ventricul, IntervaloPR, Tiempo limite QRS, IntervaloQT/QTC,

. Eje P/QRSIT,AmplitudRV5/SV1y RV5+SV1.

, • FiltrodeAC
Filtros Filtrodesv base

• "r---.........
Filtro EMG

Corriente CIR'd~ entrada SO.1IlA

. Impedancia de entrada >2.5Mn, \

\ e NTRO D,~.~~:os JCSPITAl: I ,es .A. ~.
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Constante de tl.empo

Respuesta de frecuencia,
Nivel de ruidos:

Umbral de sensibilidad
:!

Sensibilidad

Sensibilidad estándar

Voltaje de calibración

~.2s
0,05 Hz-250 Hz

s15¡Np-p

S20 ¡Np-'p

Auto, 2.5 mm/mV, 5 mm/mV, 10 mm/mV, 20 mmlmV, 10/5 mm/

20/10 mm/mV

10 mm/mV :t2%

1 mV:t5%

,
Precisión de reproducción

¡~
de señal de entrada

Al usar el método descrito en 4.2.7.1 de AAMI EC11 para probar el

sistema general, el que está dentro del :t5%;

El uso del métodoAy O descrito en 4.2.7.1 deAAMI EC11 para probar

la respuesta de frecuencia.

Debido a las características de 'lasmuestras y de la asincronía que

existe entre el ritmo de muestra y el ritmo de la señal de la unidad ECG,

los sistemas digitales podrían producir un efecto de modulación notorio

de un ciclo al siguiente, particularmente en registros pediátricos. Este

•

fenómeno, que no es fisiológico, se describirá claramente en los

manuales del operador y servicio.

CMRR >89 dB
;

Filtracíón de corriente del

paciente
<101-'A

•

•

•

'CENT~1fDE~I;OS
HDSPIT l ,WO: S.A.
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Módulo de adquisición Cable de 12 derivaciones estándar a prueba de desfibrilación,

Pantalla lCO
Pantalla de 7 pulgadas TFT lCO (3 canales)

Pantalla de 7 pulgadas TFT lCO (6 canales)

Clasificación de seguridad IEC60601-1 Clase I Tipo CF
:~ 100 V-240 V, 50 Hzl60 Hz, 80VA(3-canales)

Suministro de electricídad CA
100 V-240 V, 50 Hzl60 Hz, 80VA(6-canales)

Batería 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 máquina apagada, el tiempo de carga no será mayor
Fuente de alimentación C.C. a 2 horas para cargar la batería al 90%.---' . ~k.'

En un entamo con una temperatura que va desde los 20.C a los( "-
, ¡ \ 30.C, el tiempo de trabajo continuo no será menor a 3 horas

mientras el dispositivo ECG imprime continuamente.

\~OD"dS / ~
'IHU' . .A. /!? ,. ,.-
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"2016- Año del Bicentenario de la Declaración de la Independencia Nacional"

;Ministerio <feSa{u<f
Secretaria <fePo{iticas,
'RfguCación e Institutos

)tN;M;4'T

ANEXO
CERTIFICADODE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°:

!
I

1-47-3110-3019-15-7
I

Clase de Riesgo: II

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Mediqamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSpbsición N°,

...-1-..7 ..0 ...2, y de acuerdo con lo solicitado por Centro de i Servicios

Hospitalarios S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de
,

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevol producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Electrocardiógrafo Digital
I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-407-Electrocardiografos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Biocare

!
Indicación/es autorizada/s: La unidad ECG se utiliza para extraer ~omplejos

electrocardiogramas del cuerpo humano, para realizar análisis de ondls y ritmo
I

I

cardíaco con el objetivo de realizar diagnósticos e investigación c1íinica. Las

aplicaciones de diagnóstico incluyen: revisión de las anomalías cardíJcas de la

población general, detección de dolores en el pecho en pacientes con isquemia

miocárdica e infartos al miocardio, revisión con pacientes con arritmias. I

f~ . !
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Apropiado para adultos (mayores de 12 años), pediátricos (entre 29 días y 12

años) y recién nacidos (infantes y menores de 28 días, después de 37 semanas

hasta 44 semanas de embarazo). Usado en hospitales y clínicas.

El programa de análisis automático de esta unidad ECG se centra en la

sensibilidad alta de detectar pacientes de alto riesgo con anormalidades

i
I
I
I

I
I
I
I
I
I
I

cardíacas.

Modelo/s: iE3

iE6

iE12A

Nombre del fabricante: Shenzhen Biocare Bio-Medical Equipment Co., Ltd

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Dr. ROBERTO EDEI
SubadmlnlitrodQ' NaGlonal

..A,.N.M ..A..'r. ¡

N° J 7 O 2
••

Período de vida 'útil: 10 años

iE15

Lugar/es de elaboración: #A735, 7/F, Block A, Shenzhen Mingyou Industrial

Bao' an District, 518102 Shenzhen, China

de su emisión.

I
I

I
I
I
I
I
I

Products Exhibltion & Procurement Center, Baoyuan Road, Xixiang Sub-district, I

I
Se extiende a Centro de Servicios Hospitalarios S.A. el Certificado de Autorización I

e Inscripción del PM-1198-87, en la Ciudad de Buenos Aires, a I
I2,2 ..FEB ?016.., , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha I

I

I
I

DISPOSICIÓN/-
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