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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-757-17-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma DEAM S.R.L. solicita la
autorizacion de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-
1317-43, denominado: ELECTROCARDIOGRAFOS, marca EDAN INSTRUMENTS.

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

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencidon que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 10.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1317-43, denominado: ELECTROCARDIOGRAFOS, marca EDAN
INSTRUMENTS.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcidon en el RPPTM N° PM-1317-43.
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ARTICULO 3°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para que
efectie la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3110-757-17-0
DISPOSICION No
eat
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autoriz6 mediante Disposicion
N°.4.... 833a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1317-43 y de acuerdo a lo solicitado por la firma DEAM S.R.L., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: ELECTROCARDIOGRAFOS.

Marca: EDAN INSTRUMENTS.

Clase de Riesgo: Clase II.

Disposicion Autorizante N° 1703/15

Tramitado por Expediente N°: 1-47-0000-18066-13-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Marca EDAN INSTRUMENTS EDAN
Lugar de 3/F-B, Nanshan Medical #15 Jinhui Road, Jinsha
elaboracion Equipments Park, Nanhai Community, Kengzi Sub-

Rd 1019+# Shekou Nanshan | District, Pingshan District,
District, 518067 Shenzhen 518122 Shenzhen, P.R.

P.R. China. China.
Rétulo Aprobado por Disposicién afs. 6.
ANMAT N° 1703/15
Instrucciones de | Aprobado por Disposicién afs.7a20.
Uso ANMAT N° 1703/15.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma DEAM S.R.L., Titular del Certificado de Inscrlpcmn en el RPPTM N° PM-
1317-43, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias... ‘3 ’? JUL2017
Expediente N°© 1-47-3110-757-17-0

DISPOSICION NO
7833

Dr. ROBERYY /t{{/]

{_ . Subadministrador Nacioma
ANMAT



ANEXO Ili B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Roétulo provisto por el fabricante:
Razén social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS INC.
Direccién del fabricante: #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, Pingshan District,
518122 Shenzhen, P.R. China.
Producto: Electrocardiégrafos
Modelo del producto: SE-601A, SE-601B, SE-601C
Marca: EDAN
Numero de serie del producto:
Fecha de fabricacion:
'ondiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura -20 a 55 °C Humedad relativa 25 a
93 %

Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: DEAM SRL

Domicilio del importador: Av. Maipu 380-Provincia de Cérdoba

Autorizado por la ANMAT - PM - 1317- 43

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni

Numero de Matricula: 28676206

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Rotulo:

Rétulo provisto por el fabricante:

Razén social del fabricante: EDAN INSTRUMENTS INC.

Direccion del fabricante: #15 Jinhui Road, Jinsha Community, Kengzi Sub-District, Pingshan District,

518122 Shenzhen, P.R. China.

Producto: Electrocardiografos

Modelo del producto: SE-601A, SE-601 B, SE-601C

Marca: EDAN

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura -20 a 55 °C Humedad relativa 25 a
3 %

Rétulo provisto por el importador:

Nombre del importador: DEAM SRL

Domicilio del importador: Av. Maipu 380-Provincia de Cérdoba

Autorizado por la ANMAT - PM - 1317- 43

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni

Namero de Matricula: 28676206

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/9 q
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médico
los posibles efectos secundarios no deseados;

Uso previsto

El uso de electrocardiégrafo es adquirir sefiales de ECG de pacientes pediatricos y adultos a través
de la superficie corporal con electrodos de ECG. El electrocardiografo esta destinado Unicamente a
ser utilizado en los hospitales o centros de atencion medica por médicos y profesionales de la salud
capacitados. E| electrocardiograma registrado por el electrocardiégrafo puede ayudar a los usuarios
analizar y diagnosticar la enfermedad del corazén. Sin embargo, el ECG y las mediciones con las
declaraciones interpretativas se ofrecen a los médicos en una base Unica de asesoramiento.

Pautas de seguridad
ADVERTENCIA
1. El electrocardiografo se proporciona para su uso por parte de médicos calificados o personal
profesional capacitado que deben estar familiarizados con los contenidos de este manual del usuario
antes de la operacion.

. Este equipo solo puede ser instalado por ingenieros técnicos cualificados y solo pueden abrir la
carcasa los ingenieros técnicos autorizados.
3 RIESGO DE EXPLOSION: No utilice el electrocardiégrafo en contacto con anestésicos inflamables
mezclados con oxigeno u otros agentes inflamables.
4 RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: El receptaculo de electricidad debe ser una toma de
corriente con puesta a tierra del hospital. Nunca trate de adaptar el enchufe de tres patas para que
encaje en un enchufe de dos.
5. Asegurese de que la alimentacion esta apagada y el cable de alimentacién esta desconectado de
la toma de CA antes de conectar o desconectar el equipo. De lo contrario, se pueden producir
descargas eléctricas u otras lesiones al paciente o al operador.
6. Si se duda de la integridad del conductor de proteccion externo, el equipo se debe alimentar con
una bateria recargable interna de i6n de litio.
7. No utilice este equipamiento en presencia de electricidad de alta estatica o equipamiento de alto
voltaje que puedan generar chispas.
8. Sélo se pueden utilizar el cable para el paciente y otros accesorios suministrados por el fabricante.
En presencia de descargas eléctricas no se podran garantizar el rendimiento ni la proteccion. Se ha
probado la seguridad del electrocardiografo con accesorios, dispositivos periféricos, derivaciones
recomendadas y no se ha encontrado peligro cuando el electrocardiografo funciona con marcapasos
u otros estimuladores cardiacos.
9. Asegurese de que todos los electrodos estan conectados correctamente al paciente antes de su
uso.
10. Confirme que las partes conductoras de los electrodos y de los conectores asociados, incluidos
los electrodos neutros, no entran en contacto con tierra o con cualquier otro objeto conductor.
11. Si se estan usando electrodos reutilizables con gel para electrodos durante la desfibrilacion, la
recuperacién del ECG llevara mas de 10 segundos. El fabricante recomienda el uso siempre de
electrodos desechables.
12. No deberian usarse electrodos de metales distintos, de lo contrario puede producirse un alto
voltaje de polarizacion.
13. Los electrodos desechables solo pueden ser utilizados una vez.
14. No toque al paciente, la cama, la mesa o el equipo mientras esté utilizando el ECG a la vez que
un desfibrilador.
15. No toque piezas accesibles de equipos eléctricos no médicos y al paciente simultaneamente.
16. No se admite el uso de equipo que aplique voltajes de alta frecuencia al paciente (incluido equipo
electroquirdrgico y algunos transductores de respiracion) y puede dar lugar a resultados no deseados.
Desconecte el cable de datos del paciente del electrocardidégrafo o retire las derivaciones del
paciente antes de realizar ter procedimiento que use un equipo quirurgico de alta frecuencia.
17. Con el fin de ¢impli irectrices de exposicion a radiofrecuencias de la FCC, si se usa

tecnologia de AP smbfico, s¢ debe instalar un AP inalambrico y se debe ysar 2 una distancia
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minima de 20 c¢cm entre el radiador y el cuerpo humano. No debe haber ninguna pantalla proteétgicé?
en la sala donde se use el AP inalambrico ni alrededor de la misma.
18. Preste atencion durante el examen para evitar perder ondas del ECG importantes.

19. RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: no conecte equipos eléctricos no médicos, suministrados
como parte del sistema, directamente a la toma de corriente de la pared si se pretende alimentar el
equipo no médico mediante un enchufe o toma de corriente portatil multiple con un transformador de
aislamiento. :
20. RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA: no conecte equipos eléctricos, no suministrados como
parte del sistema, a un enchufe o toma de corriente portatil multiple que alimente el sistema.
21. No conecte ninglin equipo ni accesorio que no haya sido aprobado por el fabricante o que no
cumpla los requisitos de la norma |IEC/EN 60601-1-1 para el uso del electrocardiégrafo. Dado que no
se ha probado ni confirmado la compatibilidad de equipos o accesorios no aprobados con el
electrocardiografo, no se garantizan su funcionamiento correcto ni seguridad.
22. No se permite el uso de equipos no meédicos (como la impresora externa) cerca del paciente (1,5
m/6 pies.).
23. No supere la carga maxima permitida al usar un enchufe o toma de corriente portatil multiple para
alimentar el sistema.

4 No se deben colocar enchufes o tomas de corriente portatiles mdltiples en el suelo.
25 No use un enchufe ni toma de corriente portatil multiple ni cable de extension adicional en el
sistema eléctrico médico, a menos que el fabricante lo especifique como parte del sistema. Los
enchufes ni tomas de corriente portatiles multiples proporcionadas con el sistema se deben usar
Unicamente para alimentar el equipo que esté previsto como parte del sistema.
26. Los accesorios del equipamiento conectados a las interfases analoga y digital deben estar
certificados de acuerdo a los estandares IEC/EN respectivos (por ejemplo, | EC/EN 60950 para
equipamiento de proceso de datos e IEC/EN 60601-1 para equipamiento médico). Ademas todas las
configuraciones deben cumplir con la version valida del estandar IEC/EN60601-1- 1. Por lo tanto,
cualquiera que conecte el equipamiento al conector de sefial de entrada o salida para configurar un
sistema meédico, se debe asegurar que cumpla con los requerimientos de la version valida del
sistema estandar IEC/EN 60601-1-1. Si estuviera en duda consulte con nuestro departamento de
servicio técnico, o nuestro distribuidor local.
27. La conexion de un accesorio (como una impresora externa) u otro dispositivo (como el ordenador)
a este electrocardiografo constituye un sistema médico. En este caso, se deben tomar medidas de
seguridad adicionales durante la instalacion del sistema y el sistema debera proporcionar:
a) Dentro del entorno del paciente, un nivel de seguridad comparable al proporcionado por el equipo
eléctrico médico que cumpla la norma IEC/EN 60601-1.
b) Fuera del entorno del paciente, el nivel de seguridad adecuado para un equipo eléctrico no meédico
que cumpla otras normas de seguridad IEC 0 ISO.
28 Todos los accesorios conectados al sistema deben instalarse lejos del paciente, si no cumplen
con la norma IEC/EN 60601-1.
29. Deberia adquirir una computadora, impresora, caminadora, un ergémetro y un monitor PS del
fabricante. De otro modo, el fabricante no se responsabilizaré por el mantenimiento del hardware,
sistema operativo ni de otros accesorios de la PC.
30. Si se conectan varios instrumentos a un paciente, la suma de las corrientes de fuga puede
superar los limites indicados en la norma IEC/EN 60601-1 y puede suponer un riesgo para la
seguridad. Consulte con el personal de mantenimiento.
31 La barra de ecualizacion de potencial se puede conectar a la de otro equipo cuando sea
necesario. Compruebe que todos los equipos estan conectados al terminal de ecualizacion de

potencial.
, A
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectars
los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que

deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

ADVERTENCIA:

+ Solo cable de paciente y otros accesorios facilitados por EDAN pueden ser utilizados. O bien, el

rendimiento y la descarga eléctrica de proteccion no pueden ser garantizados.

10.1 Accesorios Basicos

“fabla 10-1 Lista de Accesorigs Estdndar

ACCESORIOS

NUMERO DE PARTE

Cable AC

M13-36086

Cable ECG (Europeo}

MSIR-110265-A0

Cable ECG (Americano)

MSIR-110266-AD

Electrodos de pecho
¥

MISR-040163

Elecirodos de exiremidades

MI5R-040162

Papel térmico para impresion

MSIR-107360-A0

Fuxible

M21-64073

Bateria de Litium Recargable

MZIR-064114

10.2 Accesorios Opcionales

Table 18-2 Opeionales Lista de Accesorios Estindar

ACCESORIOS

NUMERO DE PARTE

Cable ECG {Europeo)

MSTR-107402-A0

MSIR-106902-A0

Cable ECG {(Americano)}

MSIR-110375-A0

MSIR-107048-A0

Electrodos de pecho pediatricos

MISR-040168

Elecirodos de extremidades pediatricos

MISR-040169

Conector de Entrada y salida

MS1-19907

Cuble a Tierra

MS1-20016

G, A
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Elecirodos de ECG W 1540090

Electrodos pediatricos M15-40024
MS9-38652
MS9-38953

Visir de ECG

Broche de clip MISR-040172
Elecirodo Gel M50-78047
RS232 descarga por cable MS82-20117
Cable para internet MS2-20096

Visor de software inteligente de ECG

Tecla’ TINY-SPRO

MI7-47118

Visor de software inteligente de USH MIT-47194
DeskJet/HP2368 MIB-5271068
U disk MS0-7BLI05

Estuche MSIR-110351-A0
Lector de tarjeta SD M17-047324
MT-202 Trolley MS9-107403
Convertidor a 12V M21-64056

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de
los productos médicos;

Antes de su uso, los equipos, cables y electrodos a paciente deben ser verificados. Reemplacelo si
hay alguna deficiencia o evidencia que el envejecimiento puede afectar a la seguridad y el
rendimiento, y estar seguro de que el equipo se encuentra en buenas condiciones de funcionamiento.

Fuente de Poder y Tierra

ADVERTENCIA

Si la integridad del conductor de proteccién en el exterior de la instalacion o el arreglo esta en duda,
el equipo debe ser alimentado por la bateria recargable incorporada.

Fuente de Alimentacion
El electrocardiografo puede ser alimentado por una u otra red o incorporado en la bateria de litio
recargable.

Alimentacion
El zocalo de conexion a la red se encuentra en el panel trasero de la unidad. Si se utiliza la red de
suministro, conecte el cable de alimentacion a la toma en primer lugar, y luego conectar el conector
del cable a la toma de corriente grado hospital.

Entrada de voltaje: 1Q0V-24
Frecuencia:

Consumo de potencia:

");
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Asegurese de que la red cumple con los requisitos anteriormente mencionados antes de poderiy;:
continuacion, pulse QA "botén en el teclado para encender la unidad. A continuacion, el indicador
de suministro de luz ("~) Se encendera

Si la bateria recargable incorporada es débil cuando se utiliza la red de suministro, se recarga
automaticamente al mismo tiempo. Y tanto el suministro de luz indicadora de (™) y la luz indicadora

de recarga de bateria (*™3) se encendera.

Trabajando con la Bateria Recargable

Mientras esté usando el paquete de baterias recargable de litio encender la unidad pulsando“w”
El boton sobre el Teclado y el indicador de bateria (X)) se encendera.
El simbolo de pila se mostrard en la pantalla LCD. Debido a que el consumo, durante el
almacenamiento y el transporte, la capacidad de la bateria no puede ser completo. Si el simbolo y la
pista de informacion "Bateria Debil" se muestran, lo que significa la capacidad de la bateria es débil,
por favor, recargar la bateria en primer lugar. Cuando la capacidad de la bateria esta llena, el
electrocardiografo puede funcionar normalmente por cerca de 6 horas, aproximadamente 280
estudios de ECG de 3 x 4 +1 ritmo se puede grabar en el modo automatico. Por favor refiérase a la
eccién de mantenimiento de la forma de recargar la bateria. Durante la recarga de la bateria,
electrocardiografo puede ser alimentada por la red de suministro.

Cargal/Sustitucién de papel de impresion

Sélo el plegado de papel térmico sirve como documento de registro del ECG.

Nota: El borde de salida puede ayudar a los usuarios la grabacién del papel.

ADVERTENCIA

Aseglrese de que la grabacién de papel, se debe instalar en el centro de la grabadora, y el borde del
papel debe ser paralela con el borde de la carcasa en la direccion de alimentacion de papel, con el
fin de evitar la desviacion de papel y el dafio al borde de papel.

Cuando no hay papel cargado o que liegue al final del documento o de la cubierta no encaja
firmemente, "Sin papel" se dara en la pantalla. En virtud de esta circunstancia, el registro de papel
debe ser recargado o reemplazado inmediatamente.

Conexion del Cable al Paciente

ADVERTENCIA

El rendimiento y la proteccion de la descarga eléctrica, solo pueden garantizarse si el cable al
paciente y los electrodos son originales EDAN.

El cable al paciente consta de dos partes, el cable principal y las derivadas cuyos conectores pueden
distinguirse por su color.

. b et Cabie
Cabie derivadas f*
X,
!
i

Principal
N, pa

Tornitio

SN
H \

Conneotores de elecired

on Conector

§
!

ipal:
rincipal epitra al conector que esta en el lado derecho de la unidad de acuerdo
ESAR Uiz

eBpues asegurelo con los tornillos.
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Conexion de los electrodos

Pera de
Sugeidn
Copa de

suceidn

Eiectrodo de manos y pies:

Electrodi %m

Pinza

| identificador y codigo de color de los electrodos utilizados cumple con las normas |IEC / EN
_equisitos. Con el fin de evitar cualquier conexion errénea, el electrodo y el identificador de codigo de
color se especifican en la Tabla 4-1. Ademas, el codigo equivalente de acuerdo a las necesidades de
Ameérica se da en la Tabla 4-1 también.

Table 4-F Etectrodns v sos identificadores y codigos de colar

Europeos Americanns
Codigo de identificador Chdigo de
Electrodes | ldentificador .
Culor icador Color
Braze Der 4 Roo Ra Blanco
Brazo 1zg. L - Amarille LA Negro
Pierng Der Nor RF Negre RL Verda
Prerna fzg. F Verde Li Rojo
Pecho | i Blance! Rojo Wi CafeHojo
Peche 2 2 Blance Amarillo V2 Café' Amarilio
Pecho 3 C3 Blanco Verde V3 Café Verde
Peche 4 s Blanco/Café V& Caté Azul
Peche § C3 Blanco Negro Vi Cafe'Neranja
Pecho & e Blanco/ Viclew Ve CaféVieleta

Come muestra 12 siguiente figurs, Los electredes del peche ven en es2 posiciin

sebre el cuarpoe

C1: Intercostales cuarto espacio en ¢l borde derecho del esternon
C2: Cuarto espaciof stal en elborde izquierdo del esternén

C3: Quinta Costill aﬁ C

C4: Intercosta
SAR M. RUIZ
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C5: Linea axilar anterior izquierda en el plano horizontal de C4
C6: Linea axilar izquierda media en el plano horizontal de C4

ADVERTENCIA

1. Estar seguros de que todos los electrodos han sido conectados al paciente correctamente antes
de la toma del examen.

2. Asegurese de que los conductores de los electrodos y los conectores, incluyendo electrodo neutro,
no entren en contacto con la tierra o cualquier otro objeto conductivo.

3.5 No corresponde
3.6 No corresponde
3.7 No corresponde

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion
ADVERTENCIA

\pague la potencia antes de la limpieza y desinfeccién. Alimentacion eléctrica debe estar apagada si-
esta en uso.
Limpieza de la unidad principal y Cable Paciente
Las superficies de la unidad principal y el cable de paciente pueden ser limpiados con un pafio suave
limpio humedecido en agua jabonosa, detergente neutro. Después de eso, eliminar el detergente con
un resto de tela limpio y seco.
Limpieza de los Electrodos
Quite el resto de gel de los electrodos con un pafio suave limpio primero. Tome la perillas de succion,
y la abrazadera y la parte metalica de los electrodos de las extremidades y Limpielos con agua tibia
hasta estar seguro de no hay ningtin resto de gel. Secar los electrodos con un pafio limpio y seco o
aire seco natural.
Limpie la Cabeza de Impresiéon
La cabeza de impresion térmica Sucias y manchada deteriora definicion de la impresién. Por lo tanto,
se deben limpiar al menos una vez al mes regularmente. Abra la tapa de la impresora y retire el papel.
Limpie el cabezal de impresién con cuidado con un pafio suave limpio amortiguado en el 75% de
alcohol. Para combatir las manchas, humedezca con un poco de alcohol primero y limpiela con un
pafio suave limpio. Deje secar al aire y cierre la tapa de la impresion.

ADVERTENCIA

1. Impedir la infiltracién de detergente en la unidad principal durante la limpieza. No sumerja la
unidad o el cable de paciente en estado liquido bajo ninguna circunstancia.

2. No limpie la unidad con abrasivos y accesorios de tela 'y evitar rayar los electrodos.

Desinfeccion

Para evitar dafios permanentes en el equipo, la desinfeccion puede realizarse solo cuando se ha
considerado como necesario de acuerdo a sus reglamentos del hospital. Antes de de Desinfeccion
limpiar el equipo en primero. Luego, limpie la superficie de la unidad y el cable a paciente con un
desinfectante estandar de uso del hospital.

ADVERTENCIA
No utilice clérico desinfectante como hipoclorito de sodio y cloruro etc.

/ / 2
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Esterilizacién
No esterilice el electrocardidégrafo ni los accesorios a menos que sea necesario segun la normativa
de su hospital.

Limpie y desinfecte los accesorios antes de esterilizarlos utilizando sélo esterilizacién con gas de
oxido de etileno (Eto). No esterilice en autoclave.

ADVERTENCIA
Esterilice y desinfecte los accesorios segun lo establecido para evitar las infecciones cruzadas entre
los pacientes.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

Inspeccion
Con el fin de evitar riesgos de seguridad y obtener buenos registros de ECG, el siguiente
nrocedimiento de inspeccién se recomienda antes de encendido y funcionamiento.

1. Medio Ambiente:

+ Revise y asegurese de que no hay ninguna fuente de interferencia electromagnética de todo el
equipo, sobre todo los equipos eléctricos grandes médicos como equipos de electrocirugia, equipos
radiolégicos y la resonancia magnética equipo etc Apague estos dispositivos cuando sea necesario.

¢ Mantenga la sala de examen calido temblor muscular para evitar las tensiones provocadas en
sefial ECG por el frio.

2. Fuente de Alimentacién:

+ Si se utiliza de alimentacion, compruebe si el cable de alimentacion se ha conectado a la unidad, y
la toma de tierra debe usarse.

+ Recargue la bateria primero, cuando la capacidad de la bateria es débil antes de su uso.

3. Cable a Paciente:

+ Revise si el cable a paciente se ha conectado a la unidad con firmeza, y manténgalo lejos del cable
de alimentacion.

4. Electrodos:

+ Revise si todos los electrodos se han conectado a los cables del cable de paciente correctamente
de acuerdo con el identificador y el color.

+ Asegurarse de que los electrodos del pecho no estén en contacto unos con otros.

5. Papel de Impresion:

¢ Asegurarse de que hay suficiente papel cargado correctamente la impresora.

6. Paciente:

+ El paciente no debe estar en contacto con objetos tales como la tierra, parte metalica de la cama
etc.

+ Asegurese de que el paciente es tranquilo y relajado, y respira con calma.

3.10 No corresponde
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento”"\défﬂ

producto médico;

Las Sugerencia de posibles fallas y su correspondiente causa para el Electrocardiégrafo, se
enumeran en la tabla 6-1.
Tabla 6-1 sugerencias de posibles fallas y causas

Drerivada fuera

Sugerencias Causas 3
Electrodos se casn de pacients o bos cables so caen de la

umidad.

Hareria agotada

Hateria dehil

Mo Paped

El papel de impresion na osta cargado o se ha agotado o la

cuhizriz no encaja firmemente.

Error en el papel

Alimentacion de papel da erron

Bluestres’ Analizando

t 4 sefal de BECO esta siendo musstireada JAnalizada

lmpresa

Leyenda

El prozeso de auto-sstudio de la aritmética en la arritmia

muestra ol modeo de desenoadonado

Transmiticnds

Los  datos  de BECG estdn  sende  transmitidos  del

Electrocardiografy al PC atraver de Infernet o de un Puerta

serial en modo Auto o on moda Bitma.

Transmician fallida

EC{ data fails to be transmitted fram electrocardiagraph to
PC machine through Ethernet or senal part in the Auto

mode or Rhwthm made.

The examining process of arrhythmia data in the Trigger

Sample mode

Sfemaria llena

La cantidad de casns de pacientes en la ventana

Adenintstrar archive Excede ol limite de capacidad {parala
SE-A0 A, que os de 30, para laSE-601B 7 O, que es de 100,
para los que ha permitido la actwalizacion de la funcion de

almacenamiznto, s decir, 2DU]

Prohando

El perioda de prucha esta arrancanda

Siadulo Error

Hay algo mals con la sefal de muestra modulo.

Drmasiracion

El sistema ostd on modo de demostracion

Sobrecarga

Compensar la eorriente de un electrodo de tension o5

éyﬁ&;j\:lﬁn alta.

Unidad do

Sigeos impress

/(.’%. disko USH o una impresorn e51d concetada a la interfaz
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicié&g@r
- = . - . s ga . bl F
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magneticos, a influencias-:
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la

aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Condiciones ambientales

Transportendo ¥

almzcenado

Temperatura: L2070 - #35°C0 50~ 4070
Medio
v Humedad 2894~ 53% 5B
Ambiente
relativa: No condenisads wp condensade
Prestén
THhPe ~ 1060hPa Re{hPe ~ 1060Lh P2

simosfarica:

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
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 eliminacion;

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

vida Gtil. 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 domesticos.

Al final de su vida util, lleve las baterias a los puntos de recoleccion correspondientes para el reciclaje

de baterias agotadas. La eliminacion inapropiada de los desechos puede contaminar el

medioambiente. Para obtener informacion 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 medicion.

Fuente de Alitsentacien Entrada de voltaje =1 00V-220V~
Almentacion | migcipal Frecuencia de red = 3GHz60Hz
Externa: Potencia = THVA
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Paguste de

hateriag

fahricado L]
Hiram

woltaje= 14 8%

Corriente = 220m AL

Cuands la bateria oste 2o maxima carga, 2l
Electrocardiogratn pusde trabajar cerca de b
horas. Toma 2EQ ECO de 3xd-irhy y puede

mprimir en ol modo Auto.

Tigmpo necesario de carga: I hoaras

Modo de carga: corriente constante/voltaje

Corrients  de  carga  {estandar) = D.ZE0A

BOUmA

Viltaje de carga {estandar) = {16800V

{icle de Vida = 300 horas

Consumo de

energia

TUVA {max)

Fusible:

TIALZSOVP Q5% 320

Impresion

impresion:

hmpresora termica matriz de ponto

Papel dz

impresion

Papel doblado

Ancho del

papel:

i dmm

Ancho roal del

papel:

e mm

Weloetdad del

papel:

Srmmr's. £.2%mimss, Pommnds, 12 3mnve, 25mmis,

Wmms (230

Exactitud de los

datos:

=3

ix-axisl, =3 y-axis)

HR
Reconoeimient

3

eak-peak detencidn

Rango de HR:

30 BPM ~ 200 BPM

Precision:

= HPM

Unidad ECG

Derivadas:

12 derivadas ostangar

Soda de

adguisicidn

17 derivadas simuliancaments
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AT

Resolucian:

Z4bits

Constanie 4o

thampa!

Respucsta de

Pl g ¥ s T <

.05 Hy ~ | 30Hz {-24B)

{anancia

24

ZASmmimV, SmmdmY, [DmmmY,

WAmmem Y, AGC {mnumVl

mmimy,

impedancia

h
e

Unti{HHz)

Cirguito de
Entrada de

carriente

<101 uA

Rango de
Entrada de

veltaje

{alibragion de

woltage:

Apagada de
vl taje de
Lorrigntes

dirpcta

HHImY

Fuido:

<12 3uVp-p

Stulticanal

<41 3o

Filiros

AL Filtro Oniiyy

ESH Filtro; 25H2/35H2 43H2QFF

FLUFY BAMD Filtro: 130H 100Kz T

Az

CHMER

211348

Frecuencia ge

mw?ﬁeﬁ N\

S0 L 5

80CI0 G:-:a_péflt:/

\
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Corrientr de e <AL ALY S RTER AL
fugs del

. RFC <R A AL S SRR AL
paciente:
Corriente N 10L& ALY < U AL DD
suxiliar del

) SFC =EOU A ALY S RROLATDCS
paciente:
Rigider dicléctrica: 4000V rms
Externa Entrada OO, Sensitivity Hmim/ V3%
Entradaisalida . ) o

salida 1004 Sensitdvity [ WomVe

{COrprivnat)

Mota: Pruseba de 18 exactitud de la reproduccide de sefial de entrada segon ios
métodos descrios an (3 cldusuia 4.2.7.2 de la norma ANEI 7 AANI ECT T
1881 4 {R) 2001, v el resultado 8@ ajusla a i3 cldusula B.2.7.2 da ANSI
AANN ECT1: 18817 (R ) 2000
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