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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-902-16-9 del Registro! de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Tecnología: Médica,
I

I
Que por las presentes actuaciones IRAOLA y CIA. S.A. solicita se

, I .
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologla

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos,
médicos se encuentran contempiadas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

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

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcció~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 Iel control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM

médico objeto de la solicitud.
~
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y que forma parte integrante de la m~sma.
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Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAJ DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:,

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

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

marca Mortara Instrument Inc, nombre descriptivo Electrocardiógrafo t nombre
¡

técnico Electrocardiógrafos, de acuerdo con lo solicitado por IRAOLA y (lA. S.A.,,
con los Datos Identificatorios Cara~terísticos que figuran como AnJxo en el¡ ,
Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente D,isposición

I
I

ARTÍCULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de,

instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 20 respectivamente. j
. i

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-95-173, con exclusión de ¡toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. I
ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencion'ado en el

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

2
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Prod .ctores y

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

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

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

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

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

I
I

Dr. RO,bcBTU Lc:)J~
SlIbadmlnlsfrildor Nac:ionaj

A.N.M.A.T.
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Proyecto de RÓTULO - Anexo 1118

Razón social y dirección del fabricante:

Mortara Instrument Inc
7865 N. 86lh Slreel
Milwaukee, WI 53224
Estados Unidos

Razón social y dirección dellmporiador:

IRAOLA y CIA S.A.
Viamonte 2146 - 7° piso
(1056) Buenos Aires
Argentina

Denominación del producto:
Electrocardiógrafo
EL! 280 - EL! 350 - EL! 380

Nro de serie:

Condiciones ambientales para Funcionamiento y Almacenamiento

Temperatura de +100 a +40 oC ,

Temperatura funcionamiento:
Temperatura de
almacenamiento: _40" a +70 oC

Humedad de 10% a 95% de humedad relativa,
Humedad funcionamiento: sin condensación

Humedad de conservación: 10% a 95% de humedad relativa,
sin condensación

Eo 500 a 1060 hPa
Presión atmosférica funcionamiento:

Almacenamiento 500 a 1060 hPa

Advertencias, precauciones, instrucciones especiales para operación y/o uso:
Ver manual de instrucciones

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Susana E lndaburu M.N. W 11653

Autorizado por la ANMAT PM 95-173

~

R OLA Y CIA. S.A.
1 a. SUSANA E. INDABURU
~ FARMACEUTICA

: t>LN.11.653
DIR.:2CTCJRA TECNICA



Proyecto de INSTRUCCIONES OE USO - Anexo 1116

!Razón social y dirección del fabricante:

Mortara Instrument Inc
7865 N. 86th Street
Milwaukee, WI 53224
Estados Unidos

Razón social y dirección del Importador:

IRAOlA y CIA SA
Viamonte 2146 - 70 piso
(1056) Buenos Aires
Argentina

d t

lesiones a otras personas.

Precaución: Significa que hay riesgo de dañar el aparato.

enommaclon e pro uc o:
lectrocardiógrafo
LI 280 - ELI 350 - ELI 380

ondiciones ambientales para Funcionamiento y Almacenamiento

Temperatura de +10" a +40 oC
Temperatura funcionamiento:

Temperatura de
almacenamiento: _400 a +70 oC

Humedad de 10% a 95% de humedad relativa,
Humedad funcionamiento: sin condensación

Humedad de conservación: 10% a 95% de humedad relativa,
sin condensación

Eo 500 a 1060 hPa
Presión atmosférica funcionamiento:

Almacenamiento 500 a 1060 hPa

dvertencias y precauciones
NFORMACIÓN PARA lA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Advertencia: Significa que el usuario puede sufrir una lesión o causar

C

D
E
E

A
I

&
&

Nota: Proporciona información adicional sobre el uso del aparato

ADVERTENCIAS
• Las instrucciones de uso incluyen información importante sobre el uso y la

seguridad del aparato. Si no se siguen los procedimientos de funcionamiento,
SI el aparato se utiliza o aplica ~ndebldamente o se Ignoran las
especificaciones y recomendaciones, IP de aumentar el riesgo de daños a
usuariOS, pacientes y person Ó I 'C~0-p.!Jedenoc slonarse da - os al
aparato IRA

\ "",', O Y I
¿e o~ Dra. NA:-{'S <ó.f<./>.o/>. ' • . DAS U

,,1" FA A . T!CA
1 .65:,
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Este dispositivo capta y presenta datos sobre el estado fisiológico del
paciente que pueden resultar útiles para que el médico especialista o clínico
emita un diagnóstico cuando los examine; sin embargo, los datos no deben
ser el único medio para determinar el diagnóstico del paciente.

Los usuarios deben ser profesionales de la medicina con conocimientos
sobre los procedimientos médicos y los cuidados del paciente, además de
estar formados en el uso de este aparato. Antes de usar el aparato para
aplicaciones clínicas, el usuario deberá leer y comprender el contenido del
manual del usuario y de la demás documentación adjunta. No tener la
formación o los conocimientos adecuados puede aumentar el riesgo de
daños a usuarios, pacientes y personas próximas, además de causar daños
en el aparato.

Para mantener la seguridad eléctrica durante el funcionamiento con
alimentación de corriente alterna (-), el aparato debe enchufarse a una
toma homologada para hospitales.

A fin de mantener la seguridad prevista para el usuario y el paciente, los
equipos periféricos y accesorios utilizados que entren en contacto directo
con el paciente deberán cumplir las normas UL 60601-1, CEI 60601-1 y CEI
60601-2-25. Sólo deben utilizarse repuestos y accesorios suministrados con
el aparato u originales Mortara Instrument, Inc.

Los cables de paciente previstos para el uso con el aparato incluyen
resistencia en serie 9 kohmios como mínimo (7 khomios como mínimo para
ELl350) en cada derivación para protección contra desfibrilación. Antes de
utilizar los cables de paciente, asegúrese de que no estén agrietados o rotos.

Los tramos conductores del cable de paciente, los electrodos y las conexiones
correspondientes de tipo CF, incluido el conector neutro del cable de paciente
y los electrodos, no deben entrar en contacto con otros tramos conductores,
incluida la toma de tierra.

Los electrodos de ECG pueden causar irritación cutánea, por lo que debe
examinarse a los pacientes para comprobar si presentan signos de
irritación o inflamación.

Para evitar la posibilidad de lesiones personales graves o mortales durante
la desfibrilación del paciente, no entre en contacto con los cables del
dispositivo ni con los cables de paciente. Además, a fin de reducir al mínimo
el riesgo para el paciente, es imprescindible colocar correctamente las
paletas del desfibrilador con respecto a los electrodos.

Este dispositivo no cambia automáticamente entre los dispositivos de
adquisición del paciente directos o inalámbricos. El médico debe elegir el
dispositivo de adquisición del paciente antes de adquirir el ECG. Si su
dispositivo está equipado con un receptor para un dispositivo de adquisición
de paciente inalámbrico, asegúrese de que recibe datos desde el módulo
previsto.

• Este aparato está diseñado para utilizarse con los electrodos especificados .
Debe seguirse el procedimiento clínico correcto para preparar los puntos de
aplicación de los electrodos y para supervisar al paciente en caso //

~ IDI A , . S.A.
. s' E. INDABURU

RMACEunCA
f M.N.11.653

lRE:t:TORA TE:CN¡CA
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irritación excesiva de la piel, inflamación u otras reacciones adversas. Los
electrodos están concebidos para su uso a corto plazo y deben retirarse del
paciente inmediatamente después del examen.

• Para evitar la posibilidad de propagar enfermedades o infecciones, no deben
reutilizarse los componentes desechables de un solo uso (p. ej., electrodos).
Para mantener la seguridad y la eficacia, los electrodos no deben utilizarse
después de su fecha de caducidad.

• Para garantizar la seguridad tanto del paciente como del dispositivo, debe
haber un espacio abierto de 1,5 metros (5 pies) alrededor del paciente.

• Para evitar posibles explosiones, no utilice el aparato en presencia de
anestésicos inflamables.

• Si tiene dudas sobre la integridad de la toma de tierra de protección, utilice el
aparato con su fuente de alimentación interna.

• Todos los conectores de entrada y salida (E/S) de señal están diseñados
exclusivamente para la conexión de dispositivos conformes con la norma CEI
60601-1 y otras normas CEI (por ejemplo, CEI609S0), según el dispositivo de
que se trate. La conexión de otros aparatos al equipo puede aumentar las
corrientes de fuga del bastidor y del paciente. Para salvaguardar la seguridad
del operador y el paciente, es preciso tener en cuenta los requisitos de la
norma CEI 60601-1-1 y medir las corrientes de fuga para confirmar que no hay
peligro de descargas eléctricas.

• Para salvaguardar la inmunidad contra señales electromagnéticas que puedan
interferir, es recomendable utilizar cableado apantallado para conectar el
equipo a una red.

• Para salvaguardar la seguridad del paciente y el usuario, los equipos
conectados a la misma red que el equipo deben cumplir los requisitos de las
normas CEI609S0 o CEI60601-1.

j,

• Para evitar una descarga eléctrica por los potenciales de tierra desiguales que
pueden existir entre puntos de un sistema de red distribuida o por condiciones
de fallo en equipos externos conectados a la red, el apantallamiento del cable
de red (cuando se utilice) debe estar conectado a una toma de tierra de
protección apropiada para el área en que se emplea el equipo.

• El aparato no está diseñado para utilizarse con equipos quirúrgicos de alta t
frecuencia (AF) y no está provisto de medios de protección contra los riesgos
para el paciente. I

• La calidad de la señal que genera el dispositivo puede verse afectada
adversamente por el uso de otros equipos médicos, incluidos, entre otros,
desfibriladores yecógrafos.

• Para el funcionamiento correcto y la seguridad de usuarios, pacientes y
personas próximas, el equipo y los accesorios se deben conectar únicamente
como se describe en el manual. No conecte un cable telefónico al conector \;
LAN.

• Algunos electrocardiógrafos de Mortara pueden contener un módem celular'RILA~" .A.Dra.• US'~'4. I BURU(fP'A'di deA
.¥., '1,653 i '

IR CT ""A TE¡NICA



(GPRS) o un módulo inalámbrico LAN (WLAN) para transmitir los registros
de ECG. El etiquetado del dispositivo y la presencia de un conector de
antena indicarán si éste se encuentra equipado con dicho módulo. En tal
caso, se aplican las siguientes notas:

La identificación de WLAN se encuentra en la etiqueta de la parte
inferior del dispositivo.

• Quatech, lnc. Modelo
WLNG-AN-MR551: 2.400
MHz (modelo sujeto a 1
modificaciones sin previo
aviso)

• El uso del módulo WLAN puede interferir con otros equipos que
funcionen en las proximidades. Consulte a las autoridades locales o los
responsables de gestionar el espectro en su institución para determinar si
se aplican restricciones al uso de estas funciones en su área.

• No transmita mediante el módulo WLAN si falta la antena o está dañada.
Sustituya la antena inmediatamente si está dañada.

• Utilice únicamente la antena suministrada con este equipo. Las antenas no
autorizadas, las modificaciones o los accesorios pueden dañar el módulo
WLAN, además de contravenir los reglamentos locales sobre emisiones de
RF e invalidar su homologación.

• Para garantizar el cumplimiento de los reglamentos que limitan tanto la
salida de RF máxima como la exposición humana a las radiaciones de
radiofrecuencia, se requiere mantener en todo momento una distancia de 20
cm como mínimo entre la antena del dispositivo y la cabeza y el cuerpo del
usuario y de las personas cercanas. Para evitar el deterioro de la señal de
RF y el exceso de absorción de energía de RF, no toque la antena durante
la transmisión de datos.

• El modelo ELl380 usa batería de ión de litio. Deben seguirse las siguientes
precauciones respecto a estas baterías

• No sumergir el dispositivo en agua
• No calentar o arrojar el producto al fuego
• No dejar el producto en condiciones de más de 60°C ni en auto al calor
• No tratar de golpear o arrojar el producto

• El módulo WLAN cumple las normas de seguridad sobre RF aplicables,
incluidas las normas y recomendaciones de protección contra la exposición
pública a energía electromagnétíca de RF que han establecido los
organísmos gubernamentales y otras organizaciones, como las siguientes:

• Comisión Federal de Comunícaciones (FCC)
• Directivas de la Unión Europea
• Díreccíón General V sobre cuestion

radiofrecuencias
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PRECAUCIONES

• Para evitar que se estropee la pantalla táctil (EL! 280) o el teclado (EL! 350),
no utilice objetos puntiagudos ni duros para pulsar las teclas; emplee sólo las
yemas de los dedos.

• No limpie el aparato ni los cables de paciente por inmersión en liquido, en
autoclave ni con vapor, ya que podría dañar el equipo o acortar su vida útil.
Limpie las supeliicies exteriores con una solución de agua tibia y detergente
suave y séquelas con un paño limpio. El uso de limpiadores/desinfectantes no
indicados, el incumplimiento de los procedimientos recomendados o el
contacto con materiales no especificados puede aumentar el riesgo de
lesiones a usuarios, pacientes y personas próximas, o causar daños al
aparato.

• El aparato no contiene piezas que pueda reparar el usuario. Los tornillos debe
extraerlos únicamente el personal de servicio técnico cualificado. El equipo
dañado o que se sospeche que no funciona debe retirarse inmediatamente y
someterse a la revisión/reparación del personal técnico cualificado antes de
reanudar su uso.

• La batería interna recargable es de tipo ácido-plomo, está sellada y no
necesita mantenimiento. Si la batería parece estar defectuosa, póngase
en contacto con el Servicio Técnico.

• No tire de los" cables de paciente ni los estire, ya que podrían producirse
fallos mecánicos y eléctricos. Los cables de paciente deben guardarse
enrollados en un anillo sin apretar. '

• No se necesita calibración ni equipos especiales para el correcto funcionamiento
o el mantenimiento del equipo.

• Cuando sea necesario, deseche el aparato, sus componentes y
accesorios (por ejemplo, pilas, cables y electrodos) y los materiales de
embalaje de acuerdo con la normativa local vigente

• Se recomienda tener disponible elementos de repuesto para contar con
un funcionamiento adecuado, por ejemplo, repuesto de cable de
paciente, dispositivo de interfaz, monitor de visualización y otros equipos
para prevenir retrasos en el tratamiento causados por un dispositivo que
no funciona.

NOTAS

• El movimiento del paciente puede generar un ruido excesivo y afectar a la
candad del trazado ECG y del análisis que realiza el aparato.

• Es importante preparar correctamente al paciente para colocar bien los
electrodos de ECG y para que el aparato funcione como debe.

• El algoritmo de detección de electrodos mal colocados se basa en el orden de
las derivaciones de ECG y la fisiología normal, y trata e identificar el
interruptor más probable. Sin embargo, se recom.en a comprobar la
ubicación del resto de los electrodos en el mis o (extrem¡. do
pecho). ~ ". OLA

0=1.1 O US Nc:--. FA
1 M
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• No se conocen riesgos de seguridad por el uso de otros equipos, como

marcapasos u otros estimuladores, simultáneamente con el aparato; sin
embargo, pueden producirse interferencias con la señal.

• Si en pantalla visualiza una linea de base gruesa mientras utiliza el módulo
de adquisición inalámbrica WAM (ondas cuadradas en impresión de ritmo)
podría deberse a que el WAM está apagado o sin batería, o a que el WAM
está fuera de rango o experimenta un error de calibración. Revise el
indicador LED del WAM para asegurarse de que la unidad está encendida y
tiene el nivel adecuado de batería. Asegúrese de que el WAM está
sincronizado correctamente y se encuentra a la distancia recomendada del
electrocardiógrafo, o apague y encienda el WAM para volver a realizar la
calibración. Revise el manual del usuario del WAM para obtener más
detalles.

• Si en pantalla aparece una linea de base gruesa mientras utiliza el módulo de
adquisición AM12 (ondas cuadradas en la impresión de ritmo) podrían
deberse a una inadecuada calibracíón automática. Vuelva a conectar el
AM12 o apague y encienda el electrocardiógrafo

• Una onda cuadrada en la pantalla y el registro gráfico del ritmo podría
deberse a que el WAM, el AM12, o los cables no están conectados al
paciente.

• Según la definición de las normas CE160601-1 y CEI60601-2-25, el aparato
está clasificado como sigue:

• Equipo de Clase I o con alimentación interna.
• Partes aplicables tipo CF protegidas contra desfibrilación.
• Equipo de serie.
• Equipo no adecuado para su uso en presencia de anestésicos

inflamables.
• Funcionamiento continuo.

NOTA: Desde el punto de vista de la seguridad, de acuerdo con CE160601-1 y
sus normas asociadas, esta unidad está declarada como "Clase 1"y utiliza una
toma de tres clavijas que garantiza la conexión de tierra del suministro eléctrico.
El terminal de tierra en la toma de suministro eléctrico es el único punto protector
de tierra del equipo. El
metal expuesto al que se accede durante el uso normal está doblemente aislado
del suministro eléctrico. Las conexiones internas a tierra son funcionales.

• Este dispositivo está previsto para su uso en un hospital o la consulta de un
médico, y se debe emplear y conservar según las especificaciones
ambientales indicadas:

Temperatura de funcionamiento:
Humedad de funcionamiento:
condensación

+10° a +40°C
10 a 95% humedad relativa, sin

Temperatura de almacenamiento: _40°

¿-o
oc



Humedad de conservación: 10 a 95% humedad

relativa, sin condensación Presión atmosférica:

500 a 1060 hPa

• El dispositivo se apagará automáticamente (pantalla en blanco) cuando la
batería se haya agotado y el suministro eléctrico de CA esté desconectado de
la unidad.

• Después de utilizar el equipo con alimentación de batería, vuelva a conectar el
cable de alimentación. Esto le garantizará que la batería esté recargada la
próxima vez que emplee el equipo. Se iluminará una luz junto al interruptor de
encendido para indicar que la unidad se está cargando.

• Antes de poner en marcha el WAM, es preciso sincronizarlo con el
electrocardiógrafo.

• El aparato debe configurarse en fábrica para utilizarse con el WAM.

• El dispositivo está certificado por UL:

~~o
c~us

5P35

CON RESPECTO A DESCARGA ELÉCTRICA, INCENDIO Y
RIESGOS MECÁNICOS SOLAMENTE, DE ACUERDO CON UL
2601-1, CEI60601-1, CAN/CSA CC22 2 n.o 601 1 Y CEI60601-2-
25

Transmisión inalámbrica de datos

• Algunos electrocardiógrafos de Mortara pueden equiparse con un módulo de
transmisión inalámbrica de datos opcional (WLAN o GSM). Ambas tecnologías
utilizan ondas de radio para transmitir datos a una aplicación receptora de
Mortara. Dada la naturaleza de las transmisiones de radio, es posible que, debido
a las características del entorno en que está colocado el dispositivo, otras fuentes
de RF interfieran con la transmisión generada por el dispositivo. Mortara ¡
Instrument ha ensayado la coexistencia del equipo con otros dispositivos que
pueden interferir, como los que utilizan WLAN, Bluetooth o los teléfonos móviles.
Aunque la tecnología actual permite transmisiones con éxito, es posible que en I
raras ocasiones el sistema no funcione de manera óptima y se produzca una
"transmisión fallida". Si esto ocurre, los datos del paciente no se borran del ,
equipo ni se almacenan en la aplicación receptora, lo que garantiza que los I
datos parciales o deteriorados no se ponen a disposición de la estación
receptora. Si el modo de fallo persiste, el usuario debe trasladar el equipo a un
lugar donde las señales de RF se propaguen mejor, para permitir transmisiones
con éxito.

Opción WLAN

• Las opciones inalámbricas transmiten a 2,4 GHz. Otr.os dispositivos
inalámbricos cercanos pueden causar interferenci ¡es posible, '1
traslade o apague los otros equipos para mini posibles
interferencias. fRA!Y .e-~ Dra. S S ,'f ) ••

, A, ' D/\ ~,
AR CE; "¡e4 • ~

IR oIRM~J1:53
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La siguIente tabla muestra los canales asignados en distintas áreas geográficas del
mundo.

~- ~-~- -~---r ---- ---------- -- ---". -
Especificación Descrípcion
Tecnología IEEE 802.11 b/g, conforme a WiFi

Frecuencia 2,400 2,4835 GHz (EEUUICAN ¡Japón/Eumpa)
2,471 - 2,497 GHz (Japón)
EE.UU.lCANADA: 11 03nale5(1-11)

Canales Europa: 13 canales (1-13)
Japón: 14 canales (1-14)

Potencia de RF +15 dBm (normal), aprox 32 mW

• En la siguiente tabla se indica la frecuencia asignada a cada canal
utilizado por la opción WLAN .

. ! Frecuencia central - , ICanal I~Disperslan de frecuencia
1 2.412 MHz 2.399,5 MHz - 2.424,5 MHz

2 2417 MHz 2.404,5 MHz - 2.429,5 MHz

3 2.422 MHz 2.409,5 MHz - 2.434,5 MHz ,
4 2.427 MHz 2.414,5 MHz - 2.439,5 MHz

,

5 2.432 MHz 2.419,5 MHz - 2.444,5 MHz

6 2.437 MHz 2.424,5 MHz - 2.449,5 MHz

7 2.442 MHz 2.429,5 MHz- 2.454,5 MHz

8 2.447 MHz 2434 5 MHz - 2459 5 MHz

9 2.452 MHz 2.439,5 MHz - 2 464,5 MHz

10 2.457 MHz 2.444,5 MHz - 2.469,5 MHz

11 2.462 MHz 2.449,5 MHz- 2 474,5 MHz

12 2.467 MHz 2.454,5 MHz- 2.479,5 MHz

13 2.472 MHz 2.459,5 MHz- 2,484,5 MHz

14 2.484 MHz 2.471,5 MHz - 2.496,5 MHz

• Para conseguir la mejor velocidad de transmisión, es necesario que las
instalaciones en que se utilice la unidad tengan la cobertura apropiada. Consulte
al personal de TI para verificar la disponibilidad de WLAN en el área donde se
utilizará el equipo.

• La propagación de ondas de RF puede estar bloqueada o atenuada por el
entorno en que se utilice la unidad. Las áreas más comunes donde esto ocurre
son: habitaciones blindadas, ascensores o habitaciones subterráneas. En todas
las situaciones anteriores, se recomienda trasladar nidad a un lugar
adecuado y verificar con el personal de Tilas ár ue está disponible la
señal de WLAN.



CUIDADOS GENERALES

Precauciones

• Apague el equipo antes de inspeccionarlo o limpiarlo.
• No sumerja el equipo en agua.
• No utilice disolventes orgánicos, soluciones a base de amoniaco ni

limpiadores abrasivos, ya que pueden dañar las superficies del equipo.

Inspección

Inspeccione el equipo todos los días antes de utilizarlo. Si observa algo que requiera
reparación, póngase en contacto con el servicio técnico autorizado para efectuarla.

• Verifique que todos los cables y conectores estén enchufados correctamente.

• Revise la caja y el bastidor por si tienen daños visibles.

• Inspeccione los cables y conectores por si tienen daños visibles.

• Inspeccione las teclas y los controles para ver si funcionan correctamente.

Limpieza de las superficies externas y los cables de paciente

1 Retire los cables y las derivaciones del dispositivo antes de su limpieza,
2, Para limpiar los cables y las derivaciones, utilice un paño sin pelusas

ligeramente humedecido con una solución de agua y jabón suave,
Límpielos y déjelos secar al aire.

3. Para desinfectarlos, limpie el exterior con un paño suave sin pelusas
humedecido en una solución de hipociorito sódico (10% de lejía de uso
doméstico yagua), en una dilución de 1:500 (al menos 100 ppm de cloro
libre) como mínimo y de 1:10 como máximo, tal como recomiendan las
directrices de la APIC para la selección y el uso de desinfectantes.

4. Sea precavido con el líquido sobrante, ya que su contacto con las partes
metálicas puede causar corrosión.

5. No sumerja los extremos de los cables ni las derivaciones; la inmersión puede
causar corrosión del metal.

6. No utilice técnicas de secado excesivo como la termoventilación.

ADVERTENCIA. Impida que entre líquido en el dispositivo y no limpIe ni
desinfecte el equipo ni los cables de derivaciones por inmersión en líquido o
autoclave ni con vapor. No exponga los cables de derivaciones a una
radiación ultravioleta intensa. No esterilice el aparato ni los cables de
derivaciones de ECG con óxido de etileno (EtO).

Limpieza del aparato

Desconéctelo de la fuente de alimentación. Limpie la superficie exterior de la
unidad con un paño suave y sin pelusas impregnado en agua con un poco de
detergente suave. Una vez terminado el lavado, séquela por completo con un
paño limpio y suave o con una toallita de papel.

Precauciones

Los productos y procesos de limpieza inadecuados pueden da-
provocar que se deshilachen los cables y las derivaciones c r )



anular la garantía. Sea cuidadoso y siga el procedimiento correcto cuando limpie
o mantenga el equipo.

COMPATIBILlOAD ELECTROMAGNÉTICA

Cuando se utilice este aparato, debe evaluarse la compatibilidad electromagnética
con otros aparatos que haya cerca.

Los dispositivos electrónicos generan o reciben interferencias electromagnéticas.
Este sistema se ha sometido a las pruebas de compatibilidad electromagnética
(CEM) que ordena la norma internacional sobre CEM para equipos médicos (CEI
60601-1-2). Esta norma CEI se ha adoptado en Europa como norma europea (EN
60601-1-2).

El sistema no debe utilizarse junto a otros equipos ni apilarse sobre ellos. No
obstante, si es necesario hacerlo, compruebe si funciona de manera aceptable en
la configuración en que se utilice.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia, ya sean fijos, portátiles o
móviles, pueden afectar al funcionamiento del equipo médico. Consulte la Tabla x-
4 para informarse sobre las distancias de separación recomendadas entre los
equipos radioeléctricos y el aparato.

El uso de accesorios y cables distintos de los especificados a continuación puede
aumentar el nivel de emisiones o reducir la inmunidad del sistema.

9293-048.50

30012.019.50

9300-036

9300-037

B325-OO1.5{)

JUEGO DE CABLES DE PACIENTE Nv1i2

MÓDULO DE ADOUIS1CIÓN IN!\LAMBRICO (l,NAM)

ELECTRODOS DE REPOSO 24 mm SUCCiÓN JUEGO/6

PINZAS DE ELECTRODOS REPOSO CEI JUEGOf4

GRAPAS DE ELECTRODOS 4 mm JUEGO/1 O

Tabla X-1 Guía y declaración del fabricante: emisiones electromagnéticas

Este equipo está diseñado para utilizarse en las condiciones electromagnéticas
que especifica la tabla siguiente. El cliente o usuario del equipo debe
asegurarse de utilizarlo en dichas condiciones.



--

l"it¡,Plimlllmto
..

Prueba de etTIlsiones I CondiCiones electrOl1"l8Q.netlclB: guia

Emisiones de RF - CISPR 11 Grupo 2 El equipo debe emitir energía electromagnética con objeto
de realizar las funciones para las que está previsto, Los
equipos electronicos cercanos pueden verse afectados.

Emisiones de RF - CISPR 11 Clase A El equipo es apio para utilizarse en todos los ámbitos,
excepto en los domésticos y en los Que se conectan
directamente a la red pública de baja tensión, que abastece

Emisiones ele armónicos Confmme a los edificios destinados a vivienda.
CEI61000-3-2

Fluctuaciones/parpadeos de Conforme
tensión
CEI 61 crOO-3-3

Para el modelo ELl38D
Emisiones de RF - CISPR11 Grupo 1 - El equipo usa energía de radiofrecuencia
sólo para su Funcionamiento interno. Sin embargo sus emisiones de RF
son muy bajas y no pueden causar interferencia alguna sobre equipos electrónicos
cercanos

Tabla X-2 Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

Este equipo está diseñado para utilizarse en las condiciones electromagnéticas
que especifica la tabla siguiente. El cliente o usuario del equipo debe
asegurarse de utilizarlo en dichas condiciones.

Descargas +/- 6 kV contacto +/- 6 kV contacto El suelo debe ser de madera, cemento o
electrostáticas +/- 8 kV a6r'~a +/- 8 kV aerea baldosa cerámica. SI está revestido de
(ESO) materiales sintéticos, la humedad relativa
CEI61000-4-2 debe ser como mínimo del 30%.

R8fagaltransilorio '/.2 kV ji Ir, ¡f11l''-iS 'i- 2 kV para lírroas La calidad de la corriente de red debe ser
eléctrico rápido d(JSllmI1ll'~II" de suministro la h8bitual de entornos comerci81es u
CEI61000.4-4 eléctllco eléc1r11:1) ~lOspitalarios.

"/-1 10.1pJrl +!- 1 kV f,orJ
líneas de líneas de
entradalsr,li,1:j enlrarlalsallda

Sabretensión +1-1 kV m",I" +/- 1 kV modo La calidad de la corriente de red debe ser
CEI 61000-4-5 d~ferenciJI diferencial la habilual de enlomas comerciales u

+1- 2 kV m(Jll(l común +/- 2 kV modo común hospitalarios.
Caídas de tensión, "5% UT (Caída >95% 0;5% UT (caída >95% La calidad de la corriente de red debe ser
interrupciones en Un en Un la habitual de enlornos comerciales u
breves y durante 0,5 ciclos durante 0,5 ciclos hospitalarios.
variaciones de 40% UT (caídn 60% 40% UT (caída 60%
tensión en las en Un en Un
líneas de entrada duranle !j ciclos durante 5 ciclos
del suministro
eléctrico
CEI61000-4-11

Campo magnétiCO a 3Mm 3Nrn Los campos magnéticos a frecuencia de
frecuencia de red red deben tener los niveles
(50160 Hz) característiCOS de los entomos

comerCiales u hospitalarios.

NOTA. UT e~ la 1""si6.'1rlr l..'I'cd d,1corr",nl," m"f,'nw anle~ de ¡¡pllcur el nivel dc pl'uebu.¿



Tabla X-3 Guía y declaración del fabricante: inmunidad electromagnética

Este equipo está diseñado para utilizarse en las condiciones electromagnéticas
que especifica la tabla siguiente. El cliente o usuario del equipo debe asegurarse
de utilizarlo en dichas condiciones.

No deben utilizmse eqllipos ne cornunicación por RF
portátiles 'i móviles a una distancia de las componenlGs
rlel sistema, Inclllirlos 10'1cables, Inferior a ia rlistancia
recomendada, que se c("lIcul<1con la ecuación aplic<1ble
a la frecuencia dol transmisor,

[Iistallcia de sella! aciÚl1IeCOlllellll.)'I.)

RF conducid¡¡
CEI61000-4-6

RF radiada
CEI61000-4-3

3Vrms
150kHza
80 MHz

3Vfm
80 MHz a
2,5 GHz

3Vrms
150 kHz a
80 MHz

3Vlm
80 MHz a
2,5 GHz

';F.3.S(.J?80MHza800MHz
s3V 1", "".1

,;F1--.l..-:.J? 80 O MHz a 2,5 GHz
s3V 1m "".1

donde Pes la potencia de s<1llda nomin<11máxima del
trartsmisor ert vatios ryv¡ que irtdique el fabric<1nte del
transmisor'i d la dist<1nci<1recomendada en metros (m).

La intensidad de campo de los transmisores de RF
fijos, deterllllnad<1 por el estudio electromagnético del
emplazamiento", debe ser inferior al nivel de
cumplimiento en cada gama de frecuenclasl,

Se pueden producir Interferencias en las proximidades
de equipos marcarlos con el siguiente símbola:

l. La interullrlad de c=po de los transrrili:ores fijos, como las estaciones base de rodioteléfonos (rnóvileslmalámbricos) y redlos
:móviles tenestres, equipes de radiollflcionado, emiseres de AMy FMy canales de TV, ro se puede predecir teóricamente con
exactitud, P:m.. evaluar las condiciones electromagnética:¡ debidas a los t=rrili:ores de RF fijes, es cerwellÍente
censrleru la re!l1ización de unestudio electromagnético del emplazamiente. Si la.inteN:idad de campe medid&.en el lugar en
el que se utiliza el equipo sobrepasa el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anterionnente, es preciso obselVa! el
sisterrw.palll. comprobar si fUl'lCionacon noll'rl{l]idad.Si se observan anomalías de f\l!li;ionamiento, qu.izé.sea necesario adoptw"
olle.s medidas, como reorumtar e reubicar el equipo,

b En la. gama de frecueru::ias de 150 kHz aSO Iv!Hz, la.inlellSiclarl de campo debe ser inferior a [3] V/m,

nabla X-4 Distancia recomendada entre los equipos de comunicación por RF
portátiles y móviles y el dispositivo

Este sistema está diseñado para utilizarse en condiciones electromagnéticas en las
que se controlen las perturbaciones de RF radiada. El cliente o usuario del equipo
puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas respetando la distancia
minima recomendada entre el aparato y el equipo de com nicaciones por RF
portátil o móvil (transmisor) tal como se indica a conti ió , en función de la :
potencia de salida máxima de este último. ~ i Y\~;/l;:\.':
¿--, \?-~OJ ~crJÍ' '

O~,' 1:. '" í\.~l..:.;-\,{"",.
~,. ~p."f

c'oo\~f..
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Para los trensmisore::; cuya potencia nominal máxima de salida no figure en la.labla, la distancia recomendada d en metros (m)
P1J':de calcularse utilizando la ecuación correspondiente a hl.frecuenciad.el trensmisor, donde P es lapolencia nominal rn.á:cima
de salida en VlillDS (W) según su fabril::ante

NOfA 1. A 800 MHI:, la distancia d~ separación aplicable ss la ds la g!/.ma defrwwlcülS mas alla

NOTA 2: Es/as directricss pllsden no ssr aplicaNes a todas las SiflH~ciorW5La propa~ación slsctromagn~lica
dqende ds la absorCIón} Hfls.uón de esln..lcrums, Qbj~íQóy personas.

Símbolos empleados

AtenCión, consulte los documentos suministrados

Corriente altema

Toma de tierra de protección

Parte aplicable tipo CF, protección contra desflbrilación

Encendido!apagado (alimentación)

No lire el equipo a contenedores de basura genéricos. La Directiva CE
2002196 exige la recogida selectiva de reSiduos según los requisitos
nacionales

Antena

Indica conformidad con las directivas aplicables de la CEE



Simbolo de conexión a tierra de pmtBcc:ión (aparece en el interior de la unidad)

Símbolo de fusible (aparece en el interior de la unidad)

Línea de teléfono (módem)

Red (LI\N)

Bus sene universal (USB)

Entrada

Iniciar adquisición de ECG

Iniciar impresión de tira de ritmo &QD1in\,L~

IniCiar transmisión de registros

Detener impreSión de la tira de ritmo

Menú de configuración (Ajustes)

.a
~

AUTO

RHY

XMT

Inicio (permite al usuario \¡Olve~a la pantalla de adquisición en tiempo real)

Tecla de espacio

Tecla Enter (para aceptar datos/retorno)

Iniciar adquiSición de ECG

Iniciar impresión de tira de ritmo continua

Iniciar transmis Ión de registros

PARAR
é-

Detener impresió

IRAOL
\8.1\
01"'",. (~.

f
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Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Director Técnico: Susana E Indaburu M.N. W 11653

Autorizado por la ANMAT PM 95-173

¿---

\
O
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-90 -16-9

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamtntos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certiAca que, mediante la Disposición NO,
..6...3..0.....0 y de acuerdo con lo solicitado por lRAOLA y CIA. S.A., se a~toriZó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnblogía

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

característicos:

Nombre descriptivo: Electrocardiógrafo.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 11-407 Electrocardiógrafos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Mortara Instrument Inc. 1

1

.

Clase de Riesgo: n.
i

Indicación/es autorizada/s: Indicado para adquirir, analizar, mostrar e imprimir

Ielectrocardiogramas. Proporciona la interpretación de datos para posterior

I
análisis médico. Para uso en entorno clínico profesional, en pacientes adultos y

pediátricos.

Modelo/s: ELI280; ELI350; ELI380. •

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

Nombre del fabricante: Mortara Instrumen,t, Inc.

// ..
¿-/1

1
4
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Lugar de

Unidos.

klaboración:
I

7865 North 86th St., Milwaukee, WI 53224 Estados

Se extiende a IRAOLA y CIA. S.A. el Certificado d",l\l.ltorización e Inscripción del
. ,1 ;¡ JUN 2016

PM-95-173,i en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO i630 O

Dr. RObEaTO í..iliJt:í
SUbadm/nlstrao'or Nacional

A.N.M.A.T.
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