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Ministerto de Salud f

Secretaria de Fofiticas,

Regulacion e Institutos !

ANMAT
Buenos ares§ 5 JUN 2016
!
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-902-16-9 del Registro! de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologiai Médica

(ANMAT), vy |

CONSIDERANDO:

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

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo productojmédico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9|7"63/64, v

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

por Disposicién ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

. i, - . - - | 3
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional

de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado|reline los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién vy, el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se soficita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

—
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e [nstitutos .

ANMAT
Que se actla 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 DIE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de ProdUctores y
Productos de Tecnoclogia Médica (RIPPTM) de la Administracién Nacional de

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

marca Mortara Instrument Inc, nombre descriptivo Electrocardidégrafo y nombre
técnico Electrocardiografos, de acuerdo con lo solicitado por IRAOLA Y (FIA. S.A.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el

Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente D|isposicic’>n

I
|

ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

y que forma parte integrante de la misma.

instrucciones de uso que obran a foja_s 5y 6 a 20 respectivamente. ],
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-95-173, con exclusidén de itoda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia dei Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento|de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia aut!enticada
de la presente Disposicion, conjuntarﬁente con su Anexo, rétulos e instr"ucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Téchica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-902-16-9

DISPOSICION No
6300
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Proyecto de ROTULO — Anexo IlIB

Razén social y direccion dei fabricante:

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

Razdn social y direccion del Importador:

IRAQLA Y CIA S.A.
Viamonte 2146 — 7° piso
(1056) Buenos Aires
Argentina

Denominacién del producto:
Electrocardiégrafo .
ELI 280 — ELI 350 — ELI 380

Nro de serie:

Condiciones ambientales para Funcionamiento y Almacenamiento

e —

Temperatura de
Temperatura funcionamiento:
Temperatura de
almacenamiento:

+10° a +40 °C

-40° a +70°C

Humedad de
Humedad funcionamiento;

Humedad de conservacion:

10% a 95% de humedad relativa,

sin condensacion

10% a 95% de humedad relativa,

sin condensacion

En

. | Presién atmosférica funcionamiento:

Almacenamiento

500 a 1060 hPa

500 a 1060 hPa

Advertencias, precauciones, instrucciones especiales para operacidon y/o uso:

Ver manual de instrucciones

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

| Autorizado por la ANMAT PM 95-173

-

IRAOLA Y CIA, S.A.
t . SUSANA E. INDABURU

FARMACEUTICA,
N, 11.653

DIkESTORA TECNIGA




Proyecto de INSTRUCCIONES DE USO — Anexo llIB

Razén seocial y direccién del fabricante:

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

Razén social y direccion del Imporiador:

IRAOLA Y CIA S, A, ;
Viamonte 2146 — 7° piso
{1056) Buenos Aires
Argentina

Denominacion del producto:
.Electrocardioégrafo
ELI 280 - ELI 350 — ELI 380

Condiciones ambientales para Funcionamiento y Almacenamiento

Temperatura de +10° a +40 °C
Temperatura funciocnamiento:

Temperatura de

almacenamiento: -40° a+70 °C

Humedad de 10% a 95% de humedad relativa,
Humedad funcionamiento; sin condensacion

Humedad de conservacion: 10% a 95% de humedad relativa,

sin condensacion

En 500 a 1060 hPa
Presion atmosférica funcionamiento:
Almacenamiento 500 a 1060 hPa

Advertencias y precauciones
INFORMACION PARA LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

A Advertencia: Significa que el usuario puede sufrir una lesion o causar
f lesiones a otras personas.

Precauciéon: Significa que hay riesgo de dafiar el aparato. %

Nota: Proporciona informacién adicional sobre el uso del aparato

ADVERTENCIAS

» Las instrucciones de uso incluyen informaciéon importante sobre el uso y la
seguridad del aparato. Si no se siguen los procedimientos de funcionamiento,
si el aparato se utiliza o aplica jndebidamente o se ignoran las
especificaciones y recomendaciones, p{ de aumentar el riesgo de dafos a

usuarios, pacientes y person OXi , thyéden ocasionarse dajios al
aparato. c '

' .T?l‘/ .’ - L, A
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Este dispositivo capta y presenta datos sobre el estado fisiologico del
paciente que pueden resultar Utiles para que et médico especialista o clinico

emita un diagnostico cuando los examine; sin embargo, los datos no deben
ser el inico medio para determinar el diagndstico del paciente. .

Los usuarios deben ser profesionales de la medicina con conocimientos
sobre los procedimientos medicos y los cuidados del paciente, ademas de
estar formados en el uso de este aparato. Antes de usar el aparatc para
aplicaciones clinicas, el usuaric debera leer y comprender el contenido del
manual del usuaric y de la demas documentacién adjunta. No tener la
formaciéon o los conocimientos adecuados puede aumentar el riesgo de
dafios a usuarios, pacientes y personas proximas, ademas de causar dafos
en el aparato.

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

A fin de mantener |la sequridad prevista para el usuario vy el paciente, los
equipos periféericos y accesorios utilizados que entren en contacto directo
con el paciente deberan cumplir tas normas UL 60601-1, CEI 60801-1 y CEI
60601-2-25, 8dlo deben utifizarse repuestos y accescrios suministrades con
el aparato u originales Mortara Instrument, Inc.

Los cables de pacienie previstos para el uso con el aparato incluyen
resistencia en serie 9 kahmios como minimo {7 khomios como mirimo para
ELiI350) en cada derivacidn para proteccion contra desfibrilacidn. Antes de
utilizar los cables de paciente, asegurese 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 contacte con otros tramos conductores,
incluida la toma de tierra.

Los electrodos de ECG pueden causar irritacion cutanea, por lo que debe
examinarse a los pacientes para comprobar si presentan signos de
irritacién o inflamacion.

Para evitar |la posibilidad de lesiones personales graves o mortales durante
la desfibrilacion del paciente, no entre en contacte con los cables del
dispositive ni con los cables de paciente. Ademas, a fin de reducir al minimo
el riesgo para el paciente, es imprescindible colocar correctamente las
paletas del desfibrilador con respecto a los electrodos.

Este dispositivo no cambia automaticamente entre los dispositivos de
adquisicion del paciente directos o inalambricos. El médico debe elegir el
dispositivo de adquisicién del paciente antes de adquirir el ECG. Sisu
dispositivo esta equipado con un receptor para un dispositivo de adquisicién
de paciente inalambrico, asegurese de que recibe datos desde el modulo
previsto.

Este aparato esta disefiado para utilizarse con los electrodos especificados.
Debe seguirse e} procedimiento clinico correcto para preparar los puntos de
aplicacion de los electrodos y para supervisar al paciente en caso d

e
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irritacidn excesiva de la piel, inflamacién u otras reacciones adversas. Los
electrodos estan concebidos para su uso a corto plaze 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. e]., 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. i

Si tiene dudas sobre la integridad de la toma de tierra de proteccion, utitice el
aparato con su fuente de alimentacion interna.

Todos los conectores de entrada y salida (E/S) de sefial estan disefiados
exclusivamente para |la conexién de dispositivos conformes con la norma CEl
60601-1 y otras normas CEIl {por ejemplo, CEl 60950}, segun el dispositivo de
que se trate. La conexion 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 CEl 80601-1-1 y medir las corrientes de fuga para confirmar que no hay
peligro de descargas eléctricas. 3

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

Para salvaguardar la seguridad del paciente y el usuaric, los equipos
conectados a la misma red que el equipo deben cumplir los requisitos de las
normas CEI60950 o CEI 60601-1.

Para evitar una descarga eléctrica por los potenciales de tierra desiguales que
pueden existir entre puntos de un sistema de red distribuida ¢ 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
proteccion apropiada para el area en que se emplea el equipo.

El aparato no esta disefiado para utilizarse con equipos quirdrgicos de alta
frecuencia (AF) v no esta provisto de medios de proteccion contra los riesgos
para el paciente.

La calidad de la sefal que genera el dispositivo puede verse afectada
adversamente por el uso de otros equipos médicos, incluidos, entre otros,
desfibriladores y ecografos.

Para el funcionamiento correcto y la seguridad de usuarios, pacientes y
personas proximas, el equipo y los accesorios se deben conectar unicamente |
como se describe en el manual. No conecte un cable telefénico al conector ¥
LAN.,

Algunos electrocardidgrafos de Mortara pueden contener un médem celular

Mg 1683 |
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(GPRS) o un médulo inalambrico LAN (WLAN) para transmitir los registros
de ECG. EIl etiquetado del dispositivo y la presencia de un conector de
antena indicaran si éste se encuentra equipado con dicho madulo. En tal
caso, se aplican las siguientes notas;

« La identificacion de WLAN se encuentra en |a etiqueta de la parte
inferior del dispositivo.
+  Quatech, Inc. Modelo
WLNG-AN-MR551: 2.400
MHz (modelo sujeto a
modificaciones sin previo
aviso)

El uso del modulo WLAN puede interferir con otros equipos que
funcionen en las proximidades. Consulie a las autoridades locales o los
responsables de gestionar el espectro en su institucion para determinar si
se aplican restricciones al uso de estas funciones en su area.

No transmita mediante el médulo WLAN si falta la antena o esta dafada.
Sustituya la antena inmediatamente si esta dafnada.

Utilice Unicamente la antena suministrada con este equipo. Las antenas no
autorizadas, las medificaciones o los accesorios pueden dafiar el modulo
WLAN, ademas de contravenir los reglamentos locales sobre emisiones de
RF e invalidar su homologacion.

Para garantizar el cumplimiento de los reglamentos que limitan tanto la
salida de RF maxima como la exposicién humana a las radiaciones de
radiofrecuencia, se requiere mantener en todo momento una distancia de 20
cm como minimo entre la antena del dispositive y la cabeza y el cuerpo del
usuario y de las personas cercanas. Para evitar el deterioro de 1a sefial de
RF vy el excesc de absorcidon de energia de RF, no toque la antena durante
la transmision de datos.

El modelo ELI380 usa bateria de ion de litic. Deben seguirse las siguientes
precauciones respecto a estas baterias

» No sumergir el dispositivo en agua

» No calentar o arrojar el producto al fuego

« No dejar el producto en condiciones de mas de 60°C ni en auto al calor
« No tratar de golpear ¢ arrojar el producto

El médulo WLAN cumple las normas de seguridad sobre RF aplicables,
incluidas las normas y recomendaciones de proteccién contra 1a exposicidn
publica a energia electromagnética de RF que han establecido los
organismos gubernamentales y otras organizaciones, como las siguientes:

« Comisién Federal de Comunicaciones (FCC)

« Directivas de la Union Eurcpea

+ Direccion General V sobre cuestiones de energia electromagnéticg de

radiofrecuencias

(5"7'
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PRECAUCIONES

+ Para evitar que se estropee la pantalla tactil (ELI 280) o el teclado (ELI 350),
no utilice objetos puntiagudos ni duros para pulsar las teclas; emplee séle las
yemas de los dedos.

» No limpie el aparato ni los cables de paciente por inmersion en liquido, en
autoclave ni con vapor, ya que podria dafiar el equipo o acortar su vida util.
Limpie las superficies exteriores con una solucion de agua tibia y detergente
suave y séquelas con un pano limpio. El uso de limpiadores/desinfectantes no
indicados, el incumplimienic de los procedimientos recomendados o el |
contacto con materiales no especificados puede aumentar el riesgo de i
lesiones a usuarios, pacientes y personas proximas, o causar dafios al
aparato.

+ Elaparato no contiene piezas que pueda reparar el usuario. Los tornillos debe
extraerlos (inicamente el perscnal de servicio técnico cualificado. El equipo
dafado o que se sospeche que no funciona debe retirarse inmediatamente y
someterse a la revisidon/reparacion del personal técnico cualificado antes de
reanudar su uso,

« La bateria interna recargable es de tipo acido-plomo, esta sellada y no
necesita mantenimiento. Si la bateria parece estar defectuosa, pongase
en ¢ontacto con el Servicio Técnico.

+ Notire de los_cables de pactente ni los estire, ya que podrian producirse
fallos mecanicos y eléctricos. Los cables de paciente deben guardarse
enrollados en un anillo sin apretar.

« No se necesita calibracidon 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 visualizacion 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
calidad del trazado ECG y del analisis 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 deteccion de electrodos mal colocados se basa en el orden de
las derivaciones de ECG vy la fisiologia normal, y trata de identificar el
interruptor mas probable. Sin embargo, se recomiengaicomprobar Ja

pecho).



+ No se conocen riesgos de seguridad por el uso de otros equipos, como

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

« Sien pantalla visualiza una linea de base gruesa mientras utiliza el médulo
de adquisicion inalambrica WAM (ondas cuadradas en impresion de ritmo)
podria deberse a que el WAM esta apagado o sin bateria, o a que el WAM
estd fuera de rango o experimenta un error de calibracidén. Revise el
indicador LED del WAM para asegurarse de que fa unidad esta encendida y !
tiene el nivel adecuado de bateria. Asegurese de que el WAM esta -
sincronizado correctamente y se encuentra a la distancia recomendada del
electrocardiografo, o apague y encienda el WAM para volver a realizar la
calibracion. Revise el manual del usuario del WAM para obtener mas
detalles.

« Sien pantalla aparece una linea de base gruesa mientras utiliza el modulo de
adquisicion AM12 (ondas cuadradas en la impresion de ritmo) podrian
deberse a una madecuada calibracion automatica. Vuelva a conectar el
AM12 o apague y encienda el electrocardiégrafo

+ Una onda cuadrada en la pantalla y el registro grafico del ritmo podria -
deberse a que el WAM, el AM12, o los cables nc estan conectados al
paciente.

+ Segun la definicion de las normas CEl 60601-1 y CEl 60601-2-25, el aparato
esta clasificade como sigue:
+ Equipo de Clase | © con alimentacion interna.
« Partes aplicables tipo CF protegidas contra desfibrilacién.
+« Equipo de serie.
« Equipo no adecuado para su uso en presencia de anestésicos
inflamables.
» Funcionamiento continuo.

NOTA: Desde ef punto de vista de fa seguridad, de acuerdo con CEf 60601-1y
SuUs normas asociadas, esta unidad esté declarada como "Clase "y utiliza una
torna de tres clavijas que garanliza la conexién de tierra del suministro eléctrico.
El terminal de tierra en la toma de suministro eléctrico es el anico punto protector
de tierra del equipo. Ef

metal expuesto al que se accede durante el Uso normal esta doblemente aislado
del suministro eléclrico. Las conexiones internas a tierra son funcionales.

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

Temperatura de funcicnamiento: +10° a +40°C
Humedad de funcionamiento: 10 a 95% humedad relativa, sin
condensacidn

Temperatura de aimacenamiento: -40°

-




Humedad de conservacién: 10 a 95% humedad
relativa, sin condensacion Presidon atmosférica:
500 a 1060 hPa

» El dispositivo se apagara automaticamente (pantalla en blanco) cuando la
bateria se haya agotado y el suministro eléctrico de CA esté desconectado de
la unidad.

« Después de utilizar el equipo con alimentacién de bateria, vuelva a conectar el
cable de alimentacién. Esto le garantizara que la bateria esté recargada la '
proxima vez que emplee el equipo. Se iluminara una luz junto al interruptor de
encendido para indicar que la unidad se esta cargando.

+ Antes de poner en marcha el WAM, es preciso sincronizarlo con el
electrocardiégrafo.

+ El aparato debe configurarse en fabrica para utilizarse con el WAM.

= El dispositivo esta certificado por UL:

LS
© ¢ CON RESPECTQ A DESCARGA ELECTRICA, INCENDIO Y
G us RIESGOS MECANICOS SOLAMENTE, DE ACUERDO CON UL
2601-1, CElI 60601-1, CAN/CSA CC22 2 n*601.1 ¥ CEl 60601-2-
5P35 25

Transmision inalambrica de datos

* Algunos electrocardidgrafos de Mortara pueden equiparse con un modulo de
transmisién inalambrica de datos opcional (WLAN o GSM). Ambas tecnologias
utilizan ondas de radio para transmitir datos a una aplicaciéon receptora de
Mortara. Dada la naturaleza de las transmisiones de radio, es posible que, debido ,
a las caracteristicas del entorno en que esta colocado el dispositivo, otras fuentes +
de RF interfieran con la transmision generada por el dispositivo. Mortara '
Instrument ha ensayado la coexistencia del equipo ¢con otros dispositivos que
pueden interferir, como los que utilizan WILAN, Bluetooth o los teléfonos moviles.
Aungue la tecnologia actual permite transmisiones con éxito, es posible que en
raras ocasiones el sistema no funcione de manera 6ptima y se produzca una
“fransmision fallida”. Si esto ocurre, los datos del paciente no se borran del
equipo ni se almacenan en la aplicacion receptera, lo que garantiza gue los
datos parciales 0 deteriorados no se penen a disposicion de la estacion
receptora. Si el modo de fallo persiste, el usuario debe trasladar el equipo a un
lugar donde las sefales de RF se propaguen mejor, para permitir transmisiones
con éxito.

Opcion WLAN

» Las opcicnes inaldmbricas transmiten a 2,4 GHz. Otros dispositivos
inalambricos cercanos pueden causar interferencig. $i es posible,
traslade o apague los otros equipos para minimi s posibles
interferencias.

(/”d.-




La siguiente tabla muestra los canales asignhadoes en distintas areas geograficas del

mundo.

) Especiﬂciéién

e

: Descriﬁciﬁn

Tecnologia I[EEE 802.11 b/g, canforme a YviFi
2,400 — 24835 GHz (EE UUJCAN /Japon/Europa)
Frecuencia 2471 — 2497 GHz (Japon)
EE.UUJCANADA: 11 canales (1-11)
Canales Europa: 13 canales (1-13)
Japon: 14 canales {(1-14)
Potencia de RF +15 dBm (narmal), aprax 32 myv

+ En la siguiente tabla se indica ia frecuencia asignada a cada canal
utilizado por la opcion WLAN.

" | Frecuencia centra

q . .
'! Dispersion de frecuencia

1 2412 MHz 2.399,9 MHz - 2.424 6 MHz
2 2417 MHz 2.404,5 MHz - 2.425,5 tiHz
3 2422 MHz 24095 MHz - 2.434,5 MHz
4 2427 MHZ 24145 MHz - 2.439,5 MHz
5 2432 MHz 2.419,5 MHz - 2.444 5 Mz
b 2.437 MHz 24245 MHz - 2.449 5 MHz
7 2442 MHz 24295 Mz - 2.434 5 MMz
g 2447 MHZ 2434 5 MH7 - 2438 5 tHz

9 2.452 MHZ 24355 MHz - 2 464,5 MHz
10 2457 MHz 2.444 6 MHz - 2.469,5 MHz
11 2 462 mMHz 24498 MMz - 2 474 .5 MHz
12 2.457 MHz 2454 5 WMHz - 2.479.5 MHz
13 2472 MHz 24595 MHz - 2.484 5 MHz
14 2.484 MHz 2471 5 MHz - 2.496,3 MHz

+ Para conseguir la mejor velocidad de transmisién, es necesario que las
instalaciones en gue se utilice la unidad tengan la cobertura apropiada. Consulte
al personal de Tl para verificar la disponibilidad de WLAN en el area donde se
utilizara el equipo.

+ La propagacion de ondas de RF puede estar blogueada o atenuada por e!
entorno en que se utilice la unidad. Las areas mas comunes donde esto ocurre
son. habitaciones blindadas, ascensores o habitaciones subterraneas. En todas

las situaciones anteriores, se recomienda trasladar
adecuado y verificar con el personal de Tl las ar
sefal de WLAN.

/
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CUIDADOS GENERALES

Precauciones '

« Apague el equipo antes de inspeccionarlo o limpiarlo.

» No sumerja el equipo en agua.

+ No utilice disolventes organices, scluciones a base de amoniaco ni
limpiadores abrasivos, ya que pueden dafiar las superficies del equipo.

Inspeccion :

Inspeccione el equipo todos los dias antes de utilizarlo. Si observa algo que requiera
reparacidn, péngase en contacto cen el servicio técnico autorizado para efectuarla.

» Verifique que todos los cables y conectores estén enchufados correctamente.
s Revise la caja y el bastidor por si tienen darfios visibles.
» Inspeccione los cables y conectores por si tienen dafos 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 pano sin pelusas
ligeramente humedecido con una solucidén de agua y jabdn suave,

Limpielos y déjelos secar al aire.

3. Para desinfectarlos, limpie el exterior con un pafo suave sin peiusas
humedecido en una solucién de hipoclorito sddico (10% de lejia de uso
doméstico y agua), en una dilucién de 1:500 (al menos 100 ppm de cloro
libre) comoe minimo y de 1:10 como maximo, tal como recomiendan las
directrices de la APIC para la seleccién y el uso de desinfectantes.

4. Sea precavido con el liquido sobrante, ya que su contacto con las partes
metalicas puede causar corrosion.

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

6. No utilice técnicas de secado excesivo como la termoventilacion,

ADVERTENCIA: Impida que entre liguido en e! dispositivo y no fimpre ni
desinfecte ef equipo nilos cables de derivaciones por inmersién en liguido o
autoclave ni con vapor. No exponga los cables de derivaciones a una
radiacitn ultravioleta intensa. No esterilice el aparato ni los cables de
derivaciones de ECG con oxido de etifeno (E1O).

C e e e —

Limpieza del aparato

Desconéctelo de la fuente de alimentacion. Limpie la superficie exterior de la

unidad con un pafio suave y sin pelusas impregnado en agua con un poco de
detergente suave. Una vez terminado el lavado, séquela por completo con un .
pafno limpio y suave o con una toallita de papel.

Precauciones

/




anular la garantia. Sea cuidadoso y siga el procedimiento correcto cuando limpie
0 mantenga el equipo.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

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

l.os dispositivos electronicos generan o reciben interferencias electromagnéticas.
Esie sistema se ha sometido a las pruebas de compatibilidad electromagnética
(CEM) que ordena la norma internacional sobre CEM para equipos médicos (CE|
860601-1-2). Esta norma CEl 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 hacerio, compruebe si funciona de manera aceptable en
la configuracién en que se utilice.

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia, ya sean fijos, portatiles o
moviles, pueden afectar al funcionamiento del equipo medico. Consulte la Tabla X-
4 para informarse sobre las distancias de separacidon recomendadas entre los
equipos radiceléctricos y el aparato.

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

- —r— — -

9293-048-50 JUEGO DE CABLES DE PACIENTE AM{2

30012-019-50 MGDULO DE ADQUISICION INALAMBRICO {WAM;
9300-036 ELECTRODOS DE REPOSO 24 mm SUCCION JUEGO/S
9300-037 PINZAS DE ELECTRODOS REPQOSO CEl JUEGCi4
9325-001-60 GRAPAS DE ELECTRODOS 4 mm JUEGO/10

Tabla X-1 Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

o —

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

—




Prugha de emisiones

1t tplimiento ! 'Condiciones electromagnéticas: guia

Grupo 2

Emisiones de RF - CISPR1 1 El euip deb erti enengia electrornagnetica con objeta
de realizar |as funciches para las que esti previsto. Loz
equipos electidnicos cercanos pueden verse afectadas.

Emisiones da RF - CISPR 11 Clase A El equipo es apto para utilizarse en tedos los ambitos,
excepto en los domésticos v en los que se canectan
directarmente a la red pldhlica de baja tensidn, gue abastece

Emisiones de ammanicos Confarme alos edificios destinados a vivienda,

CEI61000-32

Fluctuaciones/pamadeas de Conformme

iension

CEIB1000-2-3

Para el modelo ELI380

Emisiones de RF — CISPR11 Grupo 1 - El equipo usa energia de radiofrecuencia
sélo para su Funcionamiento interno. Sin embargo sus emisiones de RF
son muy bajas y no pueden causar interferencia alguna sobre equipos electréonicos

cercanos

Tabla X-2 Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

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

+- 2 k¥ modo comdn

+- 2 k¥ modn camtin

Prueba de | Nivel de - ] L L
i — i P | cumpll mento f Condiciones electromagneticas: quia
Descargas +- § k¥ contacto +- B kY cantacto El suelo debe ser de madera, cemento o
electrostiticas +- 3 kY adna +[- B kY adrea haldosa ceramica. Si esta revestido de
(ESD) maleriales sintéticos, la humedad relativa
CEIE1000-4-2 debe ser como minimo det 30%.
Rafanaftransitorio th 2R pos lineas i 2 Ky para linoas La caldad de la corriente de red debe ser
eléctrico rapidn te surmiskng de suministra |a habitual de entornos comerciales u
CEI61000-4-4 eléctrco elacinco hospitalarios.

H-1 K par + 1 Ky para

lineas de lineaz de

entradalsaliky enfradafsalda
Sohretensiton -1 kY munta +j- 1 k& modo La calidad de fa corrienta de red debe ser
CEI 61000-4-%5 diferencial diferencial la habitual de entornos comerciales u

hospitalarios.

Caidas de tensidn,
interrupciones
brevesy
variaciones de
tensidn en las
lineas de entrada
dei suministro
elécirico

CE! 61000-4-11

«5% UT (caida »95%
en UT)

durante 0,5 ciclos
40% UT (caidn A0%
en UT)

durante 5 cicios

5% LT {caida »95%
en UT)

durante 0,5 ciclos
40% UT (caida 60%
en UT)

duranle 4 ciclos

La calidad de la corriente de red debe ser
la hahitual de entarnos comerciales u
hospitalarios.

Campo magnetico 2
frecuencia de red
(060 HD

3AmM

I AImM

Los campog magnéticos a frecuencia de
red deben tener los niveles
caracteristicos de los entomaos
comercizles u hospitalarios.

NOTA UT es la fenstdn de L red de corronta clferna antes de aplcar el nivel de prusba.
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Tabla X-3 Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

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

| Niver de 7 prueha I el «

A ] XN TR PR L TR T

Mo deben UI]|I2']I'SE! eruipos e comunicacidn por RF
nartatiles v mdviles a una distancia de 05 componentes
del siztema, incliidos 103 cables, inferior a la distancia
recomendada, gque se calcula con la ecuacion aplicable
alafrecuencia del transrrisor,

Oistancia de sepagacivn 1econendady

YT 33
RF conducida 3vims 3Ivims s oé} "
CEIB1000-4-8 150 kHz a 150 kHz & -
80 MHz 30 MHz
T 3.5/ 5 80 MHz a 800 MHz
A
ﬁBVIan_
RF radiada 3vim 3¥Im
CEIG100043 | B0 MHza 30 Uz a YT J 800 MHz & 2.5 GHz

4:3V.fm

donde Fes |a potencia de salida nominal maxima del
fransmisor en vatios (W) que indigue el fabricante del
transmisar v of la distancia recomendada en meatras {m).

Laintensidad de campo de s transmisores de RF
fijos, determinada por el estudio electromagnetico del
emplazamiento?, debe ser infericr al nivel de
cumplimirnto en cada gama de frecuencias.

Se pueden producir interferencias en las proximidaraes
de equipos marcadas con el siguiente 2imbolo:

(( Q )

-

. Laintensidad de carnpo de los transmisores fijos, como las estariones base de radicteléfonos (mivilesimalirmbricas) v radios
mdviles terrestres, equipos de radioaficionado, emisorss de AM v Flvly canales de TV, 10 se puede predecir tedricamente con
exactitud. Para evaluar las condiciones electromagréticas debidas a los transmisores de RF fijos, es corveniente
consuderar la realizacian de un estudio slectromagnético de] eraplazamiento. 51 la intersidad de carpo medida en ef [ogar en
el que se utiliza el equipo sobrepasa el nivel de cumplimiento de RF aplicable indicado anferioimente, es preciso ghservar el
sisterna para comprobar si funeiona con normalidad. 51 se chservan anomalias de funcmionamiento, quizé sea necesario adoptar
otras medidas, corao reonentar o reubicar el equipo.

b. Enla gamade frecuencias de 150 kHz a 80 WHz, la intevieidad de carapn debe ser infenior s [3] Vi,

Tabla X-4 Distancia recomendada entre los equipos de comunicacion por RF
portatiles y moviles y el dispositivo

Este sistema esta disefiado 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 coméinjicaciones por RF I
portatil 0 moévil (transmisor) tal como se indica a conti [s
potencia de salida maxima de este ultimo.

/’ IRaq A




o = =T e e e =i
‘Petencin de salida nominal
mmrm deltrensmiser en W
T 150 kHzaBD Mz . T BEII] MHz a 2,5 GHz
d=12.{P d =237
0,01 01.m 0.2m
0,1 0.4.m 2,7.m
1 12m 23m
10 rﬂ@ﬁ m 20m
100 TZhm 23,0m
] m|

Para los transroisores cuya potencia norinal radxime de salida no figure en la tabla, la distancia recomendada d en metros ()
puede calenlarse ntilizando 1a ecuscidn correspondisnte a la frecusnria del traveradzor, donde P eg la potencia norainal mdama

de salida en vatios (W) segin su fabricante
NOTA L A 800 MEE, la distanciz de separacidn aplicabls es la de la gemse de frecuencivg mis alta

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables a fodas las siluqeionas La propagacion electromagmética
depende de la absorcidn y refleracn de estructuras, objetos p personas.

Simbolos empleados

Atencién, consulte 105 documentos sumiristrados

Carriente altema

Torna de tierra de proteccidn

Farte aplicable tipo CF, proteccidn contra desibriacion

Encendidoiapagado (Elirmentacian)

C b

Mo tire el equipo & contenedores de basura genéricos. La Directiva CE
2002196 exige la recogida selectiva de residuos segun los requisitos

nacionales

Antena

~ 39

indica conformidad con las directivas aplicablea de |s CEE
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AUTO
| RHY
XMT

PARAR

Simboio de conexidn atierra de proteccian (aparece en el interior de la unidad)

Simbolo de fusible (aparece en e! interior de la unidad)

Linea de telefono (mGdem)

Red (LAN)

Bus serie universal (USB)

Entrada

{niciar adquisicidn de ECG

Iniciar impresidn de tira de ritmo continua

N ot

Iniciar transrmision de registros

Detener impresmn de Ia tira de ritma

Mend de configuracion (Ajustes)

Inicio (permite al usuario volvera [a pantalla de adouisicion en tiempo real)

Tecka de espacia

Tecla Enter {para aceptar datos/retorno)

Iniciar adguisicion de ECG

Iniciar impresitn de tira de rimo continua

iniciar transmision de registros

IRAOL
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Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Susana E Indaburu M.N. N° 11653

Autorizado por [a ANMAT PM 95-173
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¢, 11653 -
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2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracion de la Independencia Nacional”

‘ . f

‘ Ministerio de Salud |
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos . |
ANMAT

: ANEXO
l CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-902

-16-9

I El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposwion No

. la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecni)!ogia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identiﬁca;torios

caracteristicos:

‘ Nombre descriptivo: Electrocardiégrafo.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-407 Electrocardiégrafos.

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

‘ Clase de Riesgo: II.

electrocardiogramas. Proporciona la interpretacion de datos para pos

‘ analisis médico. Para uso en entorno clinico profesional, en pacientes adultos y

pediatricos.
Modelo/s: ELI280; ELI350; ELI380.

’ Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanita

- Nombre del fabricante: Mortara Instrument, Inc.

/..
e

]
- a - - - - . - ' - .
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para adquirir, analizar, mostrar e imprimir

Lerior

rias,




A

Lugar de cielaboracién: 7865 North 86th St., Milwaukee, WI 53224 Estados

Unidos.

Se extiende a IRAQLA Y CIA. S.A. el Certificado d Agtonzacmn e Inscripcion del

N 2076

PM-95- 173| en la Ciudad de Buenos AIres, @ ...cvcvivierrerienirvornerinins , Siendo su

vigencia por cinco (5) anos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO° g
T 630 0
|
|

Dr, ROBERYG Lmidi
Subadminlstradur Nationag
A NM AT,
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