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DISPOSICION N

BUENOS AIRES,

19 JUN. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-626-16-6 del Registrec

neia Nacional”

y de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED S.R.L.
revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTN
1365-48, denominado: ELECTROCARDIOGRAFOS, marca PHILIPS.

solicita la
i N9 PM-

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
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
intervencién que le compete. _
i Que se actla en virtud de las facultades conferidas por e| 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
i DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia dei Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1365-48, correspondiente al producto médico denominado:
ELECTROCARDIOGRAFOS, marca PHILIPS, propiedad de la firma AGIMED S.R.L.
obtenido a través de la DisposiciGn ANMAT N° 1317 de fecha 16 de febrero de
2011, segun Ilo establecido en el Anexo que forma parte de la |presente

Disposicion.
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ARTICULO 29.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el

RPPTM N° PM-1365-48, denominado: ELECTROCARDIOGRAFOS, marca
ARlTiCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modific
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el qu
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1365-48.
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas n
al: interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
Disfposici(’)n y conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instruccione

autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica

PHILIPS.
aciones el

te debera

otifiquese
presente
s de Uso

para que

efectle la agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado.

Cumptlido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-626-16-6

DISPOSICION N©
63417

eat

Dr. ROBERTY LEDE

Subadministrador Nacional
A.N.M.a.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

‘2016 - Afio del Bicentenaria de la Declaracidn de la Independencia Nacional”

El ,Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizd mediante Disposicion

N‘63£7,a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1365-48 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AGIMED S.R.L., la

[ ,
modificacion de los datos caracteristicos, que

producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: ELECTROCARDIOGRAFOS.

Mdrca: PHILIPS.

Clése de Riesgo: Clase II

Disposicion Autorizante de {(RPPTM) N° 1317/11.
Tr?mitado por exp_ediente N° 1-47-16348/10-6.

figuran en la tabla al pie, del

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACIdN
? AUTORIZADJ%\
- Vigencia del 16 de febrero de 2016 16 de febrero de 2021
Certificado |
| Modelo Pagewriter TC30 Pagewriter TC30 860306

“Nombre del PHILIPS MEDICAL
fabricante SYSTEMS

| y 3000 Minuteman Road,
Lugar de Andover, MA 01810 -1099
elaboracion USA.

1) PHILIPS MEDICAL SYSTEMS
BOEBLINGEN GMBH
Hewlett-Packard-5Str.2 71034

Bdblingen, Alemania.

2) PHILIPS GOLDWAY
(SHENZHEN) INDUSTRIAL
INC.
No. 2 Tiangong Road,| Nanshan
District, Shenzhen, Republica
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Popular China 518057,
3) PHILIPS MEDICAL SYSTEMS
3000 Minuteman Rd. Andover,
MA. 01810 Estados Unidos.
Rétulo Aprobado por Disposicién afs. 9.
| ANMAT N° 1317/11
Instrucciones de | Aprobado por Disposicion afs. 10 a 20.
‘ Uso ANMAT N° 1317/11

Ei 'ipresente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de AL'torizacién
antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RlPPTM ala
firma AGIMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM NO PM-
1365-48, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.....}.5.. . JUN,..2015
Expediente N© 1-47-3110-626-16-6

DISPOSICION N°

Dr. ROBERTO LEDE

Subaaministrador Nacional
AN M. AT,
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Importado por: Fabricante: i JUN‘ 20,6
AGIMED SRL. Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. Hewlett-Packard-$Str. 2. 71034 Béblingen.
ARGENTINA Alemania.
Fabricante; Fabricante:

Philips Goldway {Shenzhen) Industrial Inc.
No. 2 Tiangong Road, Nanshan District,
Shenzhen, Republica Popular China, 518057

ELECTROCARDIOGRAFO PHILIPS®
| PageWriter TC30 860306

Philips Medical Systems
3000 Minuteman Rd.
Andover, MA, 01810 Estados Unidos.

Ref#:_ __ ____ _
& y
100 a 240 VAC 4 '
l Frequencia: 50 a 60 Hz

Corriente: 1.2A

Almacenamiento:
-20° a 50 °C {-4° a 122°F)
10% a 90% humedad relativa (sin
condensacion)
Hasta 4,572 m (15,000 ft.) altitud, 572 hPA

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
|
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-48

FERNAND® SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.1.
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Instrucciones de Uso — Anexo lIl.B

341 :
llmgor’(ado por: Fabricante: 6 3 !' 7

AGIMED SRL. Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Béblingen.
ARGENTINA Alemania.
Fabricante: Fabricante:
Philips Goldway (Shenzhen) Industrial inc. Philips Medical Systems
No. 2 Tiangong Road, Nanshan District, 3000 Minuteman Rd.

Shenzhen, Repiiblica Popular China, 518057 Andover, MA, 01810 Estados Unidos.

ELECTROCARDIOGRAFO PHILIPS®
PageWriter TC30 860306

: Almacenamiento:
. s -20° a 50 °C (-4° a 122°F)
| 100 a 240 VAC + ' F y 10% a 90% humedad relativa (sin
Frequencia: 50 a 60 Hz J— condensacién)}
Corriente: 1.2A Hasta 4,572 m (15,000 fi.} altitud, 572 hPA

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-48

31-27:
CONDIC!ONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION :

[ ] Utlllce unicamente baterias de ion litio de Philips Medical Systems (numero de parte de Phi
989803160981) con el electrocardidgrafo.

» Utilice el electrocardiégrafo, cargue las baterias y guardelas a una temperatura ambiente ne
sulperior a 25 oC (770 F). La exposicion a temperaturas mas altas reducira la vida dtil de la

baterias, la dafiara y degradara el rendimiento del electrocardiografo.

» Siel electrocardidgrafo se va a almacenar durante mas de sesenta dias sin utilizarlo, cargue

completamente las baterias, extraigalas y desconecte la alimentacion de CA del
eléctrocardidgrafo. Guarde ias baterias en un lugar fresco y seco. Un juego de baterfas
completamente cargadas, almacenado fuera del electrocardiografo, necesitara recargarse

cada sesenta dias.

32: USO PREVISTO

El uso previsto del electrocardiografo es la adquisicion de sefales de ECG de multiples canales
procedentes de electrodos de ECG aplicados en la piel de pacientes adultos y pediatricos, asi coma
registrar, r'rllostrar, analizar y almacenar dichas sefales para su posterior revision. El electrocardiogr
esta disefiado para que lo utilicen los profesionales sanitarios cualificados en instalaciones sanitaria
El anélisis de las sefales del ECG se realiza mediante algoritmos que proporcionan mediciones,
presentaciones de datos, presentaciones gréaficas e interpretaciones para que el usuario las revise,
El ECG interpretado, con las mediciones y las declaraciones interpretativas, se ofrece al facultativo
Gnicamente como base consultiva. Debera utilizarse junto con el conocimiento que tenga el médico
paciente, los resultados de 1a exploracién fisica, las trazas del ECG y otros hallazgos clinicos. Se

alide (o ie) la mterpretacmn 058 @@Gﬂgﬁm@;

Dede,
TSCIOLLA ACIMED & g
Apodﬁnado COPiTEc NO'_"‘L'
AGIMED & 1+ 5545

solicita a un médico cualificado que supervise y

|
por gl ordenador. F

instrucciones de Uso 1[11 Electrocardiégrafos PHILIPS
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ELECTROCARDIOGRAFO PAGEWRITER TC

Instrucciones de Uso ~ Anexo lIl.B

AP.3.3:
ACCESORIOS

63

Cable de datos del paciente del PIM

Nimero da parte

Drescripcion

989803138481

Cabfe de datos del paciente (2,0 metros:6, 36 pies de longird)

Juegos de latiguilios completos

Mamero de parte

Deseripcién

950853151631

Juego de latiguitlos completo (AAME) pasa la opeidn de 12
derivaciones estindar {para tmiembros superzores de 99 em/38
pulgadan. para miembros inferiores de 104.1 ena'd pulgadas.
precordintes de 6.8 em27,5 pulzadas)

9898033151641

Juego de latiguillos completo (JEC) para la opeidn de 12
derrvaciones estindar {para nuembros supertores de 55 cm/39
pulgadas, para méembdros inferiores de 1041 cn/dd puloadas.
precordales de 69.8 con27.5 pulgadas)

98984315171

Tuegn de fatipuillos pars mesmbros complete {AAMITEC) (para
miembros superiores de 99 con3% pulgadas, para miembros
inferiores da 104.1 ca’d ] pulgadas)

G8ORG315167Y

Juego de Itiguitios precordiales compilere (AAMIIEC)
(precordiaiss de 69.8 exnf27.5 pulgadas)

B8OB05151651

Toego de latiguillos Zargos complero (A AMI) para Ia opeidn de 12
derivaciones estindar {para miembros supetioves de 137.1 em/34
putgadas. pare miembros inferiores de 141.2 cu'56 pulgadas.
precardiales de 69.8 cm?27.5 pulpadas)

089803151661

Tuego de latiguiltos larpos completo (FEC) para Ly opeién de 12
derivaciones estandar (pua niembres superiores de 137,1 omf34
pritgadas. pars muiembros inferiores de 142.2 cn'S6 pulzadas.
precordiales de $06.6 covd2 pulgadas}

480803151731

Toego de Iatiguillos larzos para miembros (AAMI ¢ IEC) {para
aoriembros supeniores de 137§ em/34 pulgadas, pars miembros
inferioras de 1422 cn’36 pulgadas)

989803151651

Juege de latignilios largos completo precordiales y para mvembros
{AAMT) {para miebros superiores de 137.1 ami54 pulgadas,
para puembros inferiores de 1422 cm56 pulgadas, precordsales
de 106.6 e putzadas)

Juegos de latiguillos completos

Nemere de parte

Bescripdén

039803131661

Jnego de latiguillos largos completo precordiales ¥ pasa nnembros
{IFC) (para mismbros supertores de 1371 cov'S4 pulpadas. para
miembros inferfores de 142.2 cov56 puigadas, precordmies de
106.6 cov4d? pulgadas)

HZ9B031 3169

Juego de latigwilios fargos precordisles (AAMITEC)
{precordiales d2 106.6 cm4? pulgadas)

9B0B03151751

Juego de latiguillos completo {AAMI) parm la opaidn de 16
derivaciones (para nembros supentores de 99 cm/3% poleadas.
pars mientbros inferiores de 104.1 'l pulgadas. precordiales
de §9.8 cm’27.5 puleadas. para denivaciones anpliadas de $3.8
cy'33 pulgadns)

Q80803151761

Juego de latiguillos complets (IEC) para 1a opeion de 16
dervacionss (para miembros superiores de 89 cou39 pulgadas,
para tiembros inferiores de 104,1 cm31 pulgadas. precorshales
de 69.8 em?27.5 pulgadas, para dedivaciones ampliadas de 83.8
cm33 pulzadas}

089803151771

Juege de latiguilios larpos compiets (AAMT) para ix apnién de 16
gerivaciones {para nuembros superiores da 137.1 ent'34 pulgadas.
para miembros infarsores de 142,21 con/56 pulgadas, precardiakes
ge 106.6 cm42 pulgadas. pama derrvaciones ampladas de 121.9
48 pulgadasy

P80803151781

Juego de faigwilos larges eompleto (IEC) para ba opeida de 16
derivaciones {parn meembros supericres de 137 1 o' pulgadas,
para mismbros infariores de 34221 co'36 pulgadas precerdinles
de 1066 cmd2 pulgadas, para derivacicnes amphiadas de 1219
cnr'd8 putgadar)

Bioing. LEQNA
Aptderado

Instrucciones de Uso
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Instrucciones de Uso — Anexo [ll.B

AP.3.4;3.9

Accessorios para los latiguiilos

Nimero de parta

Descripeitn

950803101371

Extenscr de clip ipo Alligator {peduitrico) para
electrodos desechables tipo lengiieta {10 en total por
paquete) (TEC)

939863106061

Conector de electrodos grandes desechables tipo lengiista
(10 eo toral por paquete) (AAMETEC)

98980310170

Adaptador de electrodo de broche JEC {convierte el
copector [EC en s conector de sujecion que se wiilizs con
electros de lengieta desechables ¥ cables de fernuinacion
de 4 mm con punta conica)

G898G3151701

Kit de repuestos para opcidn de 16 derivaciones (inclive
ansllas de colores, clavijas de cortociscuito. separadores
de Jatiguilios v adaptadores de poste de punta conica)

Electrodos desechables y reutilizables

Mimero de | Desaipoién

parte

989803100441 | Electrodo para cardiografia de lengiiets desechable con gel sdlido,
ECG de diagndstico en reposo (35 nmn x 22 mmi1 37 x 086
puigadas) {1000 electrodos en total}

989503106051 | Electrodo para cardiografia de lengfieta desechable con zel sélida,
ECG de dingnostico en repeso (33 amm x Xom, 29x 0,78
guigadaz) (1000 electrodos en total)

580503149901 | Electrodo de lengiieta pediitrico desechable (14 mmx 34 manD. 55
% 1,33 pulgadas) (1000 elecirodos en tofal)

980803101311 | Electrodo tipo Welsh rentilizable de {5 mm de didmetro {AAMI} (6
electrodos en total)

980803101651 | Electrodo tipo Welsh reutitizable 42 13 mm de didmetro (IEC) con
adaptador de punta condca (1 elecirodo en total}

689803101281 | Electrodn tipo Welsh rentilizable (HEC) con conexidn por tomitle
tateral (6 electrodos en total)

9§0803101661 | Electrodo de placa pars miembres reutitizable. para adubto (EEC) (4
alectrodos en total}

989803101491 | Electrodo tipo pinza para miembros sevtilizable, para adulto (IEC)

{4 electrodos en tofal)
(AAMITEC)

INSTALACION Y OPERACION DEL SISTEMA :

El electrocardiégrafo PageWriter TC se encuentra disponible con un carro opcional que incluye una
i

bandeja, una cesta de almacenamiento y un soporte para el madulo de interfase del paciente {PIM)

las instrucciones de esta seccion se describe la opcidn con el carro sin montar,

Para acoplar ¢! electrocardidgrafo al carro:

|
1 Inserte la vigueta en la base del carro.

2 No la suelte. Gire el carro hacia un lado para dejar al descubierto la parte inferior del mismo.

tOLLA

Bioing. LEONARDO

Apoﬁerad Yy
AGIMED g

COF’ITEC Ne 554

Instrucciones de Uso
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4 |nserte !gs tuercas y apriételas mediante la llave suministrada. Asegurese de apretar las tuercas a S-
11 Nm (80-100 pulg-1bs).
i

80 - 100 in- s
15 .11 Nmj

5 Situe ellti:arro en vertical. .
, 1l . . - , f
6 Fije |la repisa superior a la vigueta con la llave y las tuercas suministradas. Apriete las tuercas a 9511 '

Nm (80-100 pulg-lbs).
“ 80 - 100in s
% {9 - 1 Mien}

-

7 Alinee las patas posteriores del electrocardiografo con los orificios de blogqueo posteriores del carro.
Alinee las patas frontales del electrocardidgrafo con los orificios de blogueo posteriores del carro.

I s .
Cologue el electrocardiografo en el carro y acéplelo en su lugar.

! Bl'oin
I : . . L gL
8 Inserte los tornillos frontales a través de la parte inferior de la base y apriételos. fﬁﬂ{f‘ DO Gop e
Mg g |
i T el '

Instrucciones de Uso 4f11 Electrocardidgrafos PHILIPS
I
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; ”Agﬁi‘ med- ELECTROCARDIOGRAFO PAGEWRITER TC i :

)
Modulo de interfase del paciente (PIM)
El maédulo de interfase del paciente (PIM) es un dispositivo portatil que se conecta al cable de datos
paciente. Hay disponibles dos modelos de PIM: estandar de 12 derivaciones u opcional de 16
derivacior'mes. Se suministra con el cable de datos del paciente completamente conectadoe.

Figura 1-$: Médulo de interfase del paciente (PIM) de 16 derivaciones (izquierda) y 12 derivaciones

(derecha)‘

|
|
|

Conexioén del cable de datos del paciente al PIM
El cable de datos del paciente se debe conectar al PIM antes de comenzar a utilizarlo, A continuacic

se insertar}é en el conector apropiado de la parte posterior del electrocardiégrafo.
1

Inslruccionq.{s de Uso 5/11 Electrocardidgrafos PHILIPS
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Instrucciones de Uso — Anexo Ili.B

ADVERTENCIAS .

El electrocardiégrafo Pagewriter TC mantiene aisladas de la toma de tierra todas las conexiones al

paciente y los demas circuitos conductores del electrocardidgrafo. Esto reduce la posibilidad de qué
_corrientes peligrosas pasen desde el electrocardidgrafo a través del corazon del paciente hasta la '

tierra. El hecho de no seguir estas advertencias puede afectar a la seguridad tanto del paciente como

del usuario. |

» Se considera que la combinacion de equipos periféricos adicionales alimentados por una
fuente eléctrica que no sea el electrocardidgrafo es un sistema médico.
» Eiusoc de accesorios, periféricos o cables que no se suministren con el electrocardiégrafo
que no sean los recomendados por Philips Medical Systems puede provocar el aumento de
emisiones o reducir la inmunidad del electrocardiografo.
» Utilice unicamente repuestos y fungibles de Philips Medical Systems con el electrocardiégrafo.
Esta estrictamente prohibida la utilizacion de repuestos y fungibles no aprobados con el |
electrocardiégrafo. La seguridad y el rendimiento de! electrocardiégrafo no estaran garantizados si
se utilizan repuestos y fungibles no aprobados con el electrocardiografo.
» Conecte otros equipos segun la normativa sobre sistemas efectromédicos IEC 60601-1-1 o
sobre equipos electromédicos IEC 60601-1: 2005 (32 edicion) clausula 16. ,
» Cuando conecte el electrocardidgrafo a otro equipo con alimentacién de CA, hagalo sélo a ‘

|

.0 .

equipos aprobados en la normativa sobre equipos electromédicos IEC 60601-1 o equipos
informaticos IEC 60850-1.

» Utilice Gnicamente electrodos de paciente aprobados por Philips Medical Systems. La
utilizacion de electrodos de paciente no aprobados puede deteriorar el rendimiento del ;
electrocardiégrafo. L

» Para evitar quemaduras en el paciente, retire todos los latiguillos y electrodos de ECG antes de
utilizar un equipo quirdrgico de alta frecuencia {incluidos los equipos electroquirdrgicos y algunios
transductores de respiracion).

» La fuente de alimentacion externa del electrocardiégrafo Pagewriter TC, nOmero de parte
453564094411 esta disefiada con un sistema de alimentacién de tres hilos. La toma de tierra dolo
es valida a efectos de compatibilidad electromagnética (EMC) y no como proteccion para
seguridad eléctrica. Es necesario el uso de un cable de alimentacion de tres hilos apropiado para
ofrecer un correcto funcionamiento de EMC.

» Utilice Gnicamente adaptadores de alimentacién de CA disefiados para ser utilizados con el
electrocardiégrafo Pagewriter TC, nimero de parte 453664094411, a fin de garantizar que se |
cumplen en todo momento los requisitos de la normativa IEC 60601-1. '

» Utilice inicamente una fuente de alimentacion externa con el nimero de parte 453564094411
con el electrocardidgrafo Pagewriter TC, a fin de evitar riesgos de seguridad eléctrica. Philips
Medical Systems no aprueba el uso de otra fuente de alimentacion. -

» Para desconectar el electrocardidgrafo de la alimentacién de CA, desenchufe el cable de ‘
alimentacion del dispositivo de la fuente de alimentacién principal.

» Este equipo cumple los limites de corriente de fuga especificados en la normativa 15O
60601-1;2003 sobre equipos electromédicos (apartado de requisitos generales para la seguridad)
solo cuando esta conectado a una fuente de alimentacion principal de 120 voltios. ;

» Utilice inicamente cables de alimentacién con conexidn a tierra (cable de tres hilos con
conector con toma de tierra) y salidas eléctricas con toma de tierra. Nunca adapte un conector con
toma de tierra a un punto de la red sin toma de tierra eliminando la conexién de toma de tierra.
» Inspeccione periddicamente el cable de datos del paciente, los latiguillos y el cable de
alimentacién de CA, en busca de desgaste o dafios en el aislante. Asegurese de que no hay hilos
expuestos en el cable de alimentacion de CA.

» Utilice unicamente el cable de alimentacion de CA de Philips Medical Systems suministradol
con el electrocardidgrafo (numero de parte 453564094411). No se ha probado ninguna otra fuente

de alimentacion y podria provocar dafios al paciente o al usuario, incluida una descarga electrica.
Inspeccione regularmente el cable de alimentacion de CA y el conector de alimentacién de CA .

para asegurarse de que ambos se encuentran en condiciones operativas y seguras. Sinof ?prDO GOMEZ
asi, utilice el electrocardiégrafo con la bateria y péngase en contacto con Philips Me&@éﬂ%ig Afado

para su reparacion. AGIMED S.&.

g . - [
» No utilice el puerto de sefial de salida analogica de ECG (po admitido en el eleu::trocartmﬁghaﬁ'en)No 9
izar diagnasticos, y no utilice esta se ra intervalds de’sincronizacion criticos.
para realizar diagnés y q@éﬁlﬁaAN Hos de .

Instrucciones de Uso 6/11 pOGErado  glectrocardiégrafos PHILIPS ‘
strucet I GIMED S.R.L.
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que no cumpla los requisitos de seguridad médica y no haya sido examinado por el person
seguridad local.

» El electrocardiografo Pagewriter TC esta disefiado para ser utilizado con dos baterias
instaladas, y el tiempo de funcionamiento de la bateria indicado en estas /nstrucciones de uso se
basa en el uso del electrocardidégrafo con dos baterias instaladas. No se recomienda ni admité su
utilizacion con una Unica bateria, ya que reducira el tiempo de funcionamiento y la vida 0til de|la
bateria.
» Utilice tnicamente las baterias disefiadas para el electrocardiégrafo Pagewriter TC, nimero de
parte 989803144631, a fin de garantizar que se cumplen en todo momento los requisitos de 4
norma |IEC 60601-1.

» Asegurese de que el electrocardiégrafo esta fijado correctamente al carro antes de utilizarlo.

» No toque al paciente, los cables de datos de! paciente ni al electrocardiégrafo durante la
desfibrilacion. Pueden producirse lesiones o la muerte por la descarga eléctrica generada por el
desfibrilador.

» Philips Medical Systems pone a disposicién de aquellos clientes que lo soliciten diagramas|de
circuitos, listas de componentes, descripciones, instrucciones de calibracion y otra informacion
técnica. ‘
» La precision de las sefales del ECG se encuentra dentro del +/- 5% (o +/- 40 uV lo que sea
mayor), sobre un rango de 0 a 5 mV, en presencia de voltajes equilibrados de CC en modo co un
y diferencial de +/- 300 mV. Se ha comprobado gue el rendimiento del electrocardiografo cumple
los requisitos de precision por encima de los rangos dinamicos y rangos de frecuencia '
especificados en las normativas IEC 60601-2-51 y AAMI EC-11.

» Para obtener informacion detallada relativa a la precision, consulte la Gu/ia de/ Médicoy |a
Declaracion del fabricante.

» Philips recomienda el uso de electrodos desechables en todo momento para todas las
aplicaciones de paciente. Elija electrodos desechables para adulto o pediatricos en funcion deila
edad y estatura del paciente. Consulte la seccion “Electrodos desechables y reutilizables” en la
pagina 1-39 para obtener informacion acerca de la solicitud de electrodos desechabies.

» No conecte ningin equipo al puerto de seiial salida analégica de ECG del electrocardiégfz 4 7
d

MANTENIMIENTO

Los clientes son responsables de implantar un programa de comprobacion y mantenimiento periadicos

para el dispositivo. Si el cliente no implanta un programa de comprobacién y mantenimiento
satisfactorio, podrian producirse fallos del equipo y podrian generarse problemas de seguridad y
posibles riesgos de salud para los pacientes. Para obtener informacién completa y detallada, consl;ulte

al Servicio Oficial PHILIPS mas cercano.

3.6. INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS

» El uso de Pagewriter NO es compatible con la utilizacién de equipos que aplican voltajes de .alta

frecuencia al paciente (incluidos los equipos electroguirirgicos y algunos transductores| de

respiracion) y puede producir resultados no deseados. Desconecte el cable de datos del paciente
del electrocardiégrafo o retire los electrodos del paciente antes de realizar cualquier procedimiento

que requiera equipos quirdrgicos de alta frecuencia.

« No utilice el electrocardidgrafo cerca de anestésicos inflamables. No esta disefiado para funcionar
en ambientes potencialmente explosivos ni en quiréfanos.

« No toque al paciente, el cable de datos del paciente, los electrodos del paciente que no se utilicg

AGIMED S.A.L. COPIEC
Instrucciones de Uso 7/11 Electrocardiografos PHILIPS
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* No se recomienda utilizarlos como electrocardiégrafo de diagnéstico durante una desfibrilacion, ya

que nlo suministra menos de 10 segundos de datos en ttempo real.

» Utilice siempre gel para electrodos con los electrodos reutilizables durante la desfibrilacién, ya que i
la recluperacién del ECG sera superior a 10 segundos. |
o La conexion de multiples equipos médicos eléctricos al mismo paciente puede suponer un riesgo
para la seguridad debido a la suma de las corrientes de fuga. Cualquier combinacion de equipos
debe ser evaluada por el personal de sequridad del centro antes de ponetla en funcionamiento.
s ! Los equipos médicos portatiles, como los equipos de rayos X y resonancia magnética nuclear,
pueden dar lugar a interferencias electromagnéticas que generan ruido en la sefial del ECG. Aleje :
el ele¢trocardiégrafo de estas posibles fuentes de interferencias electromagnéticas.
Marcapasos

a Es posible que los inspulsos dell marcapasos no aparezezn en un informe de ECG impreso
| que atilice iz adguizcidn simuitanea.

Cable de datos del paciente !

LCMERTENDA.  El cable de datos del paciente de Phillps Hedical Systems {suministrado con el
electrocardibgrafo) s parte integrante de las especiicaciones de seguridad del
electrovarditgrafo. La utifizacién de cualquier otro cable de datos del paciente puede

i comprometer la seguridad general y ka2 proteccién contra desfibrilacion, ast como
doteriorar las prestaciones del electrocardidgrafo. '

s Mantengz ol cable de dztos del paciente alzjado de ios cables de zlimentacidn o cualquier
otrc equipe aléchico, de Io conhario se pueden generar interferencias en la frzza del ECG
debidas a ia frecuencia de la linea de CA.

_ » Inspeccione periodicaments o] cable de datos del paciente en busca de desgaste o daiios en
¢] aizlante del cable. 5 o puede garantizar is integridad of cabla de datos del paciente,
sustitiyzlo. Péngase en contacto con Philips Medical Syztames para obtener ayudz

38:

LIMPIEZA DEL EQUIPO

Limpieza del electrocardiégrafo y el PIM

Para limpiar el electrocardidégrafo y el PIM:

1 Desenchufe el cable de alimentacion de CA.
2 Asegﬁresle de que la luz del indicador de alimentacion de CA (junto al boton de alimentacion} no esta

encendida.

3 Limpie lag superficies externas del electrocardiégrafo y el PIM con un pafio suave humedecido con

cualquiera de las soluciones de limpieza aprobadas que se enumeran a continuacion.

Soluciones de limpieza aprobadas

» Jabhon suave y agua Bioing. LEONARDY GOMEZ
» Alcohol isopropilico (constituido por el 70% de solucion en agua) Aem?‘éd;'a A
PRE CAUCION No utilice disolventes fuertes ni materiales de limpieza abrasivos. COPITEC } a5
No derrameé liquidos sobre la superficie del electrogardiograf, >
%Z{NA:; SCiOliA
Instrucciones de Uso 8/1;’ Apoderado Electrocardiégrafos PHILIPS
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No utiiicre| ninguna de las siguientes sustancias para limpiar el electrocardiégrafo:

A
Limpiadores con base de fenol

Esterilizacidn con éxido de etileno

¥y ¥ v ¥

Lejia
» Limpiadores con base de amoniaco
El electrocardiégrafo, el PIM, los latiguillos v el cable de paciente no deben esterilizarse mediante
autoclave| sumergirse en liquidos ni limpiarse mediante ultrasonidos.
Limpleza de los latiguillos y el cable de datos del paciente
Soluciones de limpieza aprobadas
» Desinfectante Lysol
Limpiador desodorante Lysol (puede decolorar los cables)
Jabdn liquido antibacteriano Dial
A'rlnonl'aco

409 {puede decolorar los cables)

Yy ¥ v v ¥

Sqlucién al 10% de lejia en agua (puede decolorar los cables)

PRE CALICION No utilice alcohol isopropflico para liminar los latiguifios ni ef cable de datos del paciente. Ni log
cables de d;atos del paciente ni fos latiguilios deben eslerilizarse mediante autoclave, sumergirse en liquidos n
limpiarse mediante uffrasonidos.

Limpieza de los electrodos reutilizables
Los electrodos reutilizables de pinza y de tipo Welsh deben limpiarse después de cada uso.
Para limpiar los electrodos reutilizables:
1 Sdlo en ¢l caso de los electrodos tipo Welsh: tire del bulbo de caucho y de la copa metalica para
separarlos. Lave el bulbo de caucho con agua templada. Retire cualquier residuo de gel electrolitico,
inspeccionando el interior del bulbo para asegurarse de que no quedan restos.
2 Para todds los electrodos reutilizables; humedezca un pafio suave con uno de los desinfectantes ¢
agentes de limpieza citados a continuacién.

» Orto-ftalaldehido Cidex

» Cetyicide

» Agente germicida fendlico acuoso Vesphene 2
Limpieza del cabezal de impresién
Limpie el czlabezal de impresién periédicamente, ya que un cabezal sucio puede provocar una ¢ lidad

de impresion mala o irregular. Limpieto con mas frecuencia cuando imprima amplios volumene

ECG. i ¢

. . . . , \,EON O
Para limpiar el cabezal de impresion: 2009 SR\
1 Abra el cajon del papel (lado izquierdo del electrocardiografo). po

2 Limpie el cabezal suavemente con un hisopo humedecido. un 90% de alcohol.

3 Deje secar el cabezal. CloLLA

podarado
IMEDS R

Instrucciones de Uso 9/11 Electrocardiégrafos PHILIPS
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3.11 : Resolucién de Problemas

| Problema ¢ mensaje de
‘ error

Causa posible

Solucion

i Error de archivo:
‘ Base de datos no vdlida

Exislen crrores no
especiticados en la lagets
Flash insertada en la ranur
pars tagjetas Flash de 2 parte
porsterion del
electrocardidgrafe, o en la
tarjesn CompactFlash interna
de dicho clectrocardidgrafo.

6347

a Intente aeecder de nuevi
al archive.

Sise rccihe este mensuje
de¢ crror miks de una ver,
Pisase ca codacte con ¢l
Cuentro de Respuesta
Philips mils cercano piaru
recibir asistencia (Consulie
la pdgina 7-261.

‘ Error de archivo: Ha
failado la funcién
‘ raquerida

Se hus ransferido un Torsmato
de informe awtomdlico no
wdmitido ab sistema
TraceMaster o
TraceMaseerVue,

Los informes Pin- 2 v | 2x3
no pueden tansferiese o un
sisteina TraceMaster o
TraceMusterVue,

Cuando s¢ van a wansferir

l vartos ECCs desde ef

K clectrocurdidgralo a un

‘ gitio remoto TraceMastier
o TraceMasterVue, no
towlos Jos ECGy se

‘ transfieren v se climinan
del archivo,

La wansferencia de ECGs se
HRITUINRIO por usa razon
desconovida

n Transfiera de nuevo los
ECGs.

m Silos ECGsno xe
ranstieren después de un
sepumdo, pongase on
cantacto con ¢l Centro de
Respuesta Philips mis
cercano para gecibir
asislencin (consulie la
paging 7-201,

Después de seleccionar el
‘ betén Archlve en la barra
<le herramientas de
. ; comandos, transeurren
‘ mis de 40 segundos antes
de que la lista de informes
del archivoe aparezea en
‘ pantalla,

El archivo principal Garchivo
interna del
clectrocardidgrafo) comtiene
mds de 130 ECGs y estd
complers,

Transmita v climine ECCrs
del archivo principal
(consulte ka pdgina 4- 104,

) Un ECG no puede

transferitse a tna larjeta
Flash cuando cxisten
menns de 200 ECOs en
dicha tarjeta.

Existen otros archives que no
sintde ECG en la terjeta Flash
que estin ocupando espacio.

Elimine archivos de {a tarjeta
Flash e intente velver a
transferie el FCG

Problerna © mensaje de
error

Causa posible

Solucidn

Error de archivo:
Comando detenldo

El Sisteina de Gestidn de
ECGs TraceMaster o
TraceMasterYue estd
wveupado en ¢l erminal de
recepeion.

Espere ¢ inténtelo de nnevo.

Error de archivo:
Comando detenido

La linea de teléfono analdgica
estd desconeelada o se
interrumpicd mientras se
estaba trans{iriendo un ECGa
ud siticremote TeaceMaster o
TraceMasterVue,

Compriebe que ¢l conector
del wiéfonn estd inseriadn
cofrectamente en la tagjela
P mddem y que dste fiene
10RO g marcucidn.

No se puede acceder al
archivo seleccionado.

TANDO SCIOLLA
Arndsrado
AGIHMED S.R.L.

Ef archivo seleccionado e
una tarjeta Flash y no hay
mnguna arjeta insertada en la
rapwra para tarjetas Flash
{parte posterior del
electrocardidgrafo) o la tagjeta
Flash no estd insertada
correctamente en dicha
rapura.

Compruche que a tarjeta
Flash estd insontada ¥
orientuda corregtamente en la
ramra para twrjetas Flash.

Bioing. LEONAR

Instrucciones de Uso
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3.12; CONDICIONES AMBIENTALES ( .
Almacenamiento 6 3 7 '
» -20°a 50 °C (-4° a 122°F)

» 10% a 90% humedad relativa (sin condensacion)

» Hasta 4,572 m (15,000 ft.) altitud, 572 hPA

Operacion
» 10°a40°C{50° a 104°F)
» 10% a 90% humedad relativa (sin condensacion)
» Hasta 4,247 m (14,000 ft.) altitud, 597 hPA

Alimentacion Eléctrica
» 100 a 240 VAC
» Frecuencia: 50 a 60 Hz
> Cor:riente: 1.2A

| |
|

3.14 DESECHO DEL EQUIPO
\-‘ﬂ\:”/ Advertencia: Para evitar contaminar o infeclar al personal, el medio ambiente u olros equrﬁlos,
gt 1 . . . .
/s:/\f asegurese de desinfectar y desconfaminar el equipo adecuadamente antes de desecharlo |de

acuerdo con los reglamentos de su pais para equipos que contengan componentes eléctricos y
elactronicos. A la hora de desechar accesorios, cuando no se especifigue lo contrario, siga los

reglamentos locales relafivos al desecho de residuos hospitalarios.
No deseche los equipos eléctricos y electronicos desgatados como residuos urbanos no seleccionados. Juntelos aparte para qlrle

se puedan reutilizar, tratar, reciclar o recuperar de forma segura y adecuada. \

|

3.16; Precision de Las Mediciones \

La precision de las sefiales del ECG se encuentra dentro del +/- 5% (o +/- 40 uV lo que sea mayor),
sobre un rango de 0 a 5 mV, en presencia de voltajes equilibrados de CC en modo comun y diferencia‘ul
de +/- 300 mV. Se ha comprobado que el rendimiento del electrocardiografo cumple los requisitos de
precision por encima de los rangos dindmicos y rangos de frecuencia especificados en las normativas
- |EC 60601-2-51. ‘

S

) &
2 Bioing. LEQNARDO GOME

FERANANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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