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''2016 -Año del Bicentenario de la Declaratión de la Independ nna !\Tacional"

DISPOSICiÓN N° 6 3 47

BUENOSAIRES, 15 JUN. 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-626-16-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TeCnOIOgíb Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED S.R.L. solicita la

revalidación y modificación del Certific~dO de Inscripción en el RPPT

j
NO PM-

1365-48, denominado: ELECTROCARDIOGRAFOS,marca PHILIPS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanc s de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de prodLctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). l
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisi os de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

I 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 NACIONA DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripc¡:ión en el

RPPTM NO PM-1365-48, correspondiente al producto médico denbminado:

ELECTROCARDIÓGRAFOS,marca PHILIPS, propiedad de la firma AGIM~D S.R.L.

obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 1317 de fecha 16 de fJbrero de

2011, según

/' Disposición.

V <1-/

lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

1



"2016 -Año del Bicentenario de la Declaración de la IndependJ.cia Nacional"

DISPOSICIÓN N0 6 3 7

ARTÍCULO 2°.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripoión en el

RPPTMNOPM-1365-48, denominado: ELECTROCARDIÓGRAFOS,marca ~HILIPS.
'1 I

ARifÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cu~1 pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el q~e deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-1365-48.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifíquese

al[ interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la presente

Di~posición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de Uso

autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al certificado.

Cumplido, archívese.

Exbediente N° 1-47-3110-626-16-6
!

DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBERTO LI:DI!!
Subadministrador Nacional

A.N.M.A.'J:'.

l'
1

,

I
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"2016 -Año del Bicmtenano de la Declaración de la IndependJncia !\Tacional"

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El IAdministrador Nacional de la Administración Nacional de Meditamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante diSPosición

N'6 ...3....4 ....7.,a los efectos de su anexado en el Certificado de InscriJción en el
I

RPPTMNOPM-1365-48 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma AGIME9 S.R.L., la

m¿dificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: ELECTROCARDIÓGRAFOS.

M~rca: PHILIPS.

C1~sede Riesgo: Clase II

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1317/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-16348/10-6.
I .

DATO DATOAUTORIZADO MODIFICACIO~ /

,I'AMODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACIdN
I AUTORIZAD1

Vigencia del 16 de febrero de 2016 16 de febrero de 2021
I

I
Certificado I

I Modelo Pagewriter TC30 Pagewriter TC30 ~60306

Nombre del PHILIPS MEDICAL 1) PHILIPS MEDICAL SYSTEMS

,! fabricante SYSTEMS BOEBLINGENGMBH I
y 3000 Minuteman Road, Hewlett-Packard-Str.2 71034

Lugar de Andover, MA 01810 -1099 .0bUo,,", A,em'""J
elaboración USA.

¡ 2) PHILIPS GOLDWA I
(SHENZHEN) INDUSliRIAL

INC.

l/l
No. 2 Tiangong Road, Nanshan

(;' District, Shenzhen, Republica
I

3
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"'~,(;, y;. _ 1":;7"" f'/n;¿'N";. w)///,-//r,;¡

.y VlZyyl.. .....

Popular China 518057.

3) PHILIPS MEDICAL SYSTEMS
I 3000 Minuteman Rd.lndover,

MA. 01810 Estados un1idos.
I

Rótulo Aprobado por Disposición a fs. 9. I
i

I ANMAT N° 1317/11

Instrucciones de Aprobado por Disposición a fs. 10 a 20.

i Uso ANMAT N° 1317/11

El ¡presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AJtorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RlPPTMa la
!

firma AGIMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-

1365-48, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días l.5. ..JUN, 2O'15
Expediente NO 1-47-3110-626-16-6

DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBE ro L DE
SubaClmlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

¿." 1

':1
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Proyecto de Rótulo - Anexo 111.8

I.(~
r-~---,-----------W\! ((\~j

- .. PHILlPS PAGEWRITER Te ~~AgHned" ~
I "'lllp-..i-;~C

Importadopor:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENtiNA

Fabricante:
Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
Hewlett.Packard-Str. 2. 71034 Boblingen.
Alemania.

2016

Almacenamiento:
_200 a 50 oC (-40 a 122°F)

10% a 90% humedad relativa (sin
condensación)

Hasta 4,572 m (15,000 ft.) alfitud, 572 hPA-

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

SIN XXXXXXXX

ELECTROCARDiÓGRAFO PHILlPS@

PageWriter TC30 860306

d---------------------
~

100 a 240 VAC
Frequencia: 50 a 60 Hz

Corriente: 1.2A

Ref#: _
¡

ffi
I

Fabricarite:
Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.
No. 2 Tiangong Road, Nanshan District,
Shenzhen, República Popular China, 518057

1

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. W: 5545
I

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-48

/t-- .

FER AND0 SCIOLLA
Apoderndo

AGIMED S.R.L.

Bioing LEONA O.
APode el

AGIME .R L
COP!Tt::C N" 5545



_ i

(Agirned/ ELECTROCARDiÓGRAFO PAGEWRITER TC

3.1
¡Importadopar!
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO1 Y 2. CABA.
ARGENTINA

~~,

\': FOliO 'J' -:-~"

~
,¡\ " .le.. .J
v~ • :.011

Instrucciones de Uso - Anexo 111.8 ">,: 'PROO''!JJ':

Fa~~icante, . 6 3 4 11----- I

Ph,llps Medlcal Systems Boeblingen GmbH
Hewlett.Packard.Str. 2. 71034 Boblingen. '
Alemania.

Fabricante:
Philips Goldway (Shenzhen) Industriallnc.
No. 2 Tiangong Road, Nanshan District,
Shenzhen, República Popular China, 518057

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

ELECTROCARDiÓGRAFO PHILlPS@

PageWriter Te30 860306
f"tt,;

100a240 VAC
Frequencia: 50 a 60 Hz

Corriente: 1.2A -
Almacenamiento:

.20° a 50 oC (-40 a 122°F)
10% a 90% humedad relativa (si

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

,

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N°: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-48

3.1-2.7:
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACiÓN:

lO Uiilice únicamente baterías de ión litio de Philips Medical Systems (número de parte de Phi ips
I

989803160981) con el electrocardiógrafo. i
lO Utilice el electrocardiógrafo, cargue las baterias y guárdelas a una temperatura ambiente nI>

superior a 25 oC (770 F). La exposición a temperaturas más altas reducirá la vida útil de laJ

b~terias, la dañará y de9radará el rendimiento del electrocardiógrafo. 1

lO Si el electrocardiógrafo se va a almacenar durante más de sesenta días sin utilizarlo, cargue

completamente las baterías, extráigalas y desconecte la alimentación de CA del

electrocardiógrafo. Guarde las baterías en un lugar fresco y seco. Un juego de baterias

completamente cargadas, almacenado fuera del electrocardiógrafo, necesitará recargarse

cada sesenta días.

3.2: USO PREVISTO
El uso previsto del electrocardiógrafo es la adquisición de señales de ECG de múltiples canales

procedentes de electrodos de ECG aplicados en la piel de pacientes adultos y pediátricos, así como

registrar, mostrar, analizar y almacenar dichas señales para su posterior revisión. El electrocardiÓgrkfo

está diseñ~do para que lo utilicen los profesionales sanitarios cualificados en instalaciones sanitaria1s.

El análisis de las señales del ECG se realiza mediante algoritmos que proporcionan mediciones, l
presentaciones de datos, presentaciones gráficas e interpretaciones para que el usuario las revise.

El ECG interpretado, con las mediciones y las declaraciones interpretativas, se ofrece al facultativo

únicamente como base consultiva. Deberá utilizarse junto con el conocimiento que tenga el médico el

paciente, los resultados de la exploración física, las trazas del ECG y otros hallazgos clínicos. se-I
solicita a un médico cualificado que supervise y alide (o camBie) la interpretaci!~°\!Jgj'E@($4!í'e~a

I F./ APOderado ill't
por el ordenador. . SCIOLLA AGIMED S P.Apoderado COP/TEC N0' .,.'l.

0545
InstruccionesdeUso 1/11 ElectrocardiógrafosPHILlPS



AP.3.3: "

ACCESORIOS

ELECTROCARDIÓGRAFO PAGEWRITER TC

Instrucciones de Uso - Anexo 111.6

Cable de datos del pacient-e del PIM

Número d@parte

989803158481

Descripción

Cltbl~ de dato<;del padetl~ (2,0 mel:ro¡;¡6,56 píM de longitud)

Juegos de ladguillos completos

NWnero de parte Oescripdón

989803151631 Juego de latiguillo~ complelo (AA.W) p.'Ullla opción de 12
deriV.aCI01ll'Sestándar (pata mietnhros supe11cu's de-99 an.'39
pulgadas. para miembros mferioresde 104.1 cm'41 plJJgadu.
prec.ctdí:lle; de 159.8cmi17,5 pulgndru.)

989803151641 Juego de latiguillo~ compltto (lEq par.!. b opción dfo12:
dmvllcione$ estándM (pMa mrembroo SUperiores de 99 cw.l39
pulg3~ para miembros infelÍOf"es.~ IO.U cmf41 ptl1gada:s,
prec.o1d1ales de 69,S cmtF5 pulgadas)

989SOJ151ilI Juego d't' 1atiguill(l~para nñenibros compltto (AA.•.\nílIC) (para
lDÍembJ:o.s superiores de 99 cm/39 pulgad<1.~,pal'3 mü!mbros
infmmesde: 104,1 cm/41 pulgadas)

989803151671 J~!!O de latiguillos F~:ecurduües completo (AA.\fi/IEC)
(pr{'l;oniiales de 69.S cm127.5 pldgada~)

98:9303151651 Juego de latiguillos largos completo (A.AMI) para la opción de 11
deri,,--acioues estandar (pmt miembros SlIperlort5 de 1;".1 cm!54
pulg1ldas. paro uliemhros inñ!riores de 14]2 cmr:56 pulgadas.
preeoffiialf'S de 69.&cm/n.5 pWglIdas.)

98.9803151661 Juego de latiguillos largos COmpleTO(IEC) pax:a l.3opción & 12
derivadom.'!> e"f<iada¡ (jma m.iembro:. St¡peti......,.esde 137.1 cm.l54
pulgadas. para miembro~ inftoricn:s de 142,1 cm/56 pulgada ••.
pmordial.f's~ 106.6 crn.r42 pu1~da,,)

9S980315J7n Jutge< de 13tig:ui1klsla1!os para miemb1o~ (AAMI f' IEC) (para
míembtui> supenores de 137"1 croJ54 prugad:l5, pm;1Iurielnbros
inferiores de 142.2 cmij.6 pulgada,»

98980315J651 Juego de latlg¡lÍllO'>largos completop:reca:diales 'ypara.truembro~
(AAMI) (p¡ua wie~ supe-riorl:'I.~ 137.1 on' 54 pulgadas.
para miembros inferiores de 142) cm/56 pulgada'>, p:f'C01"diale:.
de 106.6 cm/42 pulgad81.)

Juego5 de latlguiIJo5 completo,,"

:,1

,1

Número de parte Desalpdón

9~803151661 Juego de-latigoillos IaJgos cowpl~ prec=ií.ale~ ypal'3. miemb:ro~
(IEG) (para miembros ~lTperiore; df' 137.1 cmf5~pulgad.u. para
mif'Wbrm inferiores de 142.~ cm/56 pulgMias, pRcouhale~ de
10M ctW42 pulgadM)

939&031.51691 Juego de latiguil1o'; 1argo~pt-erotdiale~ (AA.i\[l'IEC)
(p:recordia~~ de 106.6 cmi.:l.2pulgadas)

9S9803151751 Juego de languillo~ completo {A-~MI) pam fu opcr6u de 16
den\1lciones (para llliembw> supenores de 99 cm'39 pulgadas.
para míet'llbros iuferioores de lOU cm!41 pulgadas. pHccrdiales
de 69,S an'27,5 pnlgada5. para deri\7l1iones ampliadas de 83.S
cm'.!3 pulgad..1S)

989&03151761 Juq¡o de latiguill(l~ completo (1Eq paro la opción de-16
derr •.aci=~ (pam üuanb1m suptricres de 99 ("111/39¡nllgad.'ls,
para miembr()S woiores &, 10.4,1cm/~l pulgadas. preroniUlIe-:;
de 69.S cm.':!?.s pulgadas. pMil.detinu:iones ampliada" &o 83.&
cmIJ3 pulpd:ti.)

9S9S03151711 .h~o de latiguillo<; ¡:lIl0s completo (A...3,.\1I) para b op:1Óll de 16
óffi;;acioues (parn:1l1lembros buperioles de 137.1 Clll'5.l-pulgadas.
pill'anñembros i1lfeuo~s k 141,1:1cm/56 pulglldao;..p!f'Cord1al-es
de 106.6 cm'42 pulgadas. para denYacione" :unpi.m:bs de 121.9
cm/4S pulgadas)

9398031.51781 Juego. de latigulllos 1lugo~!Xl:rllpleto(lEC) p¡lI"(llaopo:iónde 16
deri.•:m:~s (para rmembros SUperiORSÓf!137_1cm-'54 pulgadas.
pa:a l.tliembro&inferiores de 141.11 (In/56 ptllgada~ prercrdi.11es
de i06,5cm'41 pulgada,>, plua deriyacicones ampliada, de 121,9
CUli4Splllgada~)

Bioing LEONA G MEZ
Apoderado I

AGIMED S.R.l.
COPITEC N" 5545

Instrucciones de Uso
:,¡

2/11 Electrocardiógrafos PHILlPS
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ELECTROCARDiÓGRAFO PAGEWRITER TC

Instrucciones de Uso - Anexo 111.8

A<cessorios para los latiguillos

989803101371

98980310606 J

989803101701

9898(315)701

~crlpdón

Ext~mor d.;o clip tipo Alligator (pe<hñtrico) para
eledrOOos desechables tipo lengü.eta (lO en total por
paquete) (IEg

C,ooector de electrodos grandes desechables tipo 1~~
(10 ro total POfpáque'te) (AA.•\fiJIEC)

Adapt.'l.dor de electrodo ere broche IEC (com.-i.erte el
conector lEC en un conector de SUjeción que se utiliza con
electrosde lengüeta de1ecluibles y cablesde t~ci6n
de 4 mm. con punta cónica)

Kit de repuestos parn opción de 16 deri,,<lciones (ioch1)"e
IUlillas de colores, clavijas de c01tocircuito. separndores
de latiguillos y adaptndo1e de poste de punbi cóníca)

63 7

Electrodos desechables y reutilizable-s

Nümero de DMcrfpdón

""""
989803100441 E1&tr000 para cardiogrnfu &- ~ta ~sed1able (x''ngel :'Jólido,

ECG de diagnóstico en reposo (35 mm x22 lDmi!.3? x 0,86
pulgadas) (1000 elec:trooos en total)

9S9803106051 Electrodo para cardiog••rii...•de lengf'leta desechable con ~el sólioo,
ECG de diagnu,•.tico en r~o (53 mm x 20mm!L29x 0,78
pulgadas) (1000 electrodo!. en total)

989803149901 Ek-ctrodo de l~giieta pediátrico de~ble (14 nun::» 34mw/0.55
x 1.33 pulgadas) (1000 eleen'odffi en total)

989803101311 Electrodo tipo V.:elsh reutilizable de 15mmdf. dilÍmetro (A.A..MI) (6
electrodos en total)

989803101651 Electrodo tipo \V"elshn'utilizablE' de 15 mm de di::ímetrt>{IEC) con
adapt"dor'~Pll.cta cónica (1 electrodo al total)

989803101281 Electrodo tipo We1shreutilizable (lEC) C'Oo conexióu por tomillo
latenl1 (6 electrodos en total)

98980}'101661 Electrodo de placn pantm:iembros reutilizable. para ~du1to (lEC) (4
electrodos en total)

989803101691 Electrodo tipo pinza pan wiem1nos reutilizable, p;ua adultú (lEC)
(4 eleelrOdos ro toIM)
(AA.\lliIEg

AP. 3.4; 3.9

INSTALACION y OPERACiÓN DEL SISTEMA;

El electrocardiógrafo PageWriter TC se encuentra disponible con un carro opcional que incluye una
,1

bandeja. una cesta de almacenamiento y un soporte para el módulo de interfase del paciente (PIM), En

las instrucciones de esta sección se describe la opción con el carro sin montar.

Para acoplar el electrocardiógrafo al carro:
1 •

1 Inserte la vigueta en la base del carro.

FER ' IOLL!'
Apoderado

GIMED S.R.L.
Bioing. LEONARDO O

APoderad
AGIMED S
COPITEC N0's;

2 No la suelte. Gire el carro hacia un lado para dejar al descubierto la parte inferior del mismo. o 5

Instrucciones de Uso 3/11 Electrocardiógrafos PHILlPS



ELECTROCARDiÓGRAFO PAGEWRITER TC

Instrucciones de Uso - Anexo 111.8

1I

,1

11

13 Coloque la banda de conexión a tierra en el extremo del tornillo.

63 , 11

4 Inserte ,~s tuercas y apriételas mediante la llave suministrada. Asegúrese de apretar las tuercas a 9-

11 Nm (8d-100 pulg-Ibs).

il
11

1I

1I,

Electrocardiógrafos PHILIPS4/11
i

Instrucciones de Uso
1

5 Sitúe el barro en vertical.

6 Fije la r~pisa superior a la vigueta con la llave y las tuercas suministradas. Apriete las tuercas a 9-11
1

Nm (80-100 pulg-Ibs).
'i

1

1

,[ r~
7 Alinee lal patas posteriores del electrocardiógrafo con los orificios de bloqueo posteriores del careo.

Alinee las batas frontales del electrocardiógrafo con los orificios de bloqueo posteriores del carro.
l'Coloque el electrocardiógrafo en el carro y acóplelo en su lugar.

,1

1I

:1
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(Agi rJH:~d~ ELECTROCARDiÓGRAFO PAGEWRITER TC

Instrucciones de Uso - Anexo 111.8

ti,,

1I
63 4 1

9 IntroduiZca el cajón en el carro como se muestra en la figura.

II

Módulo de inteñase del paciente (PIM)

El mÓduIJ
1

de inteñase del paciente (PI M) es un dispositivo portátil que se conecta al cable de datos del

paciente. Hay disponibles dos modelos de PIM: estándar de 12 derivaciones u opcional de 16

derivacio~es. Se suministra con el cable de datos del paciente completamente conectado.

Figura 1-~ Módulo de inteñase del paciente (PIM) de 16 derivaciones (izquierda) y 12 derivaciones

(derecha)

Bioing, LEONAR O ,O"'1EZ
Apoder d

AGIMED .L.
COPITEC oA

I
"
1

,
,

I1.,

"

"1:

1,,,
, '

Conexión del cable de datos del paciente al PIM 1
El cable de datos del paciente se debe conectar al PIM antes de comenzar a utilizarlo. A continuaci ' n,

se insertará en el conector apropiado de la parte posterior del electrocardiógrafo.
i

Instrucciones de Uso,
5/11 Electrocardiógrafos PHILlPS
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Instrucciones de Uso - Anexo 111.8

ELECTROCARDiÓGRAFO PAGEWRITER TC

ADVERTENCIAS i

El electrocardiógrafo Pagewriter TC mantiene aisladas de la toma de tierra todas las conexiones ali

paciente y los demás circuitos conductores del electrocardiógrafo. Esto reduce la posibilidad de que

. corrientes peligrosas pasen desde el electrocardiógrafo a través del corazón del paciente hasta la I

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

del usuario. . !
•• Se considera que la combinación de equipos periféricos adicionales alimentados por una
fuente eléctrica que no sea el electrocardiógrafo es un sistema médico. i

•• El uso de accesorios, periféricos o cables que no se suministren con el electrocardiógrafo q
que no sean los recomendados por Philips Medical Systems puede provocar el aumento de I

emisiones o reducir la inmunidad del electrocardiógrafo. '
•• Utilice únicamente repuestos y fungibles de Philips Medical Systems con el electrocardiógrafo.
Está estrictamente prohibida la utilización de repuestos y fungibles no aprobados con el I

electrocardiógrafo. La seguridad y el rendimiento del electrocardiógrafo no estarán garantizados si
se utilizan repuestos y fungibles no aprobados con el electrocardiógrafo. I
•• Conecte otros equipos según la normativa sobre sistemas electromédicos lEC 60601-1-10
sobre equipos electromédicos lEC 60601-1: 2005 (3" edición) cláusula 16.
•• Cuando conecte el electrocardiógrafo a otro equipo con alimentación de CA, hágalo sólo a I

equipos aprobados en la normativa sobre equipos electromédicos lEC 60601-1 o equipos
informáticos lEC 60950-1. I
•• Utilice únicamente electrodos de paciente aprobados por Philips Medical Systems. La '
utilización de electrodos de paciente no aprobados puede deteriorar el rendimiento del
electrocardiógrafo. I

•• Para evitar quemaduras en el paciente, retire todos los latiguillos y electrodos de ECG anteS de
utilizar un equipo quirúrgico de alta frecuencia (incluidos los equipos electroquirúrgicos y algunbs
transductores de respiración) .
•• La fuente de alimentación externa del electrocardiógrafo Pagewriter TC, número de parte
453564094411 está diseñada con un sistema de alimentación de tres hilos. La toma de tierra ~ólo
es válida a efectos de compatibilidad electromagnética (EMC) y no como protección para 1

seguridad eléctrica. Es necesario el uso de un cable de alimentación de tres hilos apropiado para
ofrecer un correcto funcionamiento de EMC .
•• Utilice únicamente adaptadores de alimentación de CA diseñados para ser utilizados con el ,

electrocardiógrafo Pagewriter TC, número de parte 453564094411, a fin de garantizar que se I

cumplen en todo momento los requisitos de la normativa lEC 60601-1. .
•• Utilice únicamente una fuente de alimentación externa con el número de parte 453564094411
con el electrocardiógrafo Pagewriter TC, a fin de evitar riesgos de seguridad eléctrica. Philips
Medical Systems no aprueba el uso de otra fuente de alimentación .
•• Para desconectar el electrocardiógrafo de la alimentación de CA, desenchufe el cable de
alimentación del dispositivo de la fuente de alimentación principal.
•• Este equipo cumple los limites de corriente de fuga especificados en la normativa ISO I
60601-1 :2003 sobre equipos electromédicos (apartado de requisitos generales para la seguridad)
sólo cuando está conectado a una fuente de alimentación principal de 120 voltios .
•• Utilice únicamente cables de alimentación con conexión a tierra (cable de tres hilos con i

conector con toma de tierra) y salidas eléctricas con toma de tierra. Nunca adapte un conector pon
toma de tierra a un punto de la red sin toma de tierra eliminando la conexión de toma de tierra. I
•• Inspeccione periódicamente el cable de datos del paciente, los latiguillos y el cable de I

alimentación de CA, en busca de desgaste o daños en el aislante. Asegúrese de que no hay hilos
expuestos en el cable de alimentación de CA. I
•• Utilice únicamente el cable de alimentación de CA de Philips Medical Systems suministrado.
con el electrocardiógrafo (número de parte 453564094411). No se ha probado ninguna otra fue'nte
de alimentación y podría provocar daños al paciente o al usuario, incluida una descarga eléctrida.
Inspeccione regularmente el cable de alimentación de CA y el conector de alimentación de CA
para asegurarse de que ambos se encuentran en condiciones operativas y seguras. Si no Í\!ñ*,.ROO G
así, utilice el electrocardiógrafo con la batería y póngase en contacto con Philips Me.í'iel3f.lSY-~t'5(Jeredo
para su reparación. AGIMeO s.R.
•• No utilice el puerto de señal de salida analógica de ECG no admitido en el electrocarllÜÓ¡¡\'BlG)N'55
para realizar diagnósticos, y no utilice esta señal ra in erv s d sincronización críticos .

.FE NAN IOLLA
Instruccionesde Uso 6/11 po era o ElectrocardiógrafosPHILlPS
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~ No conecte ningún equipo al puerto de señal salida analógica de ECG del electrocardió~fdZ
que no cumpla los requisitos de seguridad médica y no haya sido examinado por el personO~E\J
seguridad local. I
~ El electrocardiógrafo Pagewriter TC está diseñado para ser utilizado con dos baterías ..
instaladas, y el tiempo de funcionamiento de la batería indicado en estas Instrucciones de uso se
basa en el uso del electrocardiógrafo con dos baterías instaladas. No se recomienda ni admit~ su
utilización con una única batería, ya que reducirá el tiempo de funcionamiento y la vida útil della
batería.
~ Utilice únicamente las baterías diseñadas para el electrocardiógrafo Pagewriter TC, número de
parte 989803144631, a fin de garantizar que se cumplen en todo momento los requisitos de I~
norma lEC 60601-1. I
~ Asegúrese de que el electrocardiógrafo está fijado correctamente al carro antes de utilizarlo.
~ No toque al paciente, los cables de datos del paciente ni al electrocardiógrafo durante la I
desfibrilación. Pueden producirse lesiones o la muerte por la descarga eléctrica generada por lel

~d~~~ I
~ Philips Medical Systems pone a disposición de aquellos clientes que lo soliciten diagramas de
circuitos, listas de componentes, descripciones, instrucciones de calibración y otra información
técnica. I
~ La precisión de las señales del ECG se encuentra dentro del +{- 5% (o +{- 40 uV lo que sea
mayor), sobre un rango de O a 5 mV, en presencia de voltajes equilibrados de CC en modo colnún
y diferencial de +{- 300 mV. Se ha comprobado que el rendimiento del electrocardiógrafo cum~le
los requisitos de precisión por encima de los rangos dinámicos y rangos de frecuencia !
especificados en las normativas lEC 60601-2-51 YAAMI EC-11.
~ Para obtener información detallada relativa a la precisión, consulte la Guía del Médícoy la
Declaración del fabricante.
~ Philips recomienda el uso de electrodos desechables en todo momento para todas las
aplicaciones de paciente. Elija electrodos desechables para adulto o pediátricos en función de Ila
edad y estatura del paciente. Consulte la sección "Electrodos desechables y reutilizables" en li
página 1-39 para obtener información acerca de la solicitud de electrodos desechables. I

MANTENIMIENTO
Los clientes son responsables de implantar un programa de comprobación y mantenimiento periód,icos

para el dispositivo. Si el cliente no implanta un programa de comprobación y mantenimiento

satisfactorio, podrían producirse fallos del equipo y podrían generarse problemas de SeguridJd y

posibles riesgos de salud para los pacientes. Para obtener información completa y detallada, conJulte
I

al Servicio Oficial PHILlPS más cercano.

3.6. INTERACCiÓN CON OTROS TRATAMIENTOS

• El uso de Pagewriter NO es compatible con la utilización de equipos que aplican voltajes de alta

frecuencia al paciente (incluidos los equipos electroquirúrgicos y algunos transductoresl de

respiración) y puede producir resultados no deseados. Desconecte el cable de datos del paci nte

del electrocardiógrafo o retire los electrodos del paciente antes de realizar cualquier procedimi~nto

que requiera equipos quirúrgicos de alta frecuencia. 1
• No utilice el electrocardiógrafo cerca de anestésicos inflamables. No está diseñado para funci nar

en ambientes potencialmente explosivos ni en quirófanos. I
• No toque al paciente, el cable de datos del paciente, los electrodos del paciente que no se uti+ n

ni el electrocardiógrafo durante la desfibrilación Pueden roducirse lesiones o la muerte po la

descarga eléctrica generada por el desfibrilador. L BiOíng.lI':ON1
FE . SCIOL A Apo~

OdlyadCl AG\M'"
AGIMED.S.R.L. eGPI le

InstruccioneSde Uso 7/11 Electrocardiógrafos PHILIPS
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No se recomienda utilizarlos como electrocardiógrafo de diagnóstico durante una desfibrilacidn, ya i
que rlo suministra menos de 10 segundos de datos en tiempo real. '1
Utilicé siempre gel para electrodos con los electrodos reutilizables durante la desfibrilación, y que

la rec1uperación del ECG será superior a 10 segundos, \

La conexión de múltiples equipos médicos eléctricos al mismo paciente puede suponer un riesgo

para la seguridad debido a la suma de las corrientes de fuga. Cualquier combinación de eq~iPOS

debe ser evaluada por el personal de seguridad del centro antes de ponerla en funcionamientol.
! Los I equipos médicos portátiles. como los equipos de rayos X y resonancia magnética nudlear,

pueden dar lugar a interferencias electromagnéticas que generan ruido en la señal del ECG. hleje

el electrocardiógrafo de estas posibles fuentes de interferencias electromagnéticas.

Marcapasos

•

•

•

•

• E~ ,posible qu'!- los impulsos. de~ IlliU"Capa50S 110 aparezcan en UD w.:forme de ECG impre:.o
que utiiice loa ;¡,dquisición sUuuitinea.

Cable de daros del paciente

~ Elcable de datos dEllpaclem:e de PhiRps "edlcal Sy.t<>rn.(.uminlstrado con el
electrocardiógrafo) e. parte Int<>grantedElla. especlllcadone. dEl.egurlda<le1ei
electrocardiógrafo. I"l utllzadón dElcualquier otro cable de <lato. del paciente puede
comprometer la .egundad g_ral y la protecdón contra des1ll>rlladión,asi como
e1et"rionr las pre.tadone. <lelelectrocardiógrafo •

• }yianteu,g<::el cable de dato:i del pacaente .alejado de iO$ cable::;; de aJ.illlE:uTadón ('I c:ualqmer
otra eql.upo elkb.ico~ de 10conh.ario se PUl!doE!ll general. intenezellciil5 >eJl1..1trua. del ECG
debida •• la fl'ecuenc;. de la linea de CA.

• 1115peccione periódicamente el cable de dato~ del paciente en bu;ca de ,de3.g;3ste o dañoz ~
el aizlanle del "able. Si no puede garantizar la integridad el cable ded."o, del paciente,
s.ustitu)"cio. POngase en contacto con Pnit:ps 1i~dical Sy::,a:~ms,para ob~ner aY'lld~

3.8 :

LIMPIEZA DEL EQUIPO

GOMEZBioing. LEONAR
Apodera

AGIMED
COPITEC

FERNAND0
Apoderado Electrocardiógrafos PHILlPS

AGiMED S.R.L.
Instrucciones de Uso

Limpieza del electrocardiógrafo y el PIM

Para limpiar el electrocardiógrafo y el PIM:

1 Desenchufe el cable de alimentación de CA.
,

2 Asegúrese de que la luz del indicador de alimentación de CA Uunto al botón de alimentación) no e~tá

encendida. 1
3 Limpie las superficies externas del electrocardiógrafo y el PIM con un paño suave humedecido ca

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

Soluciones de limpieza aprobadas

•• Jabón suave yagua

•• Alcohol isopropílico (constituido por el 70% de solución en agua)

PRE CAUCiÓN No utilice disolventes fuertes ni materiales de limpieza abrasivos.

No derramé líquidos sobre la superficie del electro ardiógraf .~
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No utilicel ninguna de las siguientes sustancias para limpiar el electrocardiógrafo:

~ Acetona

~ Limpiadores con base de yodo
I

~ Limpiadores con base de fenal

~ Esterilización con óxido de etileno

~ Lf'jia

~ Limpiadores con base de amoniaco

El electrocardiógrafo, el PIM, los latiguillos y el cable de paciente no deben esterilizarse mediante

autoclave¡ sumergirse en líquidos ni limpiarse mediante ultrasonidos.

Limpieza de los latiguillos y el cable de datos del paciente

Soluciones de limpieza aprobadas

~ Desinfectante Lysol

~ Limpiador desodorante Lysol (puede decolorar los cables)

~ Jabón líquido antibacteriano Dial
I

•• Amoníaco

~ 409 (puede decolorar los cables)

~ Solución al1 0% de lejia en agua (puede decolorar los cables)
I

PRE CAUCIÓN No utilice alcohol isoproplllco para liminar los latiguillos ni el cable de datos del paclenle. Ni 10f

cables de datos del paciente ni los latiguillos deben esterilizarse mediante autoclave, sumergirse en líquidos n}
,

limpiarse mediante ultrasonidos.

Limpieza ~e los electrodos reutilizables

Los electrodos reutilizables de pinza y de tipo Welsh deben limpiarse después de cada uso.

Para limpiar los electrodos reutilizables:

1 Sólo en ~I caso de los electrodos tipo Welsh: tire del bulbo de caucho y de la copa metálica 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. I
2 Para todós los electrodos reutilizables: humedezca un paño suave con uno de los desinfectantes Gl

agentes de limpieza citados a continuación.

~ Orlo-ftalaldehido Cidex

~ Cetylcide

~ Agente germicida fenólico acuoso Vesphene 2

Limpieza dlll cabezal de impresión
,

Limpie el cabezal de impresión periódicamente, ya que un cabezal sucio puede provocar una c

de impresión mala o irregular. Limpielo con más frecuencia cuando imprima amplios volúmene

ECG.
Para limpiar el cabezal de impresión:

1 Abra el cajón del papel (lado izquierdo del electrocardiógrafo).

2 Limpie el 'cabezal suavemente con un hisopo h medecidQ un 90% de alcohol.
i

3 Deje secar el cabezal. CIOLLA
podaraoo

Instrucciones de Uso 9/11 Electrocardiógrafos PHILlPS
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R~SOIUCión de Problemas
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Probl",ma o m~nsalp de Causa posible Saludón

Qerror

Error de archivo: Exlslc,ll clTores no • Intente a~T,;dl.-'rd~~lllIC~'!lIO
Base de d;¡t05 no válIda especificados en la lmjeta 1\J ilrchivo.

Fl,l.:.h in~e11¡ldaen 1,1 ranum
pma lilrje,lll~Flash de b £Xl!'t" • Si ~erccihc C"lt' IlJcn'l:YO:

posteriü]' lid de error lTI¡h de Ull<lvez,

electrocardiógrafo. o en la póng¡¡sc en l:ont.Klo con d

tarje,ul COlllpactF1a~h interna ecult'\) de Respuesta
de dkho clcdrocardiógrafo. Philips más cercano pafa

rC":lhír ilsistcnóa «(:oJl:>lIlt~
la p(¡p:ina 7-26).

Error dé anhivo: Ha Se ha tl'an ..••tcriJo un formato Lo .• informes Pim-! 2 )' 12xl
fallado la fundón de informe, automático no no pueden transferirse a un
requerida admitido al ~hlcma sist~~maTJ'i\<;{'"Mu~h~ro

TraccMa"te,r () Tra~';C.MasterVue.
Tmce-Ma"lcrVuc.

Cuando se, van a trangferir L'I trnllsferc.nda de ECOs :,e, • Transfiera de nllCYO10:-
v:Hio5 ECOs dc"dc el inlelTumpi{i por una razón ECGs,
clCClrocanlwgrafo ,1 un (kscon(x:iuu.
sitio remoto Tnlce,Mastcr • Si In." ECOs no ~(~

o Trilcd\'1aslcrVuc, no lr:lllsfieren d\'~pllés de- un

todos los ECO" se !'egundo. p(Íng:lse-en

tran"tleren y se eliminan con1iK\O con el C~'nlro d('.

ddm\¡hiv(), Re_splleSl:lPhilip:-.más
cen:iHHlpara recihir
a"hlenci¡¡ (comlllW la
págin;t 7-26).

Dcspués de seleccionar el El archi \'O prindpal (<ln:hivo Tram.mil,1 y diHl¡m~ ECGs
bolón Archivo ('.n ID.harra in(cTOode'! del archivo principal
de hcrramient;t!'¡ de clectrocnrdiógmfo) contiene (cnn~mlk la págilla 4-10).

comandos, transcurren más de 130 ECGs y csU¡
más de 40 segundos antes completo.
de que la li~l:\ de infomlcs
del archívo uparaca en
pant:llln.

Un ECO no puedc. Existen otros tlrchivos que no Elimine archivos d('. ti tmjc.t<t
transferirse auna turjeta son de ECCi en la tarjet;] Flash Flash e intente vOIVel'.l
F.lash cuando t':xistcn que es\Íln ocllpalluu espm.:io. trilllsf,,~rirel ECG"
menos de 200 ECOs C,J1
dicha larjet¡l. .

3 4

Probléma o mensaje de
error

Causa posiblE' Soluclón

I
1

I
I
I

1

I
1

Error de archivo:
Comando detenido

Error de archivo:
Comando detenido

No se puede acceder al
archivo seleccionado"

N DO SCIOLLA
A.!~0df;rado

AGIMED S.R.L.

El Sisl~llm dc Gestión <1,"
ECGs TroceMastcr o
TraceMusterVue está
ocupado en el l('nllinaJ de
l'cú,:pción.

La línea de, le,léfollOanalógica
e:-;táde-st"üncctada o se
interrumpió mtenll.ls se
e"tab,ltnmslirlendl) un ECG a
un sitio remoto TraccMastcr l'
Trac •...MaslcrVue.

El "fchivo seleccionado es
una larjcta Flash y nn hay
ninglma t¡lrjcla inserta,l •• en ];,
ranura pllra tarje,ttls Flash
(p:u1e postcriordcl
dcctrocardiógmfo) o In tm'jctu
Flash no ~qiíins"11ada
correctamente CIldicha
ranura,

E:-;lx~ret.: ílltélllclo de lluevo.

CompmlC'bc que el CDllector
del tIC'lé fOllO está iIl!'ert<\do
COITCCllllllenlc~,:n b l;lljcla
¡'\;U,l módcm y que ¿stc tkllt',
Ion o de nli1J"("ac¡óll"

Compl1lebe que la tatjeta
Flash ~':$láin"crl;tda y
ol'i.-,ntada o.:UlTCCl,lIl1CIlICen la
ranUr<lpm.l Ut,:íclasFlllSh.

Bioing. LEONA
ADOd

AGIMF.O
COPITEC

O GOMEZ

.. L
°5545

Instrucciones de Uso
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3.12; CONDICIONES AMBIENTALES

Almacenamiento

• .20' a 50 'C (.4' a 122'F)

• 1D% a 90% humedad relativa (sin condensación)

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

63

Operación

• 10' a 40 'C (50' a 104'F)

• 10% a 90% humedad relativa (sin condensación)

• Hasta 4,247 m (14,000 ft.) altitud, 597 hPA

Alimentación Eléctrica

• 100 a 240 VAC

• Frecuencia: 50 a 60 Hz

• Corriente: 1.2A

Electrocardiógrafos PHILlPS11/11

d:::::a:
Apoderado

AGIMED S.R.L.

3.16; Precisión de Las Mediciones

Instrucciones de Uso

\
Advertencia: Para evitar contaminar o infectar al personal, el medio ambiente u otros equí,}ps,

I
I asegúrese de desinfectar y descontaminar el equipo adecuadamente antes de desecharlo Ide
acuerdo con los reglamentos de su país para equipos que contengan componentes eléctricos y

- electrónicos., A la hora de desechar accesorios, cuando no se especifique lo contrario, siga }os

reglamentos loca/es relativos al desecho de residuos hospitalarios. \

No deseche los equipos eléctricos y electrónicos desgatados como residuos urbanos no seleccionados. Júntelos aparte para qLe,
se puedan reutilizar, tratar, reciclar o recuperar de forma segura y adecuada. \

I
\

La precisión de las señales del ECG se encuentra dentro del +/. 5% (o +/. 40 uV lo que sea mayor~,

sobre un rango de O a 5 mV, en presencia de voltajes equilibrados de CC en modo común y diferenci~1

de +/. 300 mV. Se ha comprobado que el rendimiento del electrocardiógrafo cumple los requisitos db

precisión por encima de los rangos dinámicos y rangos de frecuencia especificados en las normativak

lEC 60601.2.51. \

3.14 DESECHO DEL EQUIPO
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