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O 7 MAR 2016
I

(ANMAT), Y

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-235-14-1 del Registro de esta

I
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

I

CONSIDERANDO:

producto
I

RPPTM¡delQue corresponde autorizar la inscripción en el

médico objeto de la solicitud.

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S'1" solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

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

Que las actividades de elaboración y comercialización t productos
i

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decret6 9763/64, y
I

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurífico nacional

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

. Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiJdo reúne los

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracióh y el control
I

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
!

N° 1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.1

Por ello; I
• I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I
DISPONE: I

• I
ARTICULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de F]roductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración I Nacional de

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

I
marca WELCH ALLYN, nombre descriptivo Sistemas Holter EGG para uso

ambulatorio con Sistema de Análisis asociado y nombre técnico Jegistradores,,

Almacenaje Electrónico, Datos, Electrocardiografía, de acuerdo co~ lo solicitado

por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios característicJs que figuran

comoMoxa '" " C,rtlflcodod' "tocl","o , 'o"np'''o '" "Ikp""" d, 1,
presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. I
ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de ritulo/S y de

inst~ucciones de uso que obran a fojas 6 y 9 a 24 respectivamente./ .

ARTICULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

I
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-l075-99, con exclusión I de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. I
ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización men'cionado en el

I
Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

0- 1
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:Ministerio áe Sa{¡u{ I
Secretaría áe Pofíticas, I
~gufación e Institutos
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ARTICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

de Entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia Ltenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e i~strucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información T~cnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. I

I
I
I
I
I

I
I
I

fg

Expediente NO1-47-3110-235-14-1

DISPOSICIÓN NO

3

I
I
I

I

I

I
I
I
I



07MAR

PROYECTO DE ROTULO 2 ~ ~ .~
Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2001rA

FABRICADO POR:

MIl
GLOBAL INSTRUMENTATION, LLC
8104 Cazenovia Road, Manlius, NY,
13104.

Estados Unidos de América,

FABRICADO PARA / DISTRIBUIDOR POR:
WELCH ALL YN, INC.
4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY. Estados Unidos de América,
13153.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Sistema Holter

WELCH ALLYN

j~~fJ(Según Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-99

¿'
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

"L",,,8101n9. Cndll"ol8 Fern,lllrlc
DirC'Cftlr i6cnico .
¡..1.No 5592



ANEXO B 2 2 5 3'
INSTRUCCIONES DE USO

Estados Unidos de América,

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo),

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:

MIl
GLOBAL INSTRUMENTATION. LLC
8104 Cazenovia Road, Manlius, NY,
13104.

FABRICADO PARA I DISTRIBUIDOR POR:
WELCH ALL YN, INC.
4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, Estados Unidos de América,
13153.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), CiudadAutónomade BuenosAires,Argentina

Sistema Holter

WELCH ALLYN

IReFl s . C d. .. (egun orrespon a)

DIRECTORTECNICO:Ing.FernandoCadirola.M.N.5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-99

"Ventaexclusivaa profesionalese institucionessanitarias"

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;¿'

AAGEN S.A.
Va ria.Villaverde

ApQd(;lrad;l;

T ~ G,"c.,
BI~f1 FOIII"'l(!O
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ADVERTENCIA Seguridad: la interpretación y obtención de da;os de~c~minte
ordenador es una herramienta valiosa si se utiliza de forma apropiada. No obstante,
ninguna interpretación automática es completamente fiable, por lo que un médico
especializado debe revisar las interpretaciones antes de decidir si un paciente necesita
o no tratamiento.

Contraindicaciones
La interpretación y obtención de datos de ECG mediante ordenador es una
herramienta valiosa si se utiliza de forma apropiada. No obstante, ninguna
interpretación automática es completamente fiable, por lo que un médico especializado
debe revisar las interpretaciones antes de decidir si un paciente necesita o no
tratamiento.

El Sistema Holter de Welch Allyn no está diseñado para niños con un peso inferior a
10 kg (22 libras).

Uso de algoritmos interpretativos opcionales para generar mediciones, los datos de las
presentaciones, presentaciones gráficas, y las declaraciones interpretativas sobre una
base de asesoramiento para los pacientes.

Advertencias y precauciones
Familiaricese con estas advertencias. En este manual también encontrará
advertencias y precauciones especificas.

Advertencias
Las Advertencias de este manual identifican situaciones o prácticas que, si no se
corrigen o detienen inmediatamente, pueden producir lesiones, enfermedades o
incluso la muerte del paciente.

Precauciones
Los avisos de Precaución de este manual identifican situaciones o prácticas que, si no
se corrigen o se detienen inmediatamente, pueden provocar un fallo del equipo, daños
en el mismo o pérdida de datos.

ADVERTENCIA Seguridad: Retire los electrodos, las derivaciones y el registrador del
paciente antes de la desfibrilación.

ADVERTENCIA Seguridad - En pacientes con marcapasos, mantenga una distancia
mínima de 15 cm entre el registrador y el marcapasos. Apague inmediatamente el
registrador y proporcione al paciente la atención necesaria si sospecha que el
registrador está interfiriendo con el marcapasos.

ADVERTENCIA Seguridad: Inspeccione el registrador y sus accesorios antes de cada
uso.

ADVERTENCIA Seguridad - Las piezas conductoras de los electrodos y sus
correspondientes conectores de las piezas de tipo BF o CF aplicadas al paciente,
incluido el electrodo de neutro, no deben entrar en contacto con otras piezas
conductoras, incluida la toma de tierra.

ADVERTENCIA Seguridad: los equipos y accesorios periféricos que entran en
contacto con el paciente deben cumplir todos los requisitos de seguridad y
compatibilidad electromagnética (EMC), así como la normativa aplicable.

TECN I ~AGEN S.A.
Lic. Va ...da Villaverde

- Apoder:;¡d:;¡
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ADVERTENCIA Seguridad: el sistema no está diseñado para su uso con eqUiPOS¡Xj;,--~(;{:f¿'
quirúrgicos de alta frecuencia y no protege al paciente frente a ningún riesgo. '!)c V:\.}-::ff

ADVERTENCIA Riesgo de explosión - No utilizar en presencia de mezcla de
anestésicos inflamables con aire u oxígeno u óxido nitroso.

ADVERTENCIA Riesgo de incendio - Utilice baterías alcalinas de tipo AA (LR6)
cuando cambie las baterías. Observe la polaridad.

ADVERTENCIA La utilización de cables y accesorios no aprobados puede afectar a la
compatibilidad electromagnética (EMe).

,

ADVERTENCIA No se recomienda el apilado de dispositivos o el almacenamiento
cerca de otros equipos.

Precaución NO utilice acetona, éter, freón, derivados del petróleo ni otros disolventes
para limpiar el registrador.

Precaución NO permita que los contactos de las baterias o las patillas de los
coneclores del paciente entren en contacto con agua o jabón.

Precaución NO sumerja el registrador ni los cables del paciente, ni los someta a
esterilización en autoclave o a limpieza al vapor.

Precaución Se requieren componentes certificados por Welch Allyn.

Símbolos

Equipo mOOicod~ JipI' 8f.

Simbdr, de reddaje. ~ü :j~~~r;h€fijo! rHJ,l!J~;fl ,,,me ¡e.<í:i~'J wb.:;I)(>,~11'dasik&r. r,~p¡¡re ~1¡móxl\J ¡J.,'lfllSI) l;)t\(;!d)a
oelilllillQC16npor ;epr~o segjnt'Qle-ciflca ;3 Okociiv<lI002/SG/Gl. 001Paj::mIGIWJ r\lIOPOOY~~¡C.:u1$6pde1~l~lf(l~
turopE'" .OO".lresiduQs do ~pr~íos ~;Xt~íco~v rics\rór.ícc~. S¡ el oroductoem cOl'l¡¡:¡'I1inad~.M se aplicllr~ i:~ta
diRct~a_ Vr.;iwwww,wc!cha!l~n_com!wnile.

'C ¿:AO"" ,
810=010 Fernill1do

Pll"C'tlClt Tr!c¡~ico
MN 5G%~
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75 mrn de caída en superficie dura sobre cualquier eje

Del5% a195%. sin condensación

.lSOa4500m

.ISO a 15.500 m

I

,

;¿ 2 5 2. (°tl;~<..
.~ (,:-,<..L'....~1.?,....Tabla 13. Especificaciones ambientales ' ¡~-------------------------~;~"'I-I",,--~<-.V~'Temperatura de funciooamieolo D \le a &'SI)C ~, ,0'",,11\ ~.' 'C-~

", .: -, , .;.;:;.:::

,Temperatura de almacenamiento -20 <:OC a +65 oC
,

Humedad dE'funcionamiento Oe15% al 95%. sin condensación
!

Humedad de almacenamiento

,A!l'itud de funcionamiento

Altitud de almacenamiento
I

, Resistencia a impactos de
funcionamiento

! Resistencia a impactos de
almacenamiento

n.8 mm de caída en superficíe dura s,obre cualquier eje

Vibraciones de funciofl.3miento

Vibraciones de almacenamiento

0,0002 G2!Hz de 5 a 3SO Hz. con una vanación lineal ha:I. 0.0001 G2iHz de 350 a
SOOHz. espectro devibrac!ones aleatorias, 10 minutos en cada uno de los tres ejes
ortogor.alas. I
El registrador ylos accesorios embalados super,arnn las pruebas estándar de caídai y
vibraciones publicadas par la Na1ional Safe Transit Assocíation, procedimiento de
prueba previo al envío. marzo de i9'7'7.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debel ser provista de información suficiente sobre sus características para
identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una
combinación segura;

El Sistema Holter de Welch Allyn consta del Registrador Holter de Welch Allyn y de la
Aplicación del Sistema Holter de Welch Allyn.

ADVERTENCIA La utilización de cables y accesorios no aprobados puede afectar a la
compatibilidad electromagnética (EMC).

Antes de comenzar
El sistema debe cumplir los requisitos recomendados para que el funcionamiento sea
correcto. Revise los requisitos del sistema antes de proceder a su instalación o
utilización.

i

Requisitos del sistema
Procesador Pentium a 300 MHz o superior

• vVindows 2000/XP (32-Bits), Windows Vista (32-Bits), Windows 7 (32/64-Bits) con
tÓdas las actualizaciones de los principales service pack, Windows 8 (32/64-Bits).
Mínimo 512 MB de RAM
Mínimo 40 GB de disco duro
Ratón y teclado
Lector de discos compactos (CD)
Lector de tarjeta Secure Digital
Impresora con resolución superior a 300 dpi
Monitor con resolución de pantalla de 1024 x 768

4

T CNO IMAGEi\J S./.,
Si . mlrt Fp.mlll1clr

!JlfCU:IOf TccniCú
¡¡U~;SGge

IMAGEN S.A,
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ApQderada

Espacio necesario del disco duro
Espacio necesario del disco duro para la instalación del programa:

30 MB para la Aplicación del Sistema Holter
8 MB para manuales electrónicos (opcional)¿~



Precaución Windows@ requiere en todo momento como minimo 250 Mb de espacio
libre en el disco duro para la memoria virtual, la gestión de la cola de impresión y el
almac<enamiento en caché. El no cumplimiento de estos requisitos provocará un
deteri6ro del rendimiento o el fallo del sistema.,

!

Preca,ución Las copias de seguridad realizadas en Windows Vista o Windows 7 no se
pued~n restaurar en Windows XP.

i,

PrecaUción La aplicación PCH100 y PCH200 no se ejecutará en ningún modo de
compatibilidad de Windows (Windows 95, 98 NT 4.0, 2000)

Preca.ución Inserción de la tarjeta Secure Digital en el lado hacia atrás o hacia arriba,
abajo puede daiiar Tarjeta Secure Digital Interface.

I

Accesorios
Tabla 1. .Accesorios recomendados

i

Accesorio Cantidad

Electrodos

Baterías alcalinas AA (lRol
I,
¡

Cuchilla de aleítar desechable

OísaQabrasivo

507
1 para el HR 100
1 para el HR300 \' el HR 1100

,

Torundas con alcohol

Bolsa

1

Oiario del paci ente

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

ADVERTENCIA Seguridad: Inspeccione el registrador y sus accesorios antes de cada
uso.

Antes de comenzar
El sistema debe cumplir los requisitos recomendados para que el funcionamiento sea
correcto. Revise los requisitos del sistema antes de proceder a su instalación o
utilización.

Para preparar al paciente y colocar los electrodos
Preca'ución Compruebe siempre que utiliza la colocación de electrodos correcta para
la configuración de las derivaciones seleccionada.

5

T
B

Preca'ución Los electrodos de ECG pueden provocar irritaciones en la piel. Examine
la piel del paciente para comprobar si presenta signos de irritación o inflamación y, si
es asi, no coloque los electrodos en dichas áreas. Si la piel se irrita durante el¿;;



225~ ~~
procedimiento de informar al paciente que se quite los electrodos y en contacto con el ~~~i,¡:;-~~\~>.
proveedor de servicios de salud tan pronto como sea posible. .. "1 ;::..'~

ADVERTENCIA Seguridad - Mantenga el registrador y el cable del paciente limpios,
especialmente los componentes que entran en contacto con el paciente.

Inspección del registrador
ADVERTENCIA Antes de cada uso, inspeccione el cable y las derivaciones del
paciente, el LEO o la ventana LCO y la carcasa del registrador para comprobar si
presentan fisuras o roturas.

Antes de realizar un procedimiento Holter:
1. Inspeccione el cable y las derivaciones del paciente, el LEO o la ventana LCO y la

carcasa.
2. Compruebe que el cable del paciente está totalmente insertado.

Comprobación del registrador
Cuando revise el registrador o sospeche de la existencia de algún problema, realice
los siguientes procedimientos de prueba:
1. Compruebe que el registrador funciona correctamente utilizando un simulador de

ECG para obtener un ECG estándar de amplitud conocida (7 derivaciones en
HR100 y HR300, 12 derivaciones en HR1200).

2. Cargue los datos del ECG en la estación de trabajo y compruebe que las curvas
son normales, con la amplitud adecuada y sin distorsiones o ruido excesivo.

Mantenimiento
El software PCH100 y PCH200 Holter no requiere calibración.

Consulte los procedimientos de mantenimiento y limpieza en la documentación
incluida con su equipo.

Para mantener adecuadamente el equipo en el que está instalado el sistema PCH100
y PCH200 Holter, deberá ejecutarse de forma periódica lo siguiente:

Software antivirus
Software de detección de spyware
Actualizaciones de Microsoft Windows
Copias de seguridad (Consulte Configuración del sistema)

Limpieza del registrador y el cable del paciente
El Holter HR100, HR300 y HR1200 no requiere calibración.

Para lOsprocedimientos de mantenimiento y limpieza, consulte la documentación que
venía con el ordenador.

Limpieza
ADVERTENCIA Mantenga el registrador y el cable del paciente limpios, especialmente
los componentes que entran en contacto con el paciente.

Precaución NO utilice acetona, éter, freón, derivados del petróleo ni otros disolventes
para limpiar el registrador.

Precaución NO permita que los contactos de las baterías o las patillas de los
conectores del paciente entren en contacto con agua o jabón.

Precaución NO sumerja el registrador ni los cables del paciente, ni los someta a
esterilización en autoclave o a limpieza al vapor.

6
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Instrucciones de limpieza ' e ' '.'\:~_.,.~<f
1. Retire las baterías y cierre la tapa de las baterías. ~1:',Y
2. Limpie el exterior del registrador Holter y los accesorios con un paño húmedo. T~

Utilice un detergente suave diluido en agua.
3. Séquelos con un paño limpio y suave o con toallitas de papel.
4. Vuelva a conectar el cable del paciente al registrador.
5, Antes de cada uso, limpie el cable del paciente del modo descrito.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación
del producto médico;
No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de interferencia recíproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos específicos;
No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización;
No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si
el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones.
No aplica.

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

Inspección tras la recepción
Una vez recibido, inspeccione todos los componentes para ver si durante el transporte
se ha producido algún daño, Si detecta algún desperfecto póngase en contacto con el
transportista, Si faltan elementos, póngase en contacto con el servicio técnico.

Activación del software Holter de Welch Allyn
Debe activar el software Holter antes de que transcurran 30 días, de lo contrario el
software se bloqueará. El mensaje de activación se mostrará cada vez que inicie el
software hasta que lo active. La mejor forma de activar el software es a través de
Internet.

Activación a través de Internet
1. Haga clic en el icono Holter. Aparecerá el mensaje de activación.
2. Seleccione Si o No.

Si selecciona No, aparecerá un mensaje en el que se le recuerda que debe
realizar la activación antes de que transcurran 30 días. (Precaución: después de
30 días, el software no se iniciará.)
Si selecciona Si, el sistema se activa automáticamente y no volverá a aparecer la
pantalla de activación. De esta forma se completa el requisito de activación.

T ~I~ AGEN s,¡.', 7
8;=01" FOlllnnclc

~t)l~l'C:1NTrir.nieo
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Activación manual (sin conexión a Internet)
Si el software no puede detectar una conexión a Internet, el usuario debe activar la
aplicación manualmente.
1. Inicie el software del Sistema Holter. Aparecerá el mensaje de activación.
2. Seleccione Si o No.

Si selecciona No, aparecerá un mensaje en el que se le recuerda que debe
realizar la activación antes de que transcurran 30 dias. (Precaución: después de
30 dias, el software no se iniciará.)
Si selecciona Si aparecerá el cuadro de diálogo Activación manual. Haga e1icen el
botón Imprimir. Póngase en contacto con el servicio técnico de Welch Allyn
(consulte la página ii). Se le pedirá la información mostrada en la copia impresa:
1. Nombre de usuario
2. Código de acceso
3. Número serie PC 1:
4. Número serie PC 2:

3. Una vez que recibe el código de activación, escriba lo en el cuadro Código de
activación y haga e1icen Activar. La aplicación se inicia y la pantalla de activación no
volverá a aparecer. De esta forma se completa el requisito de activación.

Preparación del paciente para el procedimiento Holter
Durante la cita, indique al paciente lo siguiente:

Que no se retire los electrodos ni desconecte las derivaciones.
Que no se bañe ni se duche durante el periodo de registro.
Que acuda a la cita con ropa holgada y cómoda (camisa y pantalón o blusa y falda
mejor que trajes de una pieza).

Preparación para la colocación de los electrodos en el paciente
ADVERTENCIA Seguridad - Durante la colocación y retirada del registrador, deje un
área libre de 1,5 m alrededor del paciente.

ADVERTENCIA Seguridad - No conecte dispositivos ex1ernos al registrador. Las
derivaciones del paciente sólo se deben conectar a los electrodos.

ADVERTENCIA Seguridad - Mantenga el registrador y el cable del paciente limpios,
especialmente los componentes que entran en contacto con el paciente.

Precaución Compruebe que no hayan caducado las fechas de los accesorios que va
a utilizar.

Tabla 2. Colocación de 5 derívacioues (HR100sólo)

Derivación

Ch1+

Chl.

Ch2t

ChZ.

Rl

Color de la AHA Color de la lEC

Rajo Verde

Blanco Rojo

Marrón BlallCo

Negro Amarillo

Verde Negro

Cotoeaeión

Cuarto espacio interwS1a!. a la lzquierdil de la línea estema!

CI-B\'ícuia izquierda. en un lateral de la línea estemal

Sexto espaciD 'intercostal. en la linea ,axilar anter'j¡lf

Q¿¡{ícuia derecha. lateral respecto a la línea media
c1dvicular .

Última costilla en el lado derecno del tórax

8
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Tabla 3. Colocación de 7 derivacíones {todos los modelos~

Derivación eolorde la eolorde la Colocación
AHA lEC

Chif Rojo Verde Cuarto espacio intercostal, a la ízqu'ierda de la línea (lslemal

ehl. Blanco Rojo Clavícula izquierda, en un !ateral de la linea estemal

Ch2+ Marrón BlaflCo Sexto espatio inten:ostal, en la línea axilar anterior

Ch2- Negro Amarillo Cla.'ÍCtlladeretha, lateral respecto a la linea media da,'icu!ar

Ch3t NaranJa Naranja Sexto espacio mtertostai, a la izquierda de la linea media
davicu!ar

Ch3- AlUi Azu! Manubrio dd esternón

Rl Verde Negm Última c.ostma en ellado-derecho del tórax

Tabla 4. Colocación tle 12 tlorivaciones IHRI200sólol

Derivación AHA Derivacíón lEC
de la AHA Color de lalEe COIOf Colocación

RA Blanco R Rojo ClavíClJladerecha, en un lateral de la línea
estemal

LA Negm l Amarillo Clavícula izquierda. en un lalera! de la lírtea
estemal

II f!Gjo f Ve~de Última costilla en el lado ¡¡quieroo del tórax

VI I\'larroniAojo el Blanoo!Rojo Cuarto espacio intercostal. a la derecha dE la
linsa ,estema!

VI fv1Brron/Amatil!o el Blance/Amarillo Cuarto espacio intercostal. a la izquierda de
la línea estemal

V3 MsrronlVerde C3 Blanw¡Yerde En el punlo mEdio enrre las derivaciones V2 y
V.

V4 MarrÓll/fu""U1 C4 B1anw/MafTón Quinto espacio intetcostal. a la Izquierda de
la línea media clavicular

VI Marrófl¡Naranja CI Blanco/Negro línea axilar anterior izquierda. al mismo nivel
horizontal de V4

V6 ArulNioleta C6 Blanco/'iioleta Líooa media axilar ilql.líerde, al mismo nivel
horllOn1al de V4

Al Verde N Negro Última costilla en el ,larloderecho dBI tórax

Inicio de la aplicación del Sistema Holter de Welch Allyn
1. Haga clic en el icono de aplicación del sistema. Aparecerá el Menú principal.

I
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Tabla S. Opciolludel metió principal

,..•.
Ir!rja!'!.,l:fl"";"

1l:ól~j.:lEimr:¡a¡;

A!rl1Ii~ CABI»::I;?OO:'Jlamen~e¡

p,cposfto

C'1flI'f;l<'~ fi t\'giSlr"o!'YIr ",,,,,,,.

~hl<'s:IaD<v..'\>as<i"IlI=¡;¡¡'.

tst>ll!llox :" (fci<tlm ud ,itlllf'1J !;:'~(W"~ l<rn'."'"
d£ill'[lI?SIO<1.

GEN S./I.

I
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3.10. Cuando un producto médico emita
información relativa a la naturaleza, tipo,
radiación debe ser descripta;
No aplica.

t/:--": .'. "<! .•'\

.' (((;rOLl~\\
. . ;{ 2 @; ,~] 'b ,;18....)'7)

radiaciones con fines médicos, la.;, .2"----/:2J..',.
intensidad y distribución de dicha '''-'IC'~'''",~y

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;

Welch Allyn deberá realizar o aprobar todas las reparaciones de productos en
garantía.
Las reparaciones no autorizadas anulan la garantía, Además, las reparaciones de
productos, independientemente de que se encuentren o no en garantía, las deberá
realizar exclusivamente el personal certificado del servicio de asistencia técnica de
WelchAllyn.
Si el producto no funciona correctamente, o si necesita piezas de repuesto o asistencia
técnica, póngase en contacto con el Centro de asistencia técnica de Welch Allyn más
cercano. Encontrará los números de teléfono en la página ii.
Antes de ponerse en contacto con Welch Allyn, intente reproducir de nuevo el
problema y revise todos los accesorios para asegurarse de que no son la causa del
problema.

Al realizar la llamada, tenga preparada la siguiente información:
Nombre del producto, número de modelo y descripción completa del problema.
El número de serie del producto (si procede).
El nombre, la dirección y el número de teléfono de su centro.
En el caso de reparaciones fuera de garantía o de solicitud de piezas de repuesto,
un número de pedido (o de tarjeta de crédito).
Para la solicitud de piezas, el número o números de la pieza o piezas de repuesto
necesarias.

Si el producto requiere servicio de reparación en garantía, con ampliación de garantía
o sin garantia, llame en prímer lugar al Centro de asistencia técnica de Welch Allyn
más cercano. Un representante le ayudará a identificar el problema e intentará
resolverlo por teléfono, para evitar devoluciones innecesarias.
En caso de no poder evitar la devolución, el representante registrará toda la
información necesaria y le facilitará un número de Return Material Authorization o RMA
(Autorización de devolución de material o ADM), además de la dirección de devolución I

adecuada. Antes de realizar cualquier devolución, es necesario contar con un número i
deADM. I
Si necesita devolver artículos para su reparación, siga estas instrucciones de
recomendación sobre el embalaje: I

Retire todos los cables, sensores y productos accesorios (según sea necesario) ,
antes de proceder al embalaje, a menos que sospeche que están relacionados con I
el problema. I
Siempre que sea posible, utilice la caja de envío o los materiales de embalaje
~~. I
Incluya una lista del contenido del paquete y el número de ADM de Welch Allyn,

I
Solución de problemas I

Si la Aplicación del Sistema Holter no funciona, es posible que pueda solucionar el I
problema sin tener que gastar mucho tiempo ni dinero, Le sugerimos que siga las '
siguientes directrices de solución de problemas antes de devolver la unidad para su I
reparación.
Póngase en contacto con el servicio de atención al cliente de Welch Allyn (consulte la I
página Ii). I
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Tabla 19, Problemas de calidad de derivaciones

Tabla 20. Causas de problemas de calidad de Jas derivaciones y acciones

2 Código de fecha del kit de conexión caducado. Consulte la fecha de Aplique un electrodo nuevo
cadticidad en el 'P"Quete del kit decoflexión

Acción

Cambie la po¡idón de los electrodos

Consulte la Tabla 2ú_

COllsulteka Tab!a JO
Si la interfereocia de CA persiste. :acti'le el filtra da CA.Consulte
"Etiqt.leta Config. de'! síste-i"na ,. en la pág.ina 37.

Consulte la Tabla 20
Si persisrela üstllación de la línea debaw, active el fJltrode l¡m~ade
base. Consulte ''Etiqueta Conflg. del si.stEma~ en la página 31.

COllSulte la Tabla lO_
Si persiste la irlte-J1erencliJ por 1embl1Jrmuscular, active el filtro
muscular. CQnsulte "etiqueta Cor/fig. del sistema" en la pagina :17.

Acciones

1.2.3,4,

1,2,3,4,

Causa

12,3,4,5

1,2,3.4,5

CallM

Se han colocado los electrodos en una lona de hueso

lnlerlerenci::l por temblor muscular {voltaje irregular
al~attlf¡o superpuesto en las curvas}. Puede ser
similar a las interferencias de CAo coincldir con
estas

linea de base oscilante (fluctuación hacia ¡miba V
hacia abajo dE<la curral

Estado

Mala calidadgoneral de la curva

Int.erterencif de CA(voltaje regular. con picos
U;llformes superpuesto en las curfasj. Puede ser
similar a la"! interferencia:.;: de te.-nblor rnt.iswlar o
coiocidircoh éstas.

11"Le,,,,
Bioing. C<'1dliOJil Fp.rnfll~(Jc

DliC'CtDI' Tóenico
r;u~.5592

Acción

Cooliml€ qUé las clasiiic¡¡ciDnB"5 de formas son carrilctes y
modifique lasque no lo sean
Mejore el rasurado para una mejor c:onexión del paciente
Modifique los latidos para ccrre.glr la clasificación de les latiDOS

Confirme qL:8las clasificaciones de formas son correctas y
modifique las Que no lo sean.
Mejore el ra~ur3do para una mejor de canexión del paciente
Modifique los latídos.para cC-{feg¡r la clasificación de los latidos

Mejore el rasurado para una mejor de t::Cllexión del paciente.
r.•.1odifique los ¡alidos- para cmegír !a clasificación de los
latidos.

MejQH:O!el rasurado para una mejor de ¡::ooexión del paclente
Modifique Jos latidos para cOHegir la clasificación de lo:;.
latidos
Compruewque el umbral de: bradicardia está estableddo en el
umbral deseado. Consulte "Configuración clínica" en la
página 34.

Aplíque un electrodo nue'<'o.

Umpie la piel t:OO alcoholo -acetona

Rasure el vello del tórax antas de la con&xión

RelTlO\les8nsoosL repeat skin plep_ select nmv posi¡km lse8
hookup píoo£'-duret and apply !12W e!e-ctrodes.

SmitiWya el cable de! paciente

Causa

Tabla 21. Errores de análisis

Se ha c!asificiKIo incorrectamente la forma
El trazado oon demasiado ruido ha provocado una falsa
inlapolación de los latidos
El trazado con demasiadD ruido ha provocado una
distOffiióro de la señal GRS origina!

El trmado con. demasiado ruido ha provocado una falsa
interpolación de! latidQ
El umbr31 de precocidad de la configuración clínica es
demasiadolJajo.

EJtrellado con derl1-3Siado ruido ha provocada una fa!sa
interpolación de: lalide y ha elevado artificialmente ta
frecuencia cardHlca
La señal de amplitud baj:! impide la detección. creando
así una lrefxlencia cardiaca artificialmente !laja

La seña: de amplitud baja impide la detección
El umbral de bradicardia {o'S1:ablecÍi:!o es demasiado
allo

Cable defectuoso de paciente

Poor skin preparatlc.n

Eslado

Errores de pausa

6

7

3 Gel Insuficiente {)soco del electrodo

4 Piel:grasa -oI-ocíones: cOfporales

5 Vello excesivo en el tórax

freCIJ8ncia cardfaca
jncorre~ta

Errores
ventriculares

Errores
supravemricularElS

Errores de
rn-adicar¡iia

I
I
I
I

la señal de amp!itud baja provoca una detección Camhie la posición del electrodQ para aumiffirar la amphtud de
e.ronea que crea un intervalo largo d€ acoplamiemo la señal. I
fj \'alor del umbral de pausa es;ablecido es demasiado Compruebe que el umbral de pausa esta establecido en el
bajo umbraldeseado.Consulte"Configwfl1::ion cllf1ica" m1 !a I
los artelattos impiden que las detecciones de GRS página 311.
creen un iníervdJo largo de acoplamiento.

-E--s-t~.-do-----------------------Ca~~u-sa---------------------------------------------------:.-----------------A~C~c~,o-'-n~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~~.::!
------------------------------------------------

!
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Enores de
taquk.arrlia

EHores de
episodios S1
'Recl.isnto de forma
excesfvo

El 1nllado con demasiado ruido ha prO\'ocado una falsa
interpolación dellatioo
f1 umbral de taquicardia es demasiada bajo

Ptlnto isoeléetrico colocaoo en Ja on-da P
Pt!nto de nivel sr colocado en la onda T

El trazada can demasíadl) ruido ha provocado una
distorsión del GRS y la creación de grupos distintos

Tabla 22. Problemas varios

f1"'~
l(~~J

MejOre. elrasurado pat;tna Q¡or5roneidel paciente-' .'~~'.I~'~7'~..~~'
Modifiquelos lat!dos,- c6Jlr asift.. ón de los ...•~:?1;'" •

latidos - ~ - "'"' ----
Compruebe que al umbral de taquicardia está establecido en el I
umbral deseado. C-ol1Sulte "CcnficIH3Clón dfnica" en la
pagiM 34 " I
Elimine las tiras de episodio sr incorrectas. del informe.

Mejore el rasurado para una mejor de conexión del paciente.
tvalue si un canal especlficotiBne un nivel alto de artefacto y,
si es así. ','ustva a analizar desactivando ese caMI. Nota: al
repetir el analisis se perderán las modificaciones realizadas
oreviamente.

Estado I

Error al cargar el informe
del registrador

Causa

El lector de la tarjeta SD no esta
eochl.Jfado
Ha cambIado la ubicación del lector de la
tarjeta SD
Lata~eta SO está d3ñada
Se interrumpió la carga de la larjeta SO
ames de que .humera 1ina!izado

Acción

Inserte el lector de la tarjBta SO en el puerto USB.
Haga doble clíe en el icono de la tarjeta SD con un signade
interrogación. De este modo se -ab~eUfl cuadro de dialoga para
buscar la unldad de l.a tarjeta SD.
COI) el Exploraoorde WindO\Ns. formatee la tarjeta SO usarrlo FAT y
asegúrese de que no se incluye ninguna etiqueta de volumen.
Reinicie la aplicación para que se vuelva a cargar el informE'.

,

Tabla 23. Grabadora Halter errores de adlluisicíón
Grabadorade pantalla LeO muestra el código de error y LEOamarillo (HR100) parpadea
en el código de error. una pausa de dos segundos y se repite. Retire la bateria para repetir
las pruebas de diagnóstico.

El LEDparpadea Descripción

, El

El.. Initiali,e

E3. SAn
,

E~ . SD Card

ES ~Cal! Service

E6 ~Call Service

El e Can Servjce
I

ES. SD Card
I

,E9 • SD Card

No se utiliza

Error de configuración. La tarjeta SO del reglStradar contiene datos o está a la espera de la
inicialización BIue100th

Bataria baja

Tarjeta Secu", Digital no detectada

Error interno de proceS8miento de datos.

fallo de la autocomprobacjón durante el encendido

Error de enlace de datos ¡na lámbrico

Error al grabar el archivo en la tarjeta Secure Dígital

Error al leer el archivo de la tarjeta Secure Digital

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la
presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
igni~ión, entre otras;

ADVERTENCIA Seguridad - Las piezas conductoras de los electrodos y sus
correspondientes conectores de las piezas de tipo BF o CF aplicadas al paciente,
incluido el electrodo de neutro, no deben entrar en contacto con otras piezas
conductoras, incluida la toma de tierra.

"LG""'Bitli¡¡g. C(jdl~ol[l F01"nAI1Ck
rJirt>ttélt f61';riiCO
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ADVERTENCIA Seguridad: los equipos y accesorios periféricos que entran en~.~.~'j
contacto con el paciente deben cumplir todos los requIsitos de segundad y ~~/7
compatibilidad electromagnética (EMC), así como la normativa aplicable.

ADVERTENCIA Seguridad: el sistema no está diseñado para su uso con equipos
quirúrgicos de alta frecuencia y no protege al paciente frente a ningún riesgo.

ADVERTENCIA La utilización de cables y accesorios no aprobados puede afectar a la
compatibilidad electromagnética (EMC).

ADVERTENCIA No se recomienda el apilado de dispositivos o el almacenamiento
cerca de otros equipos.

Emisiones electromagoeticBs
[1 Registrador H;)lter de Welch Allyn ~stá diseñado pafa iurtÓfJfl.3ff.'fj el entorno electromagnetioo lJ'ipecíficado a C'Dmif\lJacloo, Es
fesponsabllidau de! cilenlao usuario del RegistradO! Holterm: Welc/l Allyn ¡;~urarse de que se encuentra denlm d€ este entorno

Prueba 00 emisiones Confomlidad Enlomo electromagntitíco . Guia

Emis'ones tie Grupo 2 El Registrador Holler de Weich Altyn emi:£, e:rlergia electíOmagflél.iC'J para desempefuu
,i.l(Í,r.ÍIt:'¡;i.liJoci<3 b lunGi6" par•• :" qu" f1~~ d;~ef,ad"(). tos- e::¡~ipo::dE'~I'ón::X;:; pr6x'irn::~pdrbll '.!8J"~C
GUiPA1! alectadas.

Em¡s¡or¡.::~<itt CI(,l$~ B El Regist¡ador Holter de Weích Allyn está- indicado ~1ra su uso en cua1qllier tipo de
mdiofreruencia ubiGatiÓfl, ¡n!:luidas las domésiicas. El registrado! no mcllJI'e conexión con la red
asPA 11 pública de alimlrrMKión de haj:o t£>l15ióll

EmiSIOnes -de armónicos No aplicable
,EC61000.3-2

fioctuaciones de tEnsión! No aplicabje
€misiorlE's inlermiten!Bs
lEC 61000-3-3

Inmunidad electtomagnetíca
E.lH:"I!Br recDfder esta disffiado para Sll uso en el momo electromagnético indicado a cominuacioo. Es re3por1sab¡lidad c!i'l cliente 1)u:marío
(!el Hallel rf?(;or;kr f!'>egura!S£>de que Si! ulili;:a (hmtp d<Jeste enlorno.

Prueba de inmunidad Nivel de prueba Nivel de conformidad Entorno electromilgnetico - Guía
lEC 60601

Descarg9 e~trof.)sM riGl ~ kVcomacro ~ kVC0n1actn U suelo dete ser dr: madera, wmefl10 () cet'dmiro En suplas
ífSD) ::-BkVaife de mateflalB5 sintéticos, la humedad relaüva debe ser camo
lEC 61OD[)-1\-2 t.3kV ?ire mínimo de [in 30%

Conier.les eletlficas "t' kVpara Hooas de NoapllCilble.
Ir:>nsíl,,,ia> ¡ápi¡jól~1 alirnentacifu¡ elÓ!:l¡ic,¡
picos de tensión :tI kVpara lineas da
lEC 61000-4-4 ent¡ada/~alida

SohI:etens!ón ~ 1 kV modo difereoclal NoapliCdble
,Ee 61000-1\-5- !2 kVmooo común

Caídas. de lensioo. <5% Ur Noaplica:Jle.
brl'Ves interwpc iones '1 1:,95% de c.;kla 02 Ur)
variaciones de tensión dur;;n!e 0.5 ciclos
en las lirtl'<lS dt> 40% .u,
ahmElrt-acíón. lEOS, de caida de VI!
lEC 61üúll-4-11 dunm1e5 cido~

'10',,", Ur
¡30% de caída de V¡l
durante ,5 ciclos
<5% Uf
1>95%;:Ie caída de Ur)
dllrall1-l?!)seguooos

Campo magnético :iA/m No aplicable
<le ilecuercia
¡'SIlI6OH,1
¡EC 6H!,Jj-4-8

I
r
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I
I
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Inmunidad electromagnética

Distancias de separación recomendadas elrtre las a,paratas de comunicación por Rf portatiles y móviles y el Holtel recorder I
El Holter record"r debe utilil-arse en e!IJnmús electromagnéticos en los que las lnterferenci.as de Rf radiadas estén control.adas, El cliente o el I
usuaJÍo del Holter recorder puede con!ribuir a la preV€nci6nde las interferencias electromagnéticas manteniendo unadistanci,a mínima enlreel I
aparata de comunicación por RFportátl¡¡m¿'{íll!faflSm¡sore5)~' el Holter recorder. tal y como se rocomienda a continuación. calculando dicha
distancia en función ce la potencia máxima de sali<ladel aparato de comuniCC<:loo. I

El Holler reccrdt1' e~tá diseiiada pala su uso en el entorno decrromagnéticü indialrlo 11rnmilluacÍÓfl. Es responsabdidad del cliente >Ousuario
dal Haller rewrder a:::eguram ce que SEutiliza der;;rú de !?ste ;;fl!ümc

Prueba de Nivel de prueba Nival de Entorno electromagnético - GlIia
inmunidad lEC 60601 conformidad

LDssist"mas rr.óvil(!~)' portátiles dí) COifllJlücar.iónbs:;adoo En
trBrlSmisill1'lpor radíofl"€C'Jer1ciadeben utilizarse -alma dinamia de!
Hulter rt'O)rOef ¥ los tatúes que no SE] inferior a la dj;,18'lO¡¡¡ C"
slOp'¡,lfaciÓflrecomendada. calculada 11partirds la ecua.dón aplicable a la
frEcuencia dd transmisor.

Distancia de sepAración fectlmemtada

RedioflBC'Jencia 3Vrrm 3Vrms d""(1.1/!,,/P
conducida 150HüaaCMHl
I~C61000.4-5

Badicf:'BQlEnoa 3V/m 3V/m d"'IU7i..JP SOMH¡ a 800 MH,
r;:;diad<l 00 MH~ a 2,5 GHz
lE6\()oo"4-3 d"'I2J3!>./P BOOMHl a 1.5 GH,

donde P"s el vafor da potencia de salida maximo del transmisor en
valm" ¡W) Sf!1jfrnel tabricante del transmimr y des la distancia de
separadon reccmerxlad'! en m~"').S ~mJ

!"alcomo determilla un estuóio sobre fa com¡:mtibdidad eloctromagootic.o
ir: zituJ, las intensidades de campo de los trasmisores de 'RFfilCisdeoon
S'2fInferiores.al nr.'f'1de romormidad en cada llama de ¡1",WBncia~.

&> pueil"n producir imirlereocias cerca de los eQui;u>s maleados COIlel
slrnb<Jl0siguieme:

((.))

Distancia de separación según la trecuenr;ia del transmisor {m~

Potencia nominal de 150kH,.80MH, 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
salida maxima del

transmisor iWl d={i,17¡./P d.",nJ7}";p doo¡Z,.33)jJi

0.01 0.12 0.12 0.13 I
0.1 0.37 0.37 0,74

1 1.17 U7 2,33 I
10 3)D 3)0 7,37 I
103 11,70 II.JO 23,3D I

Para los transmisores wn un nivel máximo de potencia de salida no indicado en la tabla anterior. la distancia dde separsciofl fecomendada enl
metfOsímj se, puede determinar utiliumáú la ElI:UBCIÓnaplicahlE a (a frecuencia del transmisor, donde Pes el nivel máximo de pOlenda de I
salida del transmisor calculado en vatios (W) según el fabricante del transmisor.

Nota 1: a 60 MHz y 000 MHz se aplíea la d¡~1<1J)C¡ada separ¿ción correspondiente a la gama de frecuencia superiot. I
Nota 2: estas directrices pueden no ser aplicables en todas-las situaciones. la propagación electromagm~tiC3 se ve afectada por 13absorción 11
el reflejo de las estructuras. los objeTOSVlas p:ersoMs

T
Bi

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar; I

?aPlica I

Id
I
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Atención: no deseche este producto como resIduo urbano sin
clasificar. Prepare el producto para su reciclaje o eliminación por
separado según especifica la Directiva 2002l96IEC del
Parlamento Europeo y del Consejo de la Unión Europea sobre
residuos de aparatos eléctricos y electrónicos. Si el producto
está contaminado, no se aplicará esta directiva. VISite
'NVNJ, we!chal!yn. cCrT'Jweee,

,

2253 Ú~\
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta''},' ,~'fJi.
un riesgo no habitual específico asociado a su eliminación; .~ '_O:;jt\'~Y.

ADVERTENCIA Deseche los electrodos después de su uso.

Eliminación del equipo
Deseche e( registrador y sus accesorios de acuerdo con las leyes locales.
Siga fa normativa nacional sobre reciclaje o la política de reciclaje de su centro para
garantizar la eliminación adecuada del registrador V sus accesorios. Si desea obtener más
informaóón sobre el recicla}€!,¡lame a la Agencia para la protección det medio ambiente o
al ayuntamiento local.

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos.de medición.
Tabla 11. Características del regístrador Holter

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parle integrante
del mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;
No aplica.

Característica HR100

LD1~itud 96S mm

Ancho 56 mm

AUo 13 mm

Peso con batería, y cable del paciente 1989

HR 3110Y HR 1200

112mm

78mm

36mm

397 9

I
I
I
I
I

I
I

I
I
I
I
I
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2 2 5 3i
fuente de alimentación Baterías alcalinas M (tamaño LR6}

Períodode registro hasta 48 hofas continuas
5 días mínimo IOnieamenteHR300.XXXXXRI

Capacidad de almacenamiento SanDisk@tarjeta SOde 256 megabytes: 200 sps IHR100, HR300,HR1200)
Tarjcta SOSanOisk@de 1 GB ULTRA11para 200 sp' ¡HR!001
Tarjeta SOSanDisk@de 1 GBULTRA11para 200, 500 Y1.000 sps ¡HR300, HR12001
El tamaño del formato de areh,vo FATrecomendado para la tarjela SOes de 2 GB
como máximo

Periodo de almacenamiento Losdatos son válIdos durante> 5 años o hasta que se inicialice .Ia tarjeta SO

Duraciónde la batería .24horascomom'inimo

Detección de marcapas"s ANSIIMMI EC38-1998

Resolución real de bits A/D 0,5 uV

Rangodinámico +1-300 mV

Respuesta de frecuer.da 0.05 Hz a 100 Hz

frecuencia de muestreo HRIOO
HH300
HH300/HHi200

200 sp'
128 spajúnicamenle HR300-XXXXXRi
200, SOO,1000 sps

El usuario puede ajustar los
parámetros:

Aplicada Corrientes

Nmguno

Ninguno HR100
Ninguno HR300
FracasosHR1Z00plomo se detectan con un sesgo 0,4 V, lo qUE se aplica a cada
paciente a través de conexión de electrodos de 40"Mohm resisíern::ja de ohmios, con
respecto al electrodo de referencia.

Tabla 16, Software Especificaciones técnicas

Especificación

Free,

Amplitud de detección de GRS

Canales d8 análisis

Duraciones de los informes

Defección de marcap.Etsos

Resolución de bits ¡VD

frecuencia de muestreo

Filtro de roo principal

Filtro muscular

FiltIo Hnea base-¿

Valor

De 30 a 250 lPM

2: 0.5 mV

cualquier combinación de hasta tres canales

hasfa 48 horas

ANSI/MMI EC38-1998

fl,5 pV

.200sps, 500sps.! 000 sp'

50.60 Hz, desconectado (valor predeterminadO=6O Hzl

35,,60 H2, desconectado (valor prooeterminado=descOfle<:tado)

0,5 Hz, d"",oneetado (valor predeterminadO=des£onectadol

,L", 16
BI01Mg. Cl1dirolf.l Fernnllcl,

ni~0\;lóri6CJ1ito
fAN 5~,92
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-235-14-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Di~Posición NO

I...2..2..5...3, y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se

'"tori,6 " 'o"ri,d60 eo el Regi"'" N,dooo' de P",d"cto,e, y +d"ct" d,

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistemas Holter ECG para uso ambulatorio con Sistema de

Análisis asociado.
r

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 18-360 Registradores,
I

Almacenaje Electrónico, Datos, Electrocardiografía.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WELCHALLYN.

Clase de Riesgo: 11.

Indicación/es autorizada/s: Sistema diseñado para la obtención, de forma

ambulatoria, de señales de electrocardiograma de los pacientes, con ~Ipropósito

de detectar alteraciones de la señal de ECGhasta en un período de 48 horas.

Modelo/s:

100710 Set de Software Holter Office PCH-l00.

100711 Sistema Holter Office PCH-l00.

// ..

¿-:<'\..
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100712 Set de Software Expert Holter PCH-200.

100713 Sistema Expert Holter PCH-200.

101510 Software Holter PCH-100 independiente sin grabadora.

101511 Software Holter PCH-100 LAN - 3 usuarios sin grabadora.

101512 Software Holter PCH-200 LAN independiente sin grabadora.

101513 Software Holter PCH-200 LAN - 3 usuarios sin grabadora.

401700 Grabadora Holter HR-100 con cable de 5 derivaciones, AHA.

401701 Grabadora Holter HR-100 con cable de 7 derivaciones, AHA.

401702 Grabadora Holter HR-100 con cable de 5 derivaciones, lEC.

401703 Grabadora Holter HR-100 con cable de 7 derivaciones, lEC.

401704 Grabadora Holter HR-300 con cable de 7 derivaciones, AHA

401705 Grabadora Holter HR-300 con cable de 7 derivaciones, lEC.

401706 Grabadora Holter HR-1200 con cable de 12 canales, AHA.

402800 Grabadora Holter HR-100.

402801 Grabadora Holter HR-300 ECG' s Cont.

404954 Mini Grabadora Holter HR-300 con cable de 5 derivaciones, lEC.

704525 Software PCH-100 independiente.

704527 Software PCH-200 independiente.

704542 PCH-100/200 Opción para Análisis de Marcapasos.

Accesorios:

704545 Cable para pacientes de 5 derivaciones, AHA, HR-100.

704546 Cable para pacientes de 5 derivaciones, lEC, HR-100.
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704547 Cable para pacientes de 7 derivaciones, AHA, HR-100.

704548 Cable para pacientes de 7 derivaciones, lEC, HR-100.

704549 Cable para pacientes de 7 derivaciones, AHA, HR-300 y 1200.

704550 Cable para pacientes de 7 derivaciones, lEC, HR-300 y 1200.

704552 Cable para pacientes de 10 derivaciones, lEC, HR-1200.

704553 Estuche y correa de transporte HR-100.

704554 Estuche y correa de transporte HR-300 y HR-1200.

704555 Adaptador USB Bluetooth.

45002-0000 Electrodos Holter (caja con 500).

08240-0000 Bolsa descartable para el Holter.

Período de vida útil: 5 años.
1

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

Nombre del fabricante: Global Instrumentation, LLC.

Lugar de elaboración: 8104 Cazenovia Rd., Manlius, NY 13104 Estados Unidos.

S, ,xt;"d, • TEeNOIMAGENS.A. ,1 Certlficodod, A"tO"''';~' , 1,,,t.cI" d,1

PM-1075-99, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...Q..7.. MAR. .._016. .... , siendo su
1

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

DISPOSICIÓN N0 225 3

5

Dr. ROBERTO lEO
Subadmlnlstrador Naciona

A.N,M.A.T.
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