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“2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracién de la independencia Nacional

Ministeride Salud

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° L3 1 2 :5

Regulacion e Institutos
ANMAT,

3 1 HAR 2016
[J

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2871-15-2 del Registro de esta

BUENOS AIRES,

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se
autorice 1a inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de:productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretct §763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N¢ 40/00, incerporada al ordenamiento juric%lic;o nacional
por Disposicion ANMAT Ne© 2318./02 (TO 2004), y normas complemenita!;'ias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéh Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado%refme los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Disposicionne 31 2 §

~ Ministerio de Salud
. Secretaria de Politicas,
. Regulacién e Institutos
A.N.M.A.T.
Que se actla en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

!
N° 1490/92 y por el Decreto N© 101/15 de Fecha 16 de Diciembre de 2015.

Por ello; &
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL I%)E

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: }
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Producjtores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del productc médico
marca WELCH ALLYN, nombre descriptivo Electrocardiégrafo y nombre técni;o
Electrocardiégrafos, Muiticanal, Interpretativos de acuerdo con lo solicitado por
TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que :figuran

como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcidon en el RPPTNi, de la
i
i

presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma. A
i

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 23 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
|

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1075-117, con exclusién de toJ:la otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPORIAIAN Ne 3 i 2 5

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, .
Regulacion e Institutos Cy
A.N.MA.T. ] |

ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pg'oductores ¥

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
" Direccion de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de

copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con s;u Anexo,

rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de
Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-002871-15-2 w

DISPOSICION No 3 ‘i 2 5‘«

" RLP

s _ 3

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
A N.M AT



PROYECTO DE ROTULO k g
Anexo lIl.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T. O 20

FABRICADO POR:

WELCH ALLYN, INC,

4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, Estados Unidos de
Ameérica, 13153.

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

Electrocardiografo
WELCH ALLYN

Al

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-117

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TECNO N S.A,

“CHUOIMAGEN S.A. ioi :
Lic. Valeria Villaverde megilrg;dolrrﬂl'aé:rﬁ::%ando

Apodarndg M.N. 5692



ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Lés indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento
{(Rotulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
WELCH ALLYN, INC.
4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, Estados Unidos de

América, 13153,

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

'f Electrocardiografo
WELCH ALLYN
CP150

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-117

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de Ia
Resolucion 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;

Antes de emplear el electrocardidgrafo en aplicaciones clinicas, o antes de su
instalacién, configuracion, solucidén de problemas o mantenimiento, es imprescindible
que lea y comprenda este documento y cualquier informacién que acompane al
electrocardiégrafo y a las opciones o accesorios relacionados.

Contraindicaciones
El electrocardidgrafo no tiene contraindicaciones conocidas.

TECNOI N S.A.

Biving. Cadirola Fermando

OIMAGEN S.A. ! seshiao

'qic. Valeria Villaverde
Apoderada
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Advertencias generales ,“(f
Las advertencias indican condiciones o practicas que podrian producir lesiones en ely
paciente, enfermedad o incluso la muerte.

Advertencias relacionadas con el entorno

ADVERTENCIA El cable de alimentacion es considerado como el dispositivo de
desconexion para aislar este equipo del suministro eléctrico. No cologue el equipo de
modo que sea dificil acceder a él o desconectarlo.

ADVERTENCIA Para evitar una posible explosion, no use el electrocardidgrafo en
presencia de anestésicos inflamables: mezclas que contengan aire, oxigeno u Oxido
nitroso.

ADVERTENCIA Cuando transporte el electrocardidgrafo en un carro, retire el cable del
paciente para alejarlo de las ruedas y reducir al minimo los posibles tropiezos.

Advertencias relacionadas con los accesorios y demas equipo

ADVERTENCIA Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe
conectarse a una red eléctrica de suministro con toma de tierra.

ADVERTENCIA Para la seguridad del encargado del funcicnamiento y del paciente, el
equipo periférico y los accesorios que pueden estar en contacto directo con el paciente
deberan cumplir con todos los requisitos de regulacion apropiados de seguridad y
EMC.

ADVERTENCIA Todos los conectores de entrada y salida (I/0) de sefiales estan
pensados Unicamente para la conexion de dispositivos que se ajustan a la normativa
iEC 60601-1 o a otras normativas |IEC (por ejemplo, IEC 60950), segun sean
aplicables al dispositivo. La conexion de otro tipo de dispositivos al electrocardiografo
podria aumentar la corriente de fuga del chasis o del paciente.

ADVERTENCIA EI! electrocardidgrafo no esta disefiado para utilizarse con equipos
guirargicos de alta frecuencia y no protege al paciente de ningun riesgo.
ADVERTENCIA Unas baterias defectuosas pueden dafiar el electrocardiografo.
Inspeccione visualmente la bateria al menos una vez al mes. Si se observan signos de
gue la bateria esté dafiada o deteriorada debera reemplazarla inmediatamente por una
bateria aprobada por Welch Allyn.

ADVERTENCIA La eliminacién inadecuada de las baterias puede ocasionar un peligro
de explosion o contaminacion. Nunca tire las baterias en contenedores de basura.
Recicle siempre tas baterias de acuerdo con las normativas locales.

Advertencias relacionadas con el uso del electrocardiégrafo
ADVERTENCIA No esta permitide medificar este equipo.
ADVERTENCIA Este dispositivo obtiene y presenta datos que reflejan la situacion
fisiologica de un paciente. Estos datos pueden resuitar dtiles a los medicos o al
personal clinico especializado para realizar un diagnoéstico. Sin embargo, los datos no
deben utilizarse como tnico medio para realizar el diagndstico de un pacienie o
prescribir un tratamiento.
ADVERTENCIA Para proporcionar proteccion CF, utilice Gnicamente los accesorios
aprobados por Welch Allyn. Visite www.welchallyn.com. El uso de cualquier otro
accesorio puede causar datos de paciente inexactos, dafiar el equipo y anular la
garantia del preducto.
ADVERTENCIA Para evitar dafnos graves o la muerte, tome estas precauciones
durante la desfibrilacion:
« Evite el contacto con el electrocardiografo, el cable del paciente y el paciente.
Compruebe que las derivaciones del paciente estan correctamente conectadas.
e Coloque las paletas del desfibrilador adecuadamente en relacion a los
electrodos.
/ e« Después de la desfibrilacion, tire de cada cable de derivacion del paciente e

inspeccione las puntas para ver si hay carbonizacion (marcas negras de
on). Si hay carbonizacién, debe cambiar el cable del paciente y las

tad

TECNJIMAGEN 8
IMAGEN S.A, Bioing. fola Femaﬁ?&
teria Viflaverda Director Téenico
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http://www.welchallyn.com.

derivaciones individuales. Si no hay carbonizacién, vuelva a colocar las :
derivaciones en el cable del paciente. (La carbonizacion se puede producir solo s

si una derivacidbn no esta correctamente insertada en el cable del paciente
antes de la desfibrilacion).

ADVERTENCIA Para impedir que se propague una infeccidn, tome estas
precauciones:
+ Tire los componentes de un solo uso (por ejemplo, los electrodos) después de
usarlos una vez.
+ Limpie regularmente todos los componentes que entran en contacto con el
paciente.
» Evite las pruebas de ECG para pacientes con heridas infecciosas abiertas.

ADVERTENCIA Evite colocar derivaciones o cables de modo que alguien pueda
tropezar o enredarse al cuello de un paciente.

ADVERTENCIA Para garantizar el uso seguro del dispositivo, siga los siguientes
procedimientos de mantenimiento. ,
ADVERTENCIA El electrocardiografo debe ser reparado solo por personal de servicio
cualificado. En caso de que no funcione correctamente, llame al servicio de asistencia
técnica.

ADVERTENCIA No realice analisis de segmento SR en la pantalla de ECG ya que
estas representaciones de ECG estan ampliadas. Realice ajustes manuales en las
magnitudes y los intervalos de ECG solo en los informes de ECG impresos.
ADVERTENCIA A fin de mantener la precision diagnéstica y cumplir la norma 1EC
60601-02-51 y IEC 60601-02-25, no aplique escala alguna (es decir, no modifique el
tamario) de un ECG guardado cuando lo envie a una impresora externa.
ADVERTENCIA Cuando utilice la corriente alterna, conecte siempre el
electrocardidgrafo a un enchufe de grado hospitalario para evitar el riesgo de
descarga.

ADVERTENCIA Si no se esta seguro de la integridad de la toma de tierra de
seguridad del edificio, haga funcionar este dispositivo con la bateria para evitar el
riesgo de descarga.

ADVERTENCIA Para evitar lesiones, no toque el cabezal de impresion
inmediatamente después de la impresion. Puede estar caliente.

ADVERTENCIA No permita que las partes conductoras del cable de paciente, los
electrodos y las conexiones relacionadas de piezas aplicadas a prueba de
desfibrilacién, incluyendo el conductor neutral del cable de paciente y los electrodos,
entren en contacto con otras piezas conductoras, incluida la toma de tierra. En caso
contrario, podria producirse un cortocircuito eléctrico, con riesgo de que los pacientes
sufran una descarga eléctrica y se darie el dispositivo.

Precauciones generales
Las precauciones indican situaciones o procedimientos que podrian dafar el equipo u
otros dispositivos.

PRECAUCION La ley federal de los Estados Unidos Gnicamente permite la venta del
dispositivo que se identifica en este manual a un médico autorizado o por prescripcion
medica.

PRECAUCION Al sacar el electrocardiografo de su almacenamiento, déjelo
estabilizarse térmicamente a las condiciones ambientales antes de utilizarlo.
PRECAUCION Para impedir posibles dafios, no use objetos afilados o duros para
pulsar la pantalta tactil o los botones. Use exclusivamente la yema de los dedos.
PRECAUCION No exponga el cable del paciente a radiacién ultravioleta fuerte.
PRECAUCION No tire de ni estire el cable de paciente. Estos movimientos podrian
producir fallos mecanicos o eléctricos. Antes de guardar el aparato, enrolle el cable del

TECNOIMAGE S.A.
Bicing. Cadi ermanda
Director Técnico
M.N, 5632

ECNOIMAGEN S.4
Lic, Valeris Villaverd.
Apodarada




PRECAUCION Evite colocar el cable del paciente en lugares en gue pueda serf

pellizcado, estirado o donde se pueda pisar. De lo contrario, las mediciones podrian =

dejar de ser precisas y serfa necesario hacer reparaciones.

PRECAUCION El uso del terminal equipotencial para cualquier otro objetivo diferente
a la toma a tierra puede contribuir a dafar el dispositivo.

PRECAUCION Utilice solo piezas y accesorios, incluido el papel térmico,
suministrados con el dispositivo o que haya obtenido a través de Welch Allyn. Ei uso
de accesorios distintos de los especificados puede causar un deterioro del rendimiento
0 Un uso no seguro de este dispositivo.

PRECAUCION Los equipos portatiles y moéviles de comunicacion por radiofrecuencia
pueden afectar al rendimiento del electrocardiégrafo.

PRECAUCION E| elec:trocardlografo cumple fos requisitos Clase A de IEC 680601-1-2
en relacion a la emision accidental de interferencia de radio frecuencia. Por tanto,
resulta adecuado para su uso en entornos eléctricos de grado comercial. Si el
electrocardidgrafo se emplea en entornos eléctricos de grado residencial vy
experimenta interferencia accidental con ofro equipo que funcione con sefiales de
radiofrecuencia, reduzca al minimo la interferencia.

PRECAUCION Ofros equipos médicos como son, entre otros, los desfibriladores,
equipos de ecografia, marcapasos y oftros estimuladores, pueden emplearse
simultaneamente con el electrocardiégrafo. Sin embargo, dichos dispositivos pueden
perturbar la sefial del electrocardidgrafo.

PRECAUCION Antes de realizar tareas de limpieza, mantenimiento, transporte o
reparacion, debe desconectar el cable de corriente de la toma de corriente CA.
PRECAUCION Los requisitos de la normativa AAMI EC11, seccion 3.2.7.2, Respuesta
de frecuencia e impulso, para una curva de impulsos triangulares pueden verse
afectados por hasta 5 milisegundos de tonos atenuados de pequefia amplitud después
del impulso si el filtro muscular {35 Hz) esta activado, o por una diferencia de pequefa
amplitud si el filtro de linea de base (0,5 Hz) esta activado. Estos filtros, en cualquier
combinacién de filtros activados o inactivos, cumplen los requisitos de AAMI. Ninguna
seleccion de filtros afecta a las mediciones realizadas por el algoritmo de
fnterpretacién opcional.

PRECAUCION Compruebe la presencia de marcapasos anies de usar ECG con
interpretacion.

PRECAUCION Conecte siempre el cable del paciente y las derivaciones
correctamente durante la desfibrilacion. De lo contrario, las derivaciones conectadas
podrian sufrir dafios.

Nota La totalidad del cable del paciente, hasta los electrodos, esta considerada como
una pieza aplicada.

Almacenamiento del equipo

Al almacenar el electrocardidgrafo, los cables y accesorios, observe las condiciones
medioambientales de almacenamiento que se identifican en las especificaciones del
producto.

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, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus
caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Advertencias relacionadas con los accesorios y demas equipo
ADVERTENCIA Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe
conectarse a una red eléctrica de suministro con toma de tierra.

TECNQ! EN S.A,
Biwing. Cadirola Fernanda
" Director Técnico
2 IMAGEN S.A, M.N. 5692
Liz. Valeria Villaverde
Apodarada




ADVERTENCIA Para la seguridad del encargado del funcionamiento y del paciente, el
equipo periférico y los accesorios que pueden estar en contacto directo con el paciente
deberan cumplir con todos los requisitos de regulacion apropiados de seguridad y
EMC.

ADVERTENCIA Todos los conectores de entrada y salida (1/O) de sefiales estan
pensados Unicamente para la conexién de dispositivos que se ajustan a la normativa
IEC 60601-1 o a ofras normativas IEC (por ejemplo, IEC 60950), segln sean
aplicables al dispositivo. La conexién de otro tipo de dispositivos al electrocardiografo
podria aumentar la corriente de fuga del chasis o del paciente.

ADVERTENCIA Ei electrocardiografo no esta disefiado para utilizarse con equipos
quirGrgicos de alta frecuencia y no protege al paciente de ningun riesgo.
ADVERTENCIA Para proporcionar protecciéon CF, utilice Gnicamente los accesorios
aprobados por Welch Allyn. Visite www.welchallyn.com. El uso de cualquier otro
accesorio puede causar datos de paciente inexactos, dafiar el equipo y anular la
garantia de! producto.

PRECAUCION Utilice solo piezas y accesorios, incluido el papel termico,
suministrados con el dispositivo 0 que haya obtenido a través de Welch Allyn. El uso
de accesorios distintos de los especificados puede causar un deterioro del rendimiento
0 un uso no seguro de este dispositivo.

Accesorios
Accesorlos
No. de parte Descripcion
745006 Adaptador ECG de Electrodo Multifuncion
45008-0000 Electrodos Reposo (Caja x 1000)
714730 ECG Electrodos de Copa de Succion Reusables |, 6
714731 ECG Elecirodos Abrazadera para Extremidades Reusables, IEC, 4
715992 ECG Electrodos Abrazadera para Extremidades Reusables, AHA, 4
719653 Cable Paciente con 10 derivaciones. AHA, Banana, CP 150
719654 Cable Paciente con 10 derivacicnes. IEC, Banana, CP 150
105353 CP100/200/150/250 ECG Carro de Papel (200 hojas f paquete, 5 paquetes / caja)
105341 Caro oficina CP150/CP250
105342 CP150/CP250 Carro de Hospital
105343 CP150 Brazo para cable y estante para carrc

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto
médico esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena
seguridad, asi 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;

PRECAUCION Compruebe la presencia de marcapasos antes de usar el ECG con

interpretacion.
Para encender ¢ Gpagar
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Verificacion del funcionamiento correcto

Para asegurar la exactitud de los datos de la prueba, debe verificar el funcionamiento
adecuado del electrocardiografo antes de usarlo por primera vez con pacientes. Debe
volver a verificarlo una vez al afo.

Para verificar el funcionamiento correcto
1. Utilice un simulador de ECG para hacer una impresion de un ECG de 12
derivaciones de amplitud y frecuencia conocida.
2. Tenga presente las siguientes indicaciones de funcionamiento adecuado:
- La impresién debe ser oscura y uniforme en toda la pagina.
- No debe haber indicios de imperfeccion en los puntos del cabezal de la
impresora (ninguna ruptura de impresion que forme estrias horizontales).
« Durante la impresién, el papel térmico debe desplazarse de forma uniforme y
suave.
+ Las curvas no deben tener distorsion ni ruido excesivo.
« La amplitud y la frecuencia de las curvas deberian coincidir con el valor de
entrada del simulador de ECG.
- E! papel térmico plegado en Z deberia detenerse con las perforaciones cerca
"~ de la hoja de corte, lo que demuestra un correcto funcionamiento del sensor.
3. En caso de detectar un funcionamiento incorrecto, pongase en contacto con el
Servicio técnico de Welch Allyn .

Mantenimiento

Limpieza del equipo

ADVERTENCIA Mantenga el electrocardiografo, los electrodos reutilizables y el cable
del paciente limpios. El contacto del paciente con un equipo contaminado puede
propagar la infeccion.

PRECAUCION Nunca permita que la impresora interna del electrocardiografo, los
contactos o los conectores entren en contacto con agua o jabon.

PRECAUCION Nunca sumerja el electrocardiégrafo ni el cable del paciente en liquido.
Nunca esterilice en autoclave ni limpie al vapor electrocardiégrafo o el cable del
paciente. Nunca vierta alcohol directamente en electrocardioégrafo ni en el cable del
paciente y nunca sumerja ningun componente en alcohol. Si algun liguido penetra en
el electrocardidgrafo, deje de utilizar el dispositivo y haga que lo revise una persona de
mantenimiento cualificada antes de volver a utilizarlo.

Nota Se deben limpiar los cables del paciente después de cada uso.

Soluciones de limpieza aceptables:
- Detergente suave y agua, media cucharada de detergente por taza
+  Solucién de lejia y agua, 1 parte de lejia (6 % de hipoclorito sodico) por 9
partes de agua
. Alcohol isopropilico y agua, 70 % del volumen
+  PDI®Sani-Cloth® Toallitas Plus (isopropanol al 14,85 %)
+ CaviWipes™ (isopropanol al 17,2 %)

Para limpiar el equipo {cada mes o con mayor frecuencia si fuera necesario)

1. ; ,_n:i [osmonarie 2 snchitie €2 fa thma da coirients eHame.
[SED
.

CNOIMAGEN S.A. TECN tAGEN S.A.
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Inspeccién del equipo
Realice las siguientes inspecciones diariamente.

» Compruebe que no haya grietas ni roturas en el cable del paciente, los
electrodos del paciente, el cable de alimentacidn, los cables de
comunicaciones, la pantalla y la carcasa.

» Compruebe que no haya clavijas dobladas en ningunos de los cables y que no
falte ninguna clavija.

. Qompruebe todos los cables y las conexiones de cable; vuelva a ajustar si hay
algan conector suelto.

Comprobacién del electrocardiégrafo

Welch Allyn recomienda verificar el correcto funcionamiento del electrocardiografo una
vez al afio para garantizar su fiabilidad. Consulte Verificacidn del funcionamiento
correcto.

Siempre que el electrocardidgrafo esté en mantenimiento o cuando se sospeche que
pueda haber problemas, verifigue la seguridad eléctrica continua del dispositivo
utilizando los métodos y limites EC 60601-1 0 ANSIJAAMI ESA.

ADVERTENCIA Las pruebas de corriente de fuga deben ser realizadas solo por
personal de servicio cualificado.

Compruebe lo siguiente:

- Corriente de fuga del paciente

+ Corriente de fuga del chasis

+ Corriente de fuga'de la toma de tierra

- Potencia dieléctrica {circuitos de CA y del paciente)

Sustitucién de la bateria

Cambie la bateria en los siguientes casos:

» Pierde la carga rapidamente.

+ La ha cargado y el electrocardiégrafo no se enciende cuando no esta enchufado.

La primera vez que pulsa el botén de encendido después de instalar una nueva
bateria, el electrocardiégrafo realiza algunas pruebas de diagndstico que pueden
demorar el encendidoc.

Deseche la bateria vieja mediante un procedimiento de reciclaje adecuado. Pongase
en contacto con las autoridades locales para obtener informacion sobre reciclaje.
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Sustitucidn de los fusibles de corriente alterna

Es posible que tenga que sustituir uno 0 ambos de los fusibles de corriente alterna si el
indicador de corriente alterna no se enciende cuando el electrocardiografo esta
conectado a la corriente alterna.

ADVERTENCIA Si el aparato no se desconecta, puede causar electrocucion.

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto médico;
No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o
tratamientos especificos;

ADVERTENCIA E| electrocardiégrafo no fue disefiado para usarse con equipo
quirdrgico de alta frecuencia y no protege de riesgos al paciente.

ADVERTENCIA Para evitar una posible explosion, no use el electrocardidgrafo en
presencia de anestésicos inflamables: mezclas que contengan aire, oxigeno u dxido
nitrose.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector
de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados
de reesterilizacion;

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para fa reutilizacién, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al numero posible de reutilizaciones.

Limpieza del equipo
ADVERTENCIA Mantenga el electrocardiografo, los electrodos reutilizables y el cable
del paciente limpios. El contacto del paciente con un equipo contaminado puede
propagar la infeccion.

PRECAUCION Nunca permita que la impresora interna del electrocardiografo, los
contactes o los conectores entren en contacto cen agua o jabén.

PRECAUCION Nunca sumerja el electrocardiégrafo ni el cable del paciente en liquido.
Nunca esterilice en autoclave ni limpie al vapor electrocardidgrafo o el cable del
paciente. Nunca vierta alcohol directamente en electrocardidgrafo ni en el cable del
paciente y nunca sumerja ninglin componente en alcohol. Si algtin liquido penetra en
el electrocardiografo, deje de utilizar el dispositive y haga que lo revise una persona de
mantenimiento cualificada antes de volver a utilizarlo.

Nota Se deben limpiar los cables del paciente después de cada uso.

Soluciohes de limpieza aceptables:
« Detergente suave y agua, media cucharada de detergente por taza
- Solucidon de lejia y agua, 1 parte de lejia (6 % de hipoclorito sédico) por 9
partes de agua
. * Alcohol isopropilico y agua, 70 % del volumen
Z +  PDI®Sani-Cloth® Toallitas Plus {isopropancl al 14,85 %)

EGNOIMAGEN 8.4,
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Apoderaga

|
|



+  CaviWipes™ (isopropanol al 17,2 %)

Para limpiar el equipo (cada mes o con mayor frecuencia si fuera necesario)
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizacion, montaje final, entre otros);

PRECAUCION Al sacar el electrocardiografo de su almacenamiento, déjelo
estabilizarse térmicamente a las condiciones ambientales antes de utilizarlo.

Conexién del cable de paciente

ADVERTENCIA No permita que las partes conductoras del cable de paciente, los
electrodos y las conexiones relacionadas de piezas aplicadas a prueba de
desfibrilacion, incluyendo el conductor neutral del cable de paciente y los electrodos,
entren en contacto con otras piezas conductoras, incluida la toma de tierra. En caso
contrario, podria producirse un cortocircuito eléctrico, con riesgo de que los pacientes
sufran una descarga eléctrica y se dafe el dispositivo. .
ADVERTENCIA Para evitar lesiones en el paciente o dafios en el dispositivo, nunca '
conecte las derivaciones del paciente a ningun otro aparato o toma de corriente.
ADVERTENCIA Para proporcionar proteccion CF, utilice Unicamente los accesorios
aprobados por Welch Allyn. Visite www.welchallyn.com. El uso de cualquier otro i
accesorio puede causar datos de paciente inexactos, dafiar el equipo y anular la
garantia del producto.

PRECAUCION Conecte siempre el cable del paciente y las derivaciones
correctamente durante la desfibrilacién. De lo contrario, las derivaciones conectadas
podrian sufrir danos.

Carga del papel térmico

El electrocardiégrafo imprime en papel térmico plegado en Z.
. Almacéne el papel en un lugar fresco, seco y oscuro. '
» No lo exponga a la luz brillante o a fuentes de rayos UV. :
» Evite la exposicion a disolventes, pegamentos o liquidos de limpieza.
+ No lo guarde junto con vinilos, plasticos, ni envolturas retractiles.
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Alimentacion eléctrica del electrocardiégrafo

El electrocardiografo funciona con corriente alterna y con bateria. Enchufe el
electrocardiografo a una toma de corriente alterna con la mayor frecuencia posible
para que el cargador interno pueda mantener la bateria cargada. independientemente
del estado de la bateria, puede usar el electrocardidgrafo siempre que esté enchufado.

ADVERTENCIA Cuando utlice la corriente alterna, conecte siempre el
electrocardiégrafo a un enchufe de grado hospitalario para evitar el riesgo de
descarga.

ADVERTENCIA Si no se estd seguro de la integridad de la toma de tierra de
seguridad del edificio, haga funmonar este dispositivo con la baterla para evitar el
riesgo de descarga.

Conexidn a una estacidn de trabajo CardioPerfect

Puede conectar un elecirocardidografo a una estacion de trabajo Welch Allyn
CardioPerfect por medio de un cable USB o de un cable Ethernet. Después de
conectarlo, puede hacer lo siguiente en el electrocardiografo:

« Enviar tests de ECG a la estacién de trabajo.

- Buscar los datos del paciente en la base de datos de la estacién del trabajo

Para conectar una estacion de trabajo mediante un cable USB

Conecte' el electrocardiégrafo a cualquiera de los puertos USB de la estacion de
trabajo.

No es necesaria ninguna configuracion del software. El electrocardiografo esta iisto
para comunicarse.

Para conectar una estacién de trabajo conectada a la red mediante un cable
Ethernet

Conecte el electrocardiografo a la misma red que la estacidén de trabajo. Si necesita
ayuda, consulte con su administrador de red.

ADVERTENCIA Para reducir el riesgo de incendio o de descargas, conecte los cables
Ethernet dentro de los limites de un edificio. Los cables Ethernet que abarcan varios
edificios pueden introducir riesgos de incendio o de descargas a no ser que estén
correctamente instalados cables de fibra optica o protectores contra sobretensiones o
se hayan tomado las medidas de seguridad apropiadas.

Pruebas de ECG

Conexidn de las derivaciones al paciente

La conexién adecuada de las derivaciones es importante para obtener un ECG
correcto.
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Los problemas mas frecuentes del ECG estan causados por un mal contacto de los
electrodos y por derivaciones sueftas. Siga los procedimientos locales para conectar
las derivaciones al paciente. Aqui se indican algunas directrices comunes.

ADVERTENCIA Los electrodos pueden provocar reacciones alérgicas. Para evitar
esto, siga las instrucciones del fabricante de los electrodos.

Para conectar las derivaciones al paciente
1. Prepare al paciente. !
o Describa el procedimiento. Explique la importancia de permanecer inmovil
durante la prueba. (El movimiento puede originar un artefacto). |
» Compruebe que e! paciente esté comodo, a buena temperatura y relajado. (Los |
temblores pueden originar un artefacto). i
+ Recline al paciente con la cabeza en una posicion ligeramente supetior al
corazon y a las piernas (posicion de semi-Fowler).
2. Seleccione los puntos donde va a colocar los electrodos. (Consuite el gréfico "Areas
de colocacion de los electrodos”).
« Busque areas lisas.
+ Evite las zonas de grasa o hueso y los musculos principales.
3. Prepare los puntos donde va a colocar los electrodos.
- Afeite o corte el pelo.
« Limpie la piel cuidadosamente y frote ligeramente hasta secarla. Puede utilizar
agua y jabon, alcohol isopropilico, o torundas de preparacion de la piel.
4. Conecte los cables de derivacion a los electrodos.
5. Apligue los electrodos al paciente.
Ejemplos de electrodos, de izquierda a derecha: pinza para el brazo (reutilizable), copa
de succién Welsh (reutilizable), electrodo de parche (desechable), electrodo de
monitorizacién {desechable).

’.sf!rf f
ot L LI
é‘ TR

Iefyal

Para electrodos reutilizables: Use pasta, crema o gel para electredos para cubrir un
area equivalente al tamafio de cada electrodo, pero no mayor. Asegure las pinzas para
brazos y piernas. Aplique las copas de succion Welsh (electrodos de succién) al
pecho.

Para electrodos de parche desechables: Ponga el parche de electrodo entre las
mordazas de! conector. Mantenga el parche plano. Aseglrese de que la porcion
metalica del conector toca la parte del parche en contacto con la piel.

Para todos los electrodos desechables: Tire ligeramente del conector para
asegurarse de que la derivacion estad bien colocada. Si el electrodo se despega,
sustitdyalo por uno nuevo. Si el conector se suelta, vuelva a conectarlo.

/
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3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, Ia
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de
dicha radiacion debe ser descripta;

No aplica.

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

ADVERTENCIA El electrocardiografo debe ser reparado solo por personal de servicio
cualificado. En caso de que no funcione correctamente, llame al servicio de asistencia
técnica.

En caso de detectar un funcionamiento incorrecto, pdngase en contacto con el Servicio
técnico de Welch Allyn .

Solucion de problemas
Problemas de calidad de las derivaciones

Mensaje de "artefacto" en la pantalla

El ariefacto es una distorsion de sefial que dificulta discernir con precisién la
maorfologia de la curva.

Causas

+ El paciente se estaba moviendo.

- El paciente estaba temblando.

» Hay una interferencia eléctrica.

Acciones :

Consulie las acciones para ia linea de base con desviaciones, temblor muscular e
interferencia de corriente alterna.

Linea de base con desviaciones

La linea de base con desviaciones es una fluctuacién ascendente y descendente de
las curvas.

Causas

= Los electrodos estan sucios, corroidos, sueltos o colocados en zonas de hueso.

» El gel del electrodo es escaso o esta seco.

« El paciente tiene la piel grasa o ha utilizado lociones corporales.

= Ascenso y descenso del pecho durante respiracion rapida o aprensiva.

Acciones
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- Limpie la piel del paciente con alcohol o acetona.

» Vuelva a colocar o cambie los electrodos.

« Compruebe que el paciente esté comodo, a buena temperatura y relajado.

+ Sila lihea de base sigue presentando desviaciones, active el filtro de linea de base.

Temblor muscular

Causas

« El paciente esta incdmodo, tenso o nervioso.
« El paciente tiene frio y esta temblando.

* La camilla de examen es demasiado estrecha o corta para acomodar los brazos y las
piernas,

* Las correas del electrodo del brazo o de la pierna estan demasiado apretadas.
Acciones

+ Compruebe que ef paciente esté comodo, a buena temperatura y relajado.

« Compruebe todos los contactos de los electrodos.

» Si persiste la interferencia por temblor muscular, active el filtro de temblor muscular.
Si persiste la interferencia, es probable que el problema sea de tipo eléctrico.

Consulte las sugerencias para reducir la interferencia de la corriente alterna (en una
sugerencia de la solucién de problemas).

Interferencia de la corriente alterna
La interferencia de corriente alterna se sobrepone al voltaje regular, con picos
uniformes en las curvas.
Causas i
« Ei paciente o el técnico estaban tocando un electrodo durante el registro. ;
+ El paciente estaba tocando una pieza metdlica de la mesa o camilla.
» Un cable de derivacion, del paciente ¢ de alimentacion esta roto.
= Estan interfiriendo aparatos eléctricos en la zona inmediata, iluminacién, cableado
oculto en paredes o pisos.
» Una toma de corriente estd mal puesta a tierra.
» El filtro de corriente alterna esta apagado o se ha configurade incorrectamente.
Acciones
= Compruebe que el cable del paciente no esta tocando ningun metal. i
+ Compruebe que el cable de la corriente alterna no esta tocando el cable de paciente. '
+ Compruebe gue se ha seleccionado el filtro de corriente alterna adecuada.
« Si persiste la interferencia, desenchufe el electrocardiografo de la corriente alterna y
trabaje con la bateria. Si con esto se soluciona el problema, sabra con seguridad que
el ruido procedia de la linea de alimentacion.

« Si la interferencia persiste, el ruido puede ser debido a otro equipo presente en ia
habitacién o a lineas eléctricas mal conectadas a tierra. Considere el traslado a otra
habitacion.

Alerta de la derivacion o curva cuadrada

Un punto puede estar parpadeando en la pantalla de estado de la derivacion. O bien
una 0 mas derivaciones pueden aparecer como curvas cuadradas.

Causas

« Puede haber un mal contacto de los electrodos.

« Puede haber una derivacién suelta.

+ Puede haber una derivacion defectuosa.

Acciones

» Cambie el electrodo.
« Compruebe que la piel del paciente haya sido debidamente preparada. :
» Compruebe que los electrodos se hayan almacenado y manipulade correctamente.

» Sustituya el cable del paciente. ,
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Problemas del sistema

El electrocardiografo no se enciende cuando se enchufa
Causas

» La conexion de alimentacion de corriente alterna es defectuosa,
» Un fusible de corriente alterna esta fundido.

* No hay suministro de corriente alterna.

Acciones

+ Compruebe la fuente de alimentacion de CA.

- Compruebe los fusibles de CA.

El electrocardiografo no se enciende cuando no esta enchufado
Causas ,

» La bateria esta desconectada o mal conectada.

- La bateria esta baja, no carga, esta agotada o es defectuosa.
Acciones

» Compruebe las conexiones de la bateria.

* Recargue la bateria.

« Sustituya la bateria.

El electrocardidégrafo se apaga durante la impresion
Causas
« { a bateria esta baja o en mal estado.

. Acciones

» Recargue la bateria.
+ Sustituya la bateria.

El electrocardiégrafo imprime menos de 10 informes con una carga completa de
la bateria

Causas

- La bateria esta deteriorada.

Acciones

« Sustituya la bateria.

El electrocardiografo no responde cuando se pulsan los botones o se toca la
pantalla

Causas

- El electrocardiografo esta "congelado".

Acciones

+ Reinicie el electrocardidégrafo manteniendo pulsado el botdn de alimentacion durante
al menos seis segundos hasta que se apague la pantalla. Pulse el boton de encendido
de nuevo. El electrocardiografo realiza algunas pruebas de diagnéstice que hacen que
tarde mas de lo habitual en encenderse.

Nota Si necesita mas informacion sobre resofucion de problemas, consulte el manual
de servicio.

PRECAUCION El manual de servicio es para uso exclusivo de personal de servicio
cualificado que entienda inglés tecnico.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a
campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas
electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a
fuentes térmicas de ignicién, entre otras;
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ADVERTENCIA El electrocardidgrafo no esta disefiado para utilizarse con equipos
guirdrgicos de alta frecuencia y no protege al paciente de ningin riesgo.

PRECAUCION Los equipos portatiles y méviles de comunicacién por radiofrecuencia
pueden afectar al rendimiento del electrocardiografo.

PRECAUCION El electrocardidgrafo cumple los requisitos Clase A de I[EC 60601-1-2
en relacion a la emision accidental de interferencia de radio frecuencia. Por tanto,
resulta 'adecuado para su uso en entornos eléctricos de grado comercial. Si el
electrocardiégrafo se emplea en entornos eléctricos de grado residencial vy
experimenta interferencia accidental con otro equipo que funcione con sefiales de
radiofrecuencia, reduzca al minimo la interferencia.

PRECAUCION Otros equipos médicos como son, entre otros, los desflbrlladores
equipos de ecografia, marcapasos y otros estimuladores, pueden emplearse
simultaneamente con el electrocardiografo. Sin embargo, dichos dispositivos pueden
perturbar la sefial del electrocardibgrafo.

PRECAUCION Los requisitos de la normativa AAMI EC11, seccién 3.2.7.2, Respuesta
de frecuencia e impulso, para una curva de impulsos triangulares pueden verse
afectados por hasta 5 milisegundos de tonos atenuados de pequefia amplitud después
del impuiso si el filtro muscular (35 Hz) esta activado, o por una diferencia de pequefia
amplitud si el filtro de linea de base (0,5 Hz) esta activado. Estos filtros, en cualquier
combinacion de filtros activados ¢ inactives, cumplen los requisitos de AAMI. Ninguna
seleccion de filtros afecta a las mediciones realizadas por el algoritmo de
interpretacion opcional.

Informacion sobre compatibilidad electromagnética (EMC)

Si desea informacion sobre compatibilidad electromagnética (EMC), consulte la pagina
web de Welch Allyn.

http://www.welchallyn.com/apps/products/product _category.jsp?catcode=CARDIO

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

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico
presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacion del equipo
Deseche el electrocardiografo, los cables y sus accesorios de acuerdo con las leyes
locales.
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ADVERTENCIA La eliminacién inadecuada de las baterias puede ocasionar un peligro
de explosion o contaminacién. Nunca tire las baterias en contenedores de basura.
Recicle siempre las baterias de acuerdo con las normativas locales.

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

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de
medicion.
No aplica.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-2871-15-2
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamientos,
Pgnentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
.................. 5 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A.,_se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes {datos
identificatorios caracteristicos:

‘Nombre descriptivo: Electrocardidgrafo
!Cc')"digo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16231 Electrocardiégrafos,

Multicanal, Interpretativos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WELCH ALLYN

CIa:se de Riesgo: II
;In(jiicacién/es autorizada/s: El electrocardiégrafo es una de las herramienta{s que
utilizan los médicos clini;:os para evaluar, diagnosticar y monitorear la fJncién
cardiaca en pacientes adultos y pediatricos a partir de un dia de edad.
MoT:IeIo/s: Electrocardiografo CP150

Pe'r!iodo de vida uatil: 10 afios

Forma de presentacion: El equipo se embala individualmente en una caja de
cartén junto con sus accesorios.

7 A "




Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales; e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: WELCH ALLYN, INC.

Lugar/es de elaboracion: 4341 State Street Rd, Skaneateles Falls, NY, 13153,
Estados Unidos.

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién de!
PM-1075-117, en la Ciudad de Buenos Aires, a ».31?1“1}%'2015, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 3 ‘i 2 5
{,

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
ANM.AT.
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