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BUENOS AIRES, 09 MAY 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6154-16-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED S.R.L. solicita la
revalidacion y modificaciéon del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO© PM-
1365-39, denominado: ELECTROCARDIOGRAFOS, marca PHILIPS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-1365-39, correspondiente al producto médico denominado:
ELECTROCARDIOGRAFOS, marca PHILIPS, propiedad de la firma AGIMED S.R.L.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 7905 de fecha 22 de noviembre de
2011, seguin lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

Disposicion.
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1365-39, denominado: ELECTROCARDIOGRAFOS, marca PHILIPS.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1365-39.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese
al interesado y hdagasele entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicion y conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de Uso
autorizados; girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica para que
efectlde la agregacion del Anexo de Autorizacién de Modificaciones al certificado.
Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-6154-16-3
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autoriz6 mediante Disposicion

RPPTM N© PM-1365-39 y de acuerdo a lo solicitado por la firma AGIMED S.R.L.,

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del

producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: ELECTROCARDIOGRAFOS.

Marca: PHILIPS.

Clase de Riesgo: Clase II
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 7905/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-2445/10-3.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia del 22 de noviembre de 2016 22 de noviembre de 2021
Certificado
Modelo Pagewriter TC50 Pagewriter TC50 860310
Pagewriter TC70
Nombre del PHILIPS MEDICAL 1) PHILIPS MEDICAL SYSTEMS
fabricante SYSTEMS BOEBLINGEN GMBH
y 3000 Minuteman Road, Hewlett-Packard-Str.2 71034
Lugar de Andover, MA 01810 -1099 | Béblingen, Alemania.
elaboracion Estados Unidos.
2) PHILIPS GOLDWAY
(SHENZHEN) INDUSTRIAL
INC.
Goldway Building No. 2
Tiangong Road, Nanshan
A1 3
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District, Shenzhen, Republica
Popular China 518057.
3) PHILIPS MEDICAL SYSTEMS
3000 Minuteman Rd. Andover,
MA. 01810 Estados Unidos.
Rétulo Aprobado por Disposicidon afs. 33.
ANMAT N° 7905/11
Instrucciones de | Aprobado por Disposicion afs. 34 a 44.
Uso ANMAT N° 7905/11

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma AGIMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-
1365-39, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...x.. 9 MAY2 .......

Expediente N© 1-47-3110-6154-16-3
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Importado por: Fabricante:

AGIMED SRL. Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Béblingen.
ARGENTINA Alemania.

Eabricante: Fabricante;

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc. Philips Medical Systems

No. 2 Tiangong Road, Nanshan District, 3000 Minuteman Rd. Andover, MA, 01810

Shenzhen, Republica Popular China, 518057 Estados Unidos.

ELECTROCARDIOGRAFO PHILIPS®
PageWriter TC50 860310

S/N 00000 (W”

e
& v -20° 2 50 °C (4° a 122°F)
100 a 240 VAC 4 ' F 10% a 90% humedad relativa (sin
Frequencia: 50 a 60 Hz —— condensacion)
Corriente: 1.2A Hasta 4,572 m (15,000 ft.) altitud, 572 hPA

Almacenamiento y Transporte:

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

Autorizado por la ANMAT PM-1365-39
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Importado por: Fabricante:

AGIMED SRL. Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Béblingen.
ARGENTINA Alemania.

Fabricante: Fabricante:

Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc. Philips Medical Systems

No. 2 Tiangong Road, Nanshan District, 3000 Minuteman Rd. Andover, MA, 01810

Shenzhen, Republica Popular China, 518057 Estados Unidos.

ELECTROCARDIOGRAFO PHILIPS®
PageWriter TC50 860310

. Almacenamiento_y Transporte:
A v/ A -20° a 50 °C (-4° a 122°F)
100 a 240 VAC 4 ' F w 10% a 90% humedad relativa (sin
Frequencia: 50 a 60 Hz fr— condensacion)
Corriente: 1.2A Hasta 4,572 m (15,000 ft.) altitud, 572 hPA

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

Autorizado por la ANMAT PM-1365-39

3.1-2.7 : CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION:

» Utilice tnicamente baterias de ion litio de Philips Medical Systems con el electrocardiografo.

» Utilice el electrocardiografo, cargue las baterias y guardelas a una temperatura ambiente no
superior a 25 °C. La exposicion a temperaturas mas altas reducira la vida Util de las baterias, la
dafaré y degradara el rendimiento del electrocardiografo.

» Si el electrocardiografo se va a almacenar durante mas de sesenta dias sin utilizarlo, cargue
completamente las baterias, extraigalas y desconecte la alimentacion de CA del electrocardiégrafo.
Guarde las baterias en un lugar fresco y seco. Un juego de baterias completamente cargadas,

almacenado fuera del electrocardiografo, necesitara recargarse cada sesenta dias.

3.2: USO PREVISTO
El uso previsto del electrocardiografo es la adquisicion de sefales de ECG de Nz

procedentes de electrodos de ECG aplicados en la piel de pacientes adultos y pedidii¢ i
registrar, mostrar, analizar y almacenar dichas sefiales para su posterior revision. El electrocardlografo
esta disefiado para que lo utilicen los profesionales sanitarios cualificados en instalaciones sanitarias.
El anélisis de las sefiales del ECG se realiza mediante algoritmos que proporcionan mediciones,
presentaciones de datos, presentaciones graficas e interpretaciones para que el usuario las revise.

El ECG interpretado, con las mediciones y las declaraciones interpretativas, se ofrece al facultativo
Gnicamente como base consultiva. Debera utilizarse junto con el conocimiento que tenga el médico del

paciente, los resultados de la exploracidn fisica, las trazas del ECG y otros hallazgos:clinicos: Rﬁe 7

solicita a un médico cualificado que supervise y valide (o cambie) la interpretacion del’ ECG generafj(

por el ordenador. Al S0

SR
Instrucciones de Uso 1/11 Electrocardiégrafos PHILIPS w
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3.3:

ACCESORIOS
Cable de datos del paciente del PIM /-.

Nimers de parte Descripcion

085803158481 Cable de datos del paciente (1.0 metros 6.36 pres de longitud)

Juegos de latiguillos completos

Nimero de parte Descripcion

989803151631 Tuego de latiguillos completo (AAMT) para {a opcion de 12
derivaciones estandar (para miembros superiores de 99 cou'39
pulgadas. para oxembros inferiores de 104.1 emvdl pulgadas.
precordiales de 69.8 cm27.5 pulgadaz)

980803151641 Juego de latiguillos completo (IEC) pata 1a opcicn de 12
derivaciones estandar {para msembros superiores de 99 /39
pulgadas. para miembros inferiores de 104.1 cm/41 pulgadas,
precordiales de 69.8 e 27.5 pulgadas)

989803151711 Juego de latiguillos para miemibros completo (AAMITEC) (para
miembros supenores de 99 cm39 pulgadas. para nuembros
inferiores de 104.1 cmi41 pulgadas)

989803151671 Juego de Iatiguillos precordiales completo (AAMETEC)
(precordiales de 69.8 cav27.5 pulgadas)

989803151651 Juego de latiguillos largos completo {AAMI) para Ia opcion de 12

derivaciones estandar {para miemibros superiores de 137.1 cm/S4
pulgadas, para nuemibros inferiores de 142, 2 cav 56 pulgadas,
precordiales de 69.8 em27.5 pulgadas)

989803151661 Juego de latiguillos largos complerc (IEC') para la opoidn de 12
derivaciones estandar (pasa nuemibros superiores de 137.1 em/S4
pulgadas. para ndenibros inferiores de 1422 e 36 pulgadas,
precordiales de 106.6 cav'42 pulgadas)

989803151731 Juego de latiguillos largos parn miembros (AAMI e IEC) {para
miembros superiores de 137.1 o' 54 pulgadas. para miembros
infenores de 142.2 cm'56 pulgadas)

989803151651 Juego de latignillos largos completo precordiales v para miemibros
(AAMTI) (para miembros supericres de 137.1 e 54 pulgadas.
para miiembros inferiores de 1422 con’56 pulgadas. precordiales
de 106.6 em42 pulgadas)

Juegos de latiguilios completos

Nimero de parte Descripcion

989803131661 Juego de latiguillos largos completo precordiales ¥ para miembros
{TEC) (para miembyos superiores de 137.1 covSd pulgadas. para
miembros inferiotes de 142.2 em'S6 pulgadas. precordiales de

1066.6 cm/42 pulgadas)

989803131691 Juego de latiguillos largos precordiates (AAMITEC)
{(precordiales de 106.6 cm/42 pulpadas)

989803151751 Juego de languillos completo (AAMI) para Ia cpeton de 16

derivaciones (para miembros supenores de 99 cnu'39 pulgadas.
para miembros feriores de 104.1 cmvd pulgadas. precordiales
de 62,8 cn'27.5 pulgadas. para derivaciones ampliadas de 83 3
cnr'33 pulgadas)

989803151761 Juego de latiguillos completo (TEC) para 1a opridn de 16
derivaciones (para miembros supencres de 99 co139 pulgadas.
para miembros inferiores de 104.1 cm/d1 pulgadas. precordiales
de 69.8 cov'27.5 pulgadas. para derivacicnes ampliadas de 83.3
cnr33 pulgadas)

989803151771 Juego de latigmilios largos complete (AAMI ) para 1a opcion de 16
derivaciones (para muembros superiores de 137.1 em54 pulgadas.
para miembros inferiores de 142.21 cmu56 pulgadas. precerdiales
de 106.6 coy'42 pulgadas, para derivaciones ampliadas de 121.9
48 pulgadas)

989803151781 Juego de latiguillos largos completo (TEC) para 1a opcicn de 16
derivaciones (para miembros superiores de 1371 cm’34 pulgadas.
para nxembros inferiores de 142.21 cmi'56 pulgadas. precordiales
de 106.6 cm/42 pulgadas. para derivaciones ampliadas de 121.9
cn1'48 pulgadas)

Instrucciones de Uso 2/11 Electrocardiégrafos PHILIPS



)

ELECTROCARDIOGRAFO PHILIPS

Instrucciones de Uso — Anexo lIl.B

Agimed

Accessorios para los latiguilios

Nimero de parte Descripcion [ Vo
' 508

986803101371 Extensor de clip tipo Alligator {pediatricty) para
electrodos desechables tipo lengiieta (10 en total por
paquete} {IEC)

989803106061 Conector de electrodos grandes desechables tipo lengiieta
{10 en total por paquete) (AAMLTEC)

989803101701 Adaptador de electrodo de broche IEC (conmerte el

conector [EC en un conector de styecion que se utiliza con
electros de lengiieta desechables v cables de temunacion
de 4 mm con punta conica)

989803151701 Kit de repuestos para opeion de 16 denvaciones (nclhaye
anillas de colores, clavijas de cortocircuito, separadores
de latiguillos v adaptadores de poste de punta comica)

Electrodos desechabies y reutilizables

Numero de Descripcion
parte

989803100441 | Electrodo para cardiografia de lengiieta desechable con gel solido.
ECG de diagnastico en reposo (35 num x 22 /137 x 0L.86
puleadas) (1000 electrodos en total)

989803106051 | Electrodo para cardiografia de lengiieta desechable con gel sélido.
ECG de diagnostico en seposo (33 nmn x 20 mm1. 29 x (78
pulgadas) (1000 electrodos en total)

959803149901 | Electrodo de lengiieta pedidtrice desechable (14 mm x 34 /0. 55
% 1.33 pulgadas) (1000 electrodos en total)

989803101311 | Electrodo tipc Welsh reutilizable de 15 num de diametro (AAMD (6
elecrodos en total)

989803101651 | Electiodo tipo Welsh rentilizable de 15 mnu de dsametro (TEC) con
adaptador de punta conica (1 electrodo en toral)

989803101281 | Electrodo tipo Welsh reuwtilizable (EEC) con conexion por tomille
lateral (6 electrodos en total}

989803101661 | Electrodo de placa para miemibros reutilizable. para adulto (IEC) (4
electrodos en total}

980803101691 | Electrodo tipo pinza para miembros reutilizable. para adulto (IEC)
{4 elecrodos en total)
(AAMLTEC)

3.4; 3.9 INSTALACION Y OPERACION DEL SISTEMA:

E TANT
El electrocardiografo PageWriter TC se encuentra disponible con un carro opcional‘unR

bandeja, una cesta de almacenamiento y un soporte para el médulo de interfase del pa

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

Para acoplar el electrocardiégrafo al carro:

1 Inserte la vigueta en la base del carro.

RS Enlat Pl
ALY

. H=de

rJ
M
)
B
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4 Inserte las tuercas y apriételas mediante la llave suministrada. Asegurese de apretar las tuercas a 9-
11 Nm (80-100 pulg-ibs).

BO - 100 in- Ibs
[9- 11 Nm]

5 Sitle el carro en vertical.

6 Fije la repisa superior a la vigueta con la llave y las tuercas suministradas. Apriete las tuercas a 9-11

: 80~ 100 in- Ibs
[9-11 N}
&
/i

Nm (80-100 pulg-lbs).

AGIVED s ;.
7 Alinee las patas posteriores del electrocardiografo con los orificios de bloqueo posteriores del carro.

Alinee las patas frontales del electrocardidgrafo con los orificios de bloqueo posteriores del carro.

Coloque el electrocardiografo en el carro y acoplelo en su lugar.

8 Inserte los tornillos frontales a través de la parte inferior de la base y apriételos. T

Instrucciones de Uso 4/11 Electrocardiégrafos PHILIPS
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Mddulo de interfase del paciente (PIM)

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

Figura 1-6 Modulo de interfase del paciente (PIM) de 16 derivaciones (izquierda) y 12 derivaciones
(derecha)

Conexién del cable de datos del paciente al PIM rerae
ED &AL
El cable de datos del paciente se debe conectar al PIM antes de comenzar a utilizarlo. A continuacion,

se insertara en el conector apropiado de la parte posterior del electrocardiégrafo.

Instrucciones de Uso 5/11 Electrocardidgrafos PHILIPS
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ADVERTENCIAS ,‘
El electrocardiografo Pagewriter TC mantiene aisladas de la toma de tierra todas las conexiones al

paciente y los demas circuitos conductores del electrocardiégrafo. Esto reduce la posibilidad de que
corrientes peligrosas pasen desde el electrocardiografo a través del corazon del paciente hasta la
tierra. El hecho de no seguir estas advertencias puede afectar a la seguridad tanto del paciente como

del usuario.

» Se considera que la combinacion de equipos periféricos adicionales alimentados por una
fuente eléctrica que no sea el electrocardiografo es un sistema médico.

» FEl uso de accesorios, periféricos o cables que no se suministren con el electrocardiografo o
que no sean los recomendados por Philips Medical Systems puede provocar el aumento de
emisiones o reducir la inmunidad del electrocardiografo.

» Utilice Unicamente repuestos y fungibles de Philips Medical Systems con el electrocardiografo.
Esta estrictamente prohibida la utilizacion de repuestos y fungibles no aprobados con el
electrocardiografo. La seguridad y el rendimiento del electrocardioégrafo no estaran garantizados si
se utilizan repuestos y fungibles no aprobados con el electrocardiégrafo.

» Conecte otros equipos segun la normativa sobre sistemas electromédicos IEC 60601-1-1 o
sobre equipos electromédicos IEC 60601-1: 2005 (32 edicidén) cldusula 16.

» Cuando conecte el electrocardidgrafo a otro equipo con alimentaciéon de CA, hagalo sélo a
equipos aprobados en la normativa sobre equipos electromédicos IEC 60601-1 o equipos
informaticos IEC 60950-1.

» Utilice unicamente electrodos de paciente aprobados por Philips Medical Systems. La
utilizacién de electrodos de paciente no aprobados puede deteriorar el rendimiento del
electrocardiografo.

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

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

» Utilice Unicamente adaptadores de alimentacion de CA disefiados para ser utilizados con el
electrocardiégrafo Pagewriter TC, numero de parte 453564094411, a fin de garantizar que se
cumplen en todo momento los requisitos de la normativa IEC 60601-1.

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

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

» Este equipo cumple los limites de corriente de fuga especificados en la normativa ISO
60601-1:2003 sobre equipos electromédicos (apartado de requisitos generales p& e
s6lo cuando esta conectado a una fuente de alimentacion principal de 120 voltios. . TAC?
» Utilice Unicamente cables de alimentacion con conexion a tierra (cable de tres hitds Eon-
conector con toma de tierra) y salidas eléctricas con toma de tierra. Nunca adapte un conector con
toma de tierra a un punto de la red sin toma de tierra eliminando la conexion de toma de tierra.

» Inspeccione periédicamente el cable de datos del paciente, los latiguillos y el cable de
alimentacion de CA, en busca de desgaste o dafios en el aislante. Asegurese de que no hay hilos
expuestos en el cable de alimentacién de CA.

» Utilice unicamente el cable de alimentacion de CA de Philips Medical Systems suministrado
con el electrocardidgrafo (nimero de parte 453564094411). No se ha probado ninguna otra fuente
de alimentacién y podria provocar dafios al paciente o al usuario, incluida una descarga electrlca
Inspeccione regularmente el cable de alimentacion de CA y el conector de alimentacion de CA | \
para asegurarse de que ambos se encuentran en condiciones operativas y seguras. Si no fuese
asi, utilice el electrocardiégrafo con la bateria y pdngase en contacto con Philips Méﬁju:at Sy§tem TONVEZ
para su reparacion. Sl <700

» No utilice el puerto de sehal de salida analogica de ECG (no admitido en el electrocar |
para realizar diagnosticos, y no utilice esta sefial para intervalos de sincronizacién criticds:

b P

Instrucciones de Uso 6/11 Electrocardiografos PHILIPS
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» No conecte ningan equipo al puerto de sefal salida analdgica de ECG del electrocardiografo
que no cumpla los requisitos de seguridad médica y no haya sido examinado por el personal de
seguridad local.

» El electrocardiégrafo Pagewriter TC esta disefiado para ser utilizado con dos baterias
instaladas, y el tiempo de funcionamiento de la bateria indicado en estas /nstrucciones de uso se
basa en el uso del electrocardidgrafo con dos baterias instaladas. No se recomienda ni admite su
utilizacion con una Unica bateria, ya que reducira el tiempo de funcionamiento y la vida Gtil de la
bateria.

» Utilice unicamente las baterias disefiadas para el electrocardidgrafo Pagewriter TC, nimero de
parte 989803144631, a fin de garantizar que se cumplen en todo momento los requisitos de la
norma |IEC 60601-1.

» Asegurese de que el electrocardiografo esté fijado correctamente al carro antes de utilizarlo.
» No toque al paciente, los cables de datos del paciente ni al electrocardiégrafo durante la
desfibrilacién. Pueden producirse lesiones o la muerte por la descarga eléctrica generada por el
desfibrilador.

» Philips Medical Systems pone a disposicion de aquellos clientes que lo soliciten diagramas de
circuitos, listas de componentes, descripciones, instrucciones de calibracién y otra informacion
técnica.

» La precision de las sefiales del ECG se encuentra dentro del +/- 5% (o +/- 40 uV lo que sea
mayor), sobre un rango de 0 a 5 mV, en presencia de voltajes equilibrados de CC en modo comun
y diferencial de +/- 300 mV. Se ha comprobado que el rendimiento del electrocardiégrafo cumple
los requisitos de precisién por encima de los rangos dindamicos y rangos de frecuencia
especificados en las normativas IEC 60601-2-51 y AAMI EC-11.

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

P Philips recomienda el uso de electrodos desechables en todo momento para todas las
aplicaciones de paciente. Elija electrodos desechables para adulto o pediatricos en funcion de la
edad y estatura del paciente.

MANTENIMIENTO
Los clientes son responsables de implantar un programa de comprobacion y mantenimiento periédicos

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

al Servicio Oficial PHILIPS mas cercano.

3.6. INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS

e El uso de Pagewriter NO es compatible con la utilizacion de equipos que aplican voltajes de alta

frecuencia al paciente (incluidos los equipos electroquirurgicos y algunos transdicipres de,
BRI AN 3

»1»: -

del electrocardidgrafo o retire los electrodos del paciente antes de realizar cualquier pro%

respiracién) y puede producir resultados no deseados. Desconecte el cable de dato

que requiera equipos quirargicos de alta frecuencia.

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

+ No toque al paciente, el cable de datos del paciente, los electrodos del paciente que no se utilicen
ni el electrocardioégrafo durante la desfibrilacion. Pueden producirse lesiones o la muerte por la
descarga eléctrica generada por el desfibrilador. Q

+ No se recomienda utilizarlos como electrocardiografo de diagnéstico durante una desfibrilacion, X‘a

m.@a- ey

que no suministra menos de 10 segundos de datos en tiempo real.
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la recuperacion del ECG sera superior a 10 segundos.

s La conexion de multiples equipos médicos eléctricos al mismo paciente puede suponer un riesgo
para la seguridad debido a la suma de las corrientes de fuga. Cualquier combinacién de equipos
debe ser evaluada por el personal de seguridad del centro antes de ponerla en funcionamiento.

o ! Los equipos médicos portatiles, como los equipos de rayos X y resonancia magnética nuclear,
pueden dar lugar a interferencias electromagnéticas que generan ruido en la senal del ECG. Aleje
el electrocardiografo de estas posibles fuentes de interferencias electromagnéticas.

Marcapasos

s Es posible que los impulsos del marcapascs no aparezcan ex i mforme de EC G imprese
que utilice Iz adguisicién simuitanea.

Cable de datos del paciente

ADMBRIENOA.  El cable de datos del paciente de Philips Medical Systems {(suministrado con €l
electrocardiografo) es parte integrante de las especificaciones de seguridad del
electrocardiégrafo. La utilizacién de cualquier otro cable de datos del paciente puede
comprometer la seguridad general ¥ la proteccién contra desfibrilacion, asi como
deterlorar las prestaciones del electrocardiégrafo.

» Mantengz el cable de datos del paciente alejado de lo: cables de zlimentacion o cualquier
otro equipe eléctico, de lo contrario se pueden generar intetferencias en la traza de] ECG
debidas a la frecuencia de 1z linea de C4.

» Inspeccione pericdicamente ol cable de datos del paciente en busca de desgaste o dafios en
el aizlante del cable. 5i no puede garannzar la integridad el cabla de datos del paciente,
sustitayaio. Pongase en coutacto con Philips Medical Systems para cbiener ayuds

3.8: LIMPIEZA DEL EQUIPO

Limpieza del electrocardiégrafo y el PIM
Para limpiar el electrocardiografo y el PIM:
1 Desenchufe el cable de alimentacién de CA.

2 Asegurese de que la luz del indicador de alimentacion de CA (junto al botén de alimentacigng

dar st
AGIMED S.FLL,
3 Limpie las superficies externas del electrocardiégrafo y el PIM con un pafo suave humedecido con

encendida.

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

» Jabon suave y agua

» Alcohol isopropilico (constituido por el 70% de solucién en agua)
PRECAUCION: No utilice disolventes fuertes ni materiales de limpieza abrasivos.
No derrame liquidos sobre la superficie del electrocardiégrafo.
No utilice ninguna de las siguientes sustancias para limpiar el electrocardiégrafo: s e ‘

» Acetona

» Limpiadores con base de yodo # L
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» Limpiadores con base de fenol
T n SIS
» Esterilizacion con oxido de etileno 9% &3
» Lejia
»

Limpiadores con base de amoniaco

El electrocardiografo, el PIM, los latiguillos y el cable de paciente no deben esterilizarse mediante
autoclave, sumergirse en liquidos ni limpiarse mediante ultrasonidos.
Limpieza de los latiguillos y el cable de datos del paciente
Soluciones de limpieza aprobadas
» Desinfectante Lysol
Limpiador desodorante Lysol (puede decolorar los cables)
Jabdn liquido antibacteriano Dial
Amoniaco

409 (puede decolorar los cables)

¥y ¥ ¥ v ¥

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

PRECAUCION No utilice alcohol isopropilico para liminar los latiguillos ni el cable de datos del paciente. Ni los
cables de datos del paciente ni los latiguillos deben esterilizarse mediante autoclave, sumergirse en liquidos ni

limpiarse mediante ultrasonidos.

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

Para limpiar los electrodos reutilizables:

1. Sélo en el caso de los electrodos tipo Welsh: tire del bulbo de caucho y de la copa metalica

para separarlos. Lave el bulbo de caucho con agua templada. Retire cualquier residuo de gel
electrolitico, inspeccionando el interior del bulbo para asegurarse de que no quedan restos.

2. Para todos los electrodos reutilizables: humedezca un pafio suave con uno de los
desinfectantes o agentes de limpieza citados a continuacion.
Orto-ftalaldehido Cidex
Cetylcide

Agente germicida fendlico acuoso Vesphene 2

Limpieza del cabezal de impresién
Limpie el cabezal de impresion periodicamente, ya que un cabezal sucio puede provocar una calidad
de impresion mala o irregular. Limpielo con mas frecuencia cuando imprima amplios volimenes de
ECG.

Para limpiar el cabezal de impresion: i
1 Abra el cajon del papel (lado izquierdo del electrocardiégrafo).

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

3 Deje secar el cabezal.
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3.11 : RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problema o mensaje de Causa posible Solucion ' i
error

Error de archivo: Existen errores no w Intenle acceder de nuevao
Base de datos no valida especificados en la tagjeta al archivo.

Flash insertada en la ranura
para tarjetas Flash de la parte
posterior del

m Sise recibe este mensaje
de error nuis de una vez,

electrocarditgrafo, o en la pongase en contacto con ¢l
tarjeta CompactFlash interna Centro de Respuesta
de dicho electrocardiograto. Philips mas cercano para

recibir asistencia (consulte
la pagina 7-26).

Error de archivo: Ha Se ha transferido un formato | Los informes Pan-12 v 12x1

fallado ta funcion de informe automético no no pueden fransferirse a un

requerida admitido al sistema sistema TraceMaster o
TraceMaster o TraceMasterVue,
TraceMasterVue,

Cuando se van a transferiv | La transferencia de ECGys se m Transfiera de nuevo fos

varios ECGis desde el interrumpié por una razon ECGs.

electrocardiografo a un desconocida.

sitio remoto TraceMaster = Silos ECGs no se

o TraceMasterVue. no transfieren después de un

todos los ECGs se segundo, pongase en
transficren v se eliminan contacto con ef Centro de
del archivo. Respuesta Phifips mas

cercano para recibir
asistencia (consulte {a
pagina 7-26).

Después de seleccionar el | Elarchivo principal (archive | Transmita y elimine ECGs

botén Archivo en la barra | interno del del archivo principal
de herramicntas de electrocardidgrato) contiene (consulte fa pagina 4-10),
comandos. transcurren ks de 130 ECGs y estd

mis de 40 segundos antes | completo.
de que la lista de informes
del archivo aparezca en

pantalla.

Un ECG no puede Existen otros archivos que no | Elimine archivos de la tarjeta
transferirse a una tarjeta son de ECGen la tarjeta Flash | Flash ¢ intente volver a
Flash cuando existen que estén ocupande espacio. transferir el ECG

menos de 200 ECGs en
dicha tarjeta.

Problema o mensaje de Causa posible Solucion

error

Error de archivo: El Sistema de Gestion de Espere e intémelo de nuevo,
Comando detenido ECGs TraceMaster o

TraceMasterVue estd
acupado en el terminal de

recepeion.
Error de archivo: La linea de teléfono analégica | Compruebe que el conector
Comando detenido estd desconectada o se del eketono estd insertado
interrumpid mientras se correctamente en la tarjeta

estaba transfiriendo un ECG a | para nwddem y que éste tiene
un sitio remoto TraceMaster o | tono de marcacion.

TraceMasterVue.
No se puede acceder al El archivo seleccionado es Compruche que la tarjeta
p archivo seleccionado. una tarjeta Flash y no hay Flash estd insertada y
ninguna tarjeta insentada en la | orientada correctamente en fa
ranura para tarjetas Flash ranura para tarjetas Flash. R“
(parte posterior del \

clectrocardidgrato) o la tarjeta
Flash no esti insertada
correctamente en dicha
ranura.
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3.12; CONDICIONES AMBIENTALES

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

Operacion
» 10°a 40 °C (50° a 104°F)
» 10% a 90% humedad relativa (sin condensacion)
» Hasta 4,247 m (14,000 ft.) altitud, 597 hPA

Alimentacién Eléctrica
» 100 a 240 VAC
» Frecuencia: 50 a 60 Hz
» Corriente: 1.2A

3.14 DESECHO DEL EQUIPO

N \_*.J./ Aadvertencia: Para evitar contaminar o infectar al personal, el medio ambiente u otros equipos,

? asegurese de desinfectar y descontaminar el equipo adecuadamente antes de desecharlo de
- acuerdo con los reglamentos de su pails para equipos que contengan componentes eléctricos y

electronicos. A la hora de desechar accesorios, cuando no se especifique lo contrarfo, siga /0s
reglamentos locales relativos al desecho de residuos hospitalarios.

No deseche los equipos eléctricos y electronicos desgatados como residuos urbanos no seleccionados. Jantelos aparte para que
se puedan reutilizar, tratar, reciclar o recuperar de forma segura y adecuada.

3.16; PRECISION DE LAS MEDICIONES

La precisién de las sefiales del ECG se encuentra dentro del +/- 5% (o +/- 40 uV lo que sea mayor),
sobre un rango de 0 a 5 mV, en presencia de voltajes equilibrados de CC en modo comun y diferencial

de +/- 300 mV. Se ha comprobado que el rendimiento del electrocardidgrafo cumple los requisi

precision por encima de los rangos dinamicos y rangos de frecuencia especificados E?IPIN:
IEC 60601-2-51. AG
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