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BUENOS AIRES, " & 3 NQV 2010

VISTO el Expediente NO© 1-47-18269-10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PHILIPS ARGENTINA S.A. solicita
se autorice la 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 comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad dei producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar ia inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
/..
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89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CARDIOTEK, nombre descriptivo SISTEMA DE MEDICION ELECTROFISIOLOGICA,
y nombre técnico SISTEMAS DE REGISTRO FISIOLOGICO, de acuerdo a lo
solicitado, por PHILIPS ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1103-82, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

=} : /..
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cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y III, Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-18269-10-6
DISPOSICION No

- 73580

_CARL®S CHIALE
DﬁNTER ENTOR
ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Fyogusroﬂ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 47..¥... 7. rrrressines
Nombre descriptivo: SISTEMA DE MEDICION ELECTROFISIOLOGICA.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-306 - SISTEMAS DE
REGISTRO FISIOLOGICO.

Marca de (los) producto{s) médico(s): CardioTek.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Sistema computarizado de medicién electrofisiolégica
disefiado para estudios EP tanto regulares como experimentales. En la clinica se
utiliza para una variedad de aplicaciones. Por ejemplo, para estudios EP
pequefios en cama o en la UCI (Unidad de Cuidados Intensivos), para
procedimientos de ablacién con radiofrecuencia (RF) de conductos alternos, o
para el trazado durante una cirugia de arritmia. En el campo de la
electrofisiologia bdsica también se utiliza para estudios experimentales con
animales.

Modelo/s: EP TRACER

Periodo de vida util: 10 afios.

Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.

Nombre del fabricante: CardioTek B.V.

Lugar/es de elaboracién: Amerikalaan 70, 6199 AE Maastricht-Airport, Paises
Bajos.

Expediente N° 1-47-1826%9-10-6

DISPOSICION No N

Dr CARIOY CHIALE
INTERVENT R
A.NM.A.T.
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TEXTO DEL/LOS - ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO Mfglﬁ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©
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Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAD.



p" l L' ps E/P Tracer Sistema de

Electrofisiolégica — Proyecto de:ﬁotulo

7350

Importado v distribuido por:
Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Busenos Aires - Argentina

Fabricado por:
CardioTek B.V.

Amerlkalaan 70,
6199 AE Maastricht-Airport, Paises Bajos.

EP TRACER Sistema de Medicién Electrofisiolégica
Modelo:____

[REF ] xxxx SNboooooaox ; ]

A Alime::ci"’“ C €osso ".- » E

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863 ;

Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-82
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Importado por:

Philips Argentina S.A.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
CardioTek B.V.

Amerikalaan 70,
6199 AE Maastricht-Airport, Paises Bajos.

EP TRACER Sistema de Medicién Electrofisiolégica

& Allme:ct:acién c em .||. E

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N°4863 .

Condicién de Venta:

Producto autorizado por ANMAT PM-1103-82

2.7 Condiciones de Almacenamiento, Conservacién y/o Manipulacién del producto:
Temperatura y Humedad de 10a 30T
funcionamiento 20 a 80% humedad relativa (Sin condensacion)
Temperatura y Humedad de -28a 66T
almacenamiento y transporte 95% humedad relativa (Sin condensacion)

2.8 Advertencias y/o precaucién transporte

El usuario debe tener cuidado con el EPTracer y con el equipo de PC conectado. El
equipo ha sido disefiado para ser utilizado en condiciones normales de un
laboratorio EP, con temperaturas entre 20 y 30 grados centigrados. No se
requieren condiciones especiales para el EPTracer. Debe ser tratado con el mismo
cuidado que una PC estandar.

Si el equipo ha sido almacenado en un ambiente frio y luego trasladado al
laboratorio EP (con temperatura y humedad mas alta), este puede humedecerse
como resultado de la condensacion. En ese caso, se le debera dar tiempo al equipo
para que se adapte a la temperatura del laboratorio EP antes de ser encendido.

En el caso de transporte, se deberd tener cuidado especial con el equipo de PC.
Los shocks y las vibraciones pueden mover las tarjetas dentro de la PC, lo que
puede resultar en un mal funcionamiento o dafo al instrumento.

-
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3.2 Prestaciones atribuidas por el fabricante y efectos secundarios no deseados

El sistema EPTracer es un sistema computarizado de medicién electrofisiologica disefiado
para estudios EP tanto regulares como experimentales. En la clinica se utiliza para una variedad
de aplicaciones. Por ejemplo, para estudios EP pequefios en cama o en la UCI (Unidad de
Cuidados Intensivos), para procedimientos de ablacion con radiofrecuencia {RF) de conductos
alternos, o para el trazado durante una cirugia de arritmia. En el campo de la electrofisiologia
basica también se utiliza para estudios experimentales con animales.

3.3 Combinacion del Producto Médico con otros productos

1.El usuario y el ensamblador del sistema deben conocer las regulaciones de las Normas
Europeas EN60601-1-1.

2.Aquel que esté conectando dispositivos y accesorios, ensamblandolos o utilizandolos, es
totalmente responsable por este sistema. También es responsable por su conformidad
con esta regulacion.

3.Todos los componentes del sistema deben estar en conformidad con las regulaciones y
normas aplicables y categorizados de acuerdo a estas normas.

4.8i existen inquietudes sobre el uso de un componente contactarse con el Fabricante de
ese componente y solicitar un certificado de conformidad.

5.Un sistema, en total, debe ser tan seguro dentro del 4rea del paciente como un dispositivo
eléctrico médico en conformidad con la norma IEC601-1.

6.5i los dispositivos estan conectados juntos deben ser, en conjunto, tan seguros para el
paciente como especifican las normas IEC601-1 y IEC601-2. Se debe tener en cuenta
que hay una conexién eléctrica directa al corazén a través de los cables del paciente del
EPTracer. El uso inapropiado de estas conexiones puede ser peligroso para la vida del
paciente. Se debe tener precaucion de que la corriente de fuga del sistema conectado en .
cualquier combinacion de sistemas nunca exceda el valor maximo permitido (corriente de
fuga del paciente 0,01 [mA]).

Q.’ .
Accesorios

Amplificador cardiaco con estimulador integrado, 12 canales
EFTRACER 38 de ECG de superficie, 20 canales intracardiacos, 6 canales 00EPTO1
auxiliares.

Amplificador cardiaco con estimulador integrado, 12 canales
EPTRACER 70 de ECG de superficie, 52 canales intracardiacos, 6 canales 00EPTO2
auxiliares.

Amplificador cardiaco con estimulador integrado, 12 canales
EPTRACER 102 | de ECG de superficie, 84 canales intracardiacos, 6 canales O0CEPTO3
auxiliares

Bloque de conexion de tétres para pins protegidos de 01CCBO4
2mm, 20 polos (para EPTracer38/70/102).

Pagina 2 de 14
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Bloque de conexién de catéterss para pins protegidos de
CCBS 2mm, 16 polos (para EPTracer70/102). 01CCBOS
Blogque de conexitn de catéteres para pins protegidos de
CCB6 2mm, 10 polos para catéteres de mapeo circular 01CCBO6
Cable para CCB | Cable para biogue de conexion de catéteres, 3m. 03CCBO1
Cable ECG 3m Cable ECG aprox 3m., 03ECG01
Juego de cables | Juego de 7 cables transl(cidos para ECG 90cm
transliucidos para 03ECGO03
ECG
Cable para sensor | Cable para sensor de presién PX-600F Truwave Edwards
de presion PX- Lifesciences 4m. 03PRS01
B600F
Cable unifbip con | Cables para conexién de catéteres unipolares y/o bipolares.
pins protegidos Con pins protegidos 2mm. 03UBCO02
(juego de 10 pzs) '
Fibra éptica 20m [ Cable extension dptico USB 20m 03UEC20
Cable USB 1.8 m | Cable USB para conexién del EPTracer a PC, 1.8m. 03USB01
Sensor de presion | Sensor de presion PX-600F Truwave Edwards Lifesciences 04PRSO1
PX-600F (Baxter).
Adaptador de potencia compacto para EPTracer38 /70/102,
Powerbox 100-240VAC, 47-63Hz, 42W 05POBOT
Sujetador de acero | Sujetador para todos los tipos de CCB's para colocarse
inoxidable para 2 | junto a la cama. G6HLDO1
CCB's
Juego de filtros Juego de 5 piezas para ser utilizadas en el ventilador de la
para EPTracer unidad O08FILO1
70/102

3.4 Instalacién del Producto Médico

La unidad EPTracer debera ser conectada Unicamente a la conexion USB de la computadora
personal (PC). El EPTracer y la PC deben ser conectados a |la toma de corriente eléctrica utilizando
un transformador de seguridad médica que cumpla con los requisitos IEC601-1 (ENGO601-1).
Ademas, la conexion a la cotriente eléctrica debe realizarse por medio de una toma de corriente
adecuadamente protegida, utilizando el cable de corriente y enchufe suministrados por el
fabricante, o en su defecto, uno de calidad equivalente. Por razones de seguridad no deben-
utilizarse cables de extension o conectores multiples.

El EPTracer debe ser utilizado Gnicamente con catéteres, electrodos y sensores certificados.

La unidad puede ser colocada sobre cualquier superficie plana de al menos el tamario de la
unidad. Se debe cuidar que exista circulacién de aire alrededor de la unidad. No cubrir la unidad
con mantas o similares.

La unidad debe ser protegida del riesgo de entrada de fluidos en la misma.

La unidad debe recibir servicio de mantenimiento por un técnico calificado cuando:

1.La unidad parezca no operar normalmente o muestre un cambio notable en su

e
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2.La unidad se haya caido, o la cubierta haya sido dafada.

3.8e haya derramado liquido sobre la unidad.
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El suministro de energia no esta protegido contra el ingreso de liquidos. Por lo tanto debe ser
colocado en una posicion donde no exista la posibilidad de que cualquier liquido pueda entrar en
contacto con la fuente de energia. NO colocar la fuente de energia sobre el piso.

Conexiones de cables del EPTracer

Figura 3.4.1: Conexiones de alimentacién eléctricas.

—

Atencion: Para proteger al paciente de una exposicién a un shock eléctrico, los cables de potencia
de la Computadora, Monitor y la Impresora Laserjet nunca deben estar conectados directamente a
la salida de alimentacion eléctrica.

Atencion: Para proteger al paciente de exposicion a un shock eléctrico, no conectar la
computadora a otra computadora o  una red de area local.

Pégina 4 de 14
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Figura 3.4.2: Conexiones entre el EPTracer y la computadora personal {PC).

Mantenimiento y servicio

El EPTracer no posee partes en su interior que necesiten de un servicio. De la misma
manera, tampoco contiene partes que necesiten ser ajustadas. La Gnica precaucion puede ser la.
limpieza de los conectores para evitar oxidacion. Se pueden utilizar agentes de limpieza especiales

para conectores.

Nota 1. Se recomienda cambiar los Bloques de Conexién de Catéter y los cables de paciente cada
afio, o cada 250 procedimieptos, lo primero que ocurra.

Péagina 5 de 14
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Nota 2: (EPTracer modelos /70 y /102 dnicamente): Se recomienda la inspeccion del filtro de!
ventilador regularmente y su reemplazo en caso de que el mismo esté sucio. Asegurarse de
reemplazar el filtro por lo menos cada seis meses.

Inspeccién

1.El sistema EPTracer que consiste de una unidad EPTracer, la configuracion de PC vy el
transformador de seguridad médica deben ser probados para la seguridad eléctrica de
acuerdo a la norma |EC601-1. El personal calificado debe llevar a cabo esta inspeccion
al menos una vez al afio.

2.Accesorios tales como las Cajas de Conexion de Catéter, cables para ECG y/o cualquier
otro cable de paciente pueden degradarse o deformarse después de haber estado en
uso por un largo tiempo. En este caso deben ser reemplazados para prevenir artefactos
en las sefiales o un mal funcionamiento. Para reemplazos, también utilice accesorios
certificados Qnicamente.

3.Para los modelos EPTracer 70 y 102, el filtro de aire en la parte posterior de la unidad debe
ser inspeccionado regularmente y reemplazado al menos cada seis meses.

3.5 Implantacién del Producto Médico
No Corresponde (no es un Producto Médico implantable).

3.6 Riesgos de interferencia reciproca

El funcionamiento del sistema EPTracer posiblemente pueda interferir con los marcapasos y
desfibriladores cardiacos implantables, o cualquier otro equipo tales como los mencionados. Nunca
utilizar el sistema EPTracer mientras programa o manipula dichos equipos.

S

(.
Calidad e interferencia de las sefiales

La mejor calidad de las seriales se obtiene en un Laboratorio EP con un minimo de equipos
eléctricos y electrénicos y con conexion a tierra de todas las instalaciones fijas {y moviles)
incluyendo la camilla del paciente y el carro del EPTracer.

La preparacién del paciente y la colocacion de los electrodos para el ECG son esenciales. Si.
la piel del paciente se limpia antes que los electrodos sean fijados, entonces la impedancia
electrodo-piel sera mas baja y brindara una mejor calidad en el ECG. Verificar la calidad del ECG
antes de que el paciente sea preparado para la parte esterilizada del procedimiento. Este es
el mejor momento para verificar los cables, fuentes de interferencia, el buen funcionamiento de la
PC y del EPTracer. Veﬁﬂcar que el cable de ECG no entre en contacto directo con el cable de la
placa posterior del generador de RF, o cualquier otro equipo. El contacto fisico, aun cuando ambos
cables estén aislados, puedejresultar en interferencia.

Pagina 6 de 14
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Solo cuando el ECG es de buena calidad se podré continuar con la parte estéril del
procedimiento. Cuando no sea posible obtener un buen ECG, no se debera continuar con el
procedimiento y se debera consultar a un técnico calificado.

Cuando el registro del EPTracer muestra interferencia, el usuario deber intentar encontrar la
fuente de interferencia. Dicha fuente de interferencia puede ser cualquier cosa. Puede fratarse de
un dispositivo electronico no sujeto a tierra conectado al paciente, como por ejemplo, un oximetro
no invasivo. Sin embargo, también puede tratarse de un artefacto no sujeto a tierra y
desconectado, como por ejemplo la armadura de un sistema de iluminacion. Si el EPTracer esta
instalado en un carro, este debera también estar conectado a tierra.

Interferencia de 50Hz

La mejor manera de investigar la fuente de interferencia es desconectando y apagando todos
los otros equipos y/o dispositivos primero. Hecho esto, el EPTracer debera mostrar sefiales sin
interferencia. De no ser asi, entonces la alimentacion de energia de la habitacion, la conexién a
tierra de la camilla del paciente, la conexion a tierra de la computadora del EPTracer y la conexién
a tierra del carro del EPTracer deberan ser verificados. '

Si las sefiales son buenas (verificar esto con los filtros rechaza banda o notch en OFF), los
otros artefactos y/o dispositivos deberan ser conectados y encendidos uno por uno, ¥ la calidad de
las sefiales se debera verificar después de cada paso.

Interferencia por radiofrecuencia (RF)

A pesar de que el EPTracer posee filtros especiales para energia de RF, la interferencia
durante la aplicacién puede a veces degradar la calidad de las sefiales a un nivel serio. Verificar
que la conexidn sea correcta asi como también el funcionamiento del generador de RF y consultar
con un técnico calificado si el problema persiste.

Es importante que el usuario trate de mantener la mayor distancia posible entre las
conexiones de cable al generador de RF y los cables conectados al EPTracer. Si se tuerce uno de
los cables del generador de RF, o si hace contacto con el ECG o los cables intracardiacos del
EPTracer, entonces el EPTracer podra capturar tanta energia de RF que sus filtros no podran
reducirla suficientemente.

Una circunstancia con mayor interferencia de la habitual puede ocurrir cuando el generador
de RF trabaja a su limite mas alto. En este caso, la energia es mas alta y resulta en un campo més
fuerte y, por lo tanto, en mayor interferencia. Una segunda razon puede ser que la energia de RF
no es tan limpia. Puede tener mayor distorsién con respecto a una forma de onda senoidal ideal,
incluyendo frecuencias bajas. En este caso, los filtros de RF del EPTracer pueden pasar eslas
frecuencias menores y esto resultard en una interferencia considerablemente mayor. El mejor

remedio es pedir a la empresa que fabrica el generador de RF que verifique el equipo. c_//
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Desfibrilacion y tiempo de reaparicion de las seiiales

En caso de desfibrilacion, la carga del desfibrilador se pasa al paciente. Esto tiene como
consecuencia un alto voltaje sobre el paciente. Como resultado, las sefiales del EPTracer
desapareceran de la pantalla. Es naturalmente de extrema importancia gue a la mayor brevedad, el
operador verifique el resultado de la desfibrilacion. A pesar de que las sefiales reapareceran dentro
de 10 segundos, es posible acortar este periodo a través de un comando de tecla especial (Ctrl-R).
Este comando coloca todos las entradas de los amplificadores en modo de alta frecuencia durante
un breve periodo de tiempo, lo que resulta en un reset de Ia linea de base. Debido a la descarga
del paciente, puede ser necesario repetir el comando Ctrl-R varias veces hasta que la carga del
desfibrilador haya sido igualada.

3.7 Rotura del envase e indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacién
No Corresponde (no es un Producto Médico esterilizable).

3.8 Limpieza, desinfeccién, acondicionamiento y método de esterilizacién

La unidad EPTracer debe ser instalada de tal manera que el usuario pueda llevar a cabo la
limpieza y desinfeccion necesaria. Seguir los requerimientos nacionales en lo que refiere a métodos
de desinfeccidn y medidas para la proteccion contra peligro de incendio de mezclas anestésicas
inflamables.

Limpieza de la unidad EPTracer

La unidad EPTracer no requiere que se le esterilice o desinfecte. Para la limpieza diaria,
simplemente utilizar un pafio de superficie suave y seca o uno que esté levemente humedecido con
agua. Para remover la suciedad, utilizar un detergente suave y no abrasivo. Luego, asegurarse de
limpiar la unidad por completo con un pafio suave y seco.
Nota: Para evitar fa posibilidad de decoloracién y/o deformacién, nunca utilizar benceno, thinners,
alcoho! o solventes de ningln tipo.

Limpieza de los bloques para conexién de catéteres. M

Los Bloques de Conexién de Catéteres no pueden ser esterilizados. Solo pueden ser
desinfectados utilizando un pafio suave humedecido con un desinfectante comin no abrasivo
utilizado por el hospital. Luego, asegurarse de limpiar los bioques por completo con un pafio suave
¥ seco.

Nota: Para evitar la posibilidad de decoloracion y/o deformacion, nunca utilizar benceno, thinners,
alcohol o solventes de ningun tipo.
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3.9 Tratamiento y procedimiento adicional antes de utilizar el Producto Médico

Conexionas del paciente al sistema EPTracer
3.9.1 Modelo EPTracer 38

Pagina 9 de 14
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3.9.2 Modelos EPTracer 70 y EPTracer 102

El modelo EPTracer 70 es simitar al EPTracer 102 pero las entradas INT5, INT6 y CONN B
no estan presentes,

kil
Figura 3.9.2: Conexiones del paciente al sistema EPTracer 70 y EPTracer 102.

Nota:
- Ambas figuras son ilustraciones. Las posiciones de los electrodos no son correctas.
- La conexion de! catéter al bloque de conexion de catéter es solo un ejemplo.

Atencion: Para proteger al paciente de un shock eléctrico, no conecte los cables CCB a ningin otro

<

» El EPTracer contiene fusibles para protegerlo contra cortos circuitos dentro del EPTracer.

artefacto tales como computadoras, impresoras, ete.

3.11 Precauciones en caso de cambio de funcionamiento

Cuando el consumo de energia se incrementa debido a una falla electronica dentro del

EPTracer, los fusibles se botaran. El operador debe desconectar.|a caja de potencia o
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POWERBOX que alimenta de energia al EPTracer. Luego que se haya(n) reemplazado
el/los fusible(s), (Unicamente reemplazar los fusibles por unos nuevos del mismo tipovyla
mismas caracteristicas) se podra encender el POWERBOX nuevamente.

¢ Verificarque el EPTracer esté funcionando correctamente. Si no es asi o si se vuelve a
botar el fusible, entonces se deberé definitivamente apagar el sistema y llamar a un técnico
calificado.

» Verificar si la PC funciona normalmente (esto debera ser llevado a cabo por un técnico de
PC).

* Apagar nuevamente la PC, desconectar el EPTracer y espere 10 segundos antes de volver
a encender la PC. Luego la PC debera funcionar como una PC normal. Verificar esto.

+ Verificar si el EPTracer tiene su fuente de alimentacion de +12V y +5V.

Conectar el POWERBOX al EPTracer. El POWERBOX pusde ser conectado a 110VAC o a

230VAC. El POWERBOX provee de energia +5V y +12V al EPTracer. El +12V es utilizado

para la parte del amplificador/estimulador del EPTracer. Un pequefio diodo emisor de luz

verde al frente del amplificador se encendera cuando los +12V estén disponibles. Esto
también puede ser verificado al activar el switch de estimulacién de apoyo; la luz de apoyo
se debera encender y el estimulador debera comenzar a trabajar.

* Los +5V son utilizados para la parte del adaptador de USB de la seccién del
amplificador/estimulador. Los +5V no poseen una indicacion visual con diodo emisor de luz
en el EPTracer. Utilizar el Conector de Diagnéstico. Este Conector de Diagnéstico debe ser
conectado al conector D9 con la etiqueta BUS en la parte posterior del EPTracer. El
conector de diagndstico posee 2 diodos emisores de luz que deberan indicar la presencia
de +5V y de +12V. Sin embargo, esto no es muy preciso; se trata de solo una indicacién.
Para medir el voltaje, el Conector de Diagnostico tiene 3 enchufes de colores. El voltaje-
medido entre el enchufe negro (tierra) y el rojo debe ser +5V y el voltaje entre el enchufe
negro y el verde debe ser +12V,

* Si una sefial desaparece del monitor de la PC, si solo se muestra la linea de base, o si
solamente existe una linea al nivel maximo/minimo de amplitud, esto puede indicar que el
canal del amplificador apropiado se encuentra defectuoso. En este caso verificar la
conexion al paciente. En cualquier caso de duda, el personal de servicio calificado debe
revisar la unidad.

* Si el estimulador estd estimulando pero no hay captura, revisar las conexiones del
estimulador al paciente. También revisar el electrodo de estimulacion correcto. En
cualquier caso de duda, el personal de servicio calificado debe revisar la unidad.

C_—
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3.12 Precauciones

1.Conectar los cables de paciente Gnicamente al panel frontal del EPTracer. Nunca intentar
conectar un cable de paciente a otro conector tales como el de una PC o cualquier otro
dispositivo,

2.Evitar conectar cables a los catéteres o electrodos del paciente mientras el cable no esté
conectado al EPTracer.

3.Asegurarse que el desfibrilador este siempre disponible a un lado del paciente.

4.Cuando utilizar un desfibrilador asegurarse de no tocar ninguna terminal suelta de los
cables de paciente.

S5.Asegurarse de que un marcapasos temporal esté siempre disponible. El EPTracer contiene
un estimulador programable para llevar a cabo el estudio electrofisiolégico. Este
estimulador no se debe utilizar como marcapasos.

6.Durante la estimulacion, la corriente del pulso es medida para revisar si el estimulador esta
funcionando adecuadamente. Cuando la corriente medida es méas de 5 [mA] por debajo
del valor establecido, una advertencia es emitida "OUT1 NOT CONNECTED?". En este
caso las conexiones de los catéteres deben ser revisadas. Cuando la corriente medida
excede mas de 5 mA, también es emitida una advertencia "OUT2 TOO HIGH". Esto
puede resultar en una situacién peligrosa para el paciente y el procedimiento debe ser
detenido inmediatamente. |

7.El EPTracer no es un sistema de diagnéstico. El diagnéstico se deja en manos del
operador (cardidlogo). El operador debe verificar las lecturas e informacién suministradas
por el EPTracer.

8.La computadora personal, que es parte del sistema del EPTracer, esta destinada a servir
como una estacion de trabajo para este sistema. No debe ser utilizada para ningun otro
propésito.

9.El sistema EPTracer no est4 destinado a utilizarse como un monitor de paciente. Para
propdsitos de monitoreo de ECG, debe utilizarse un monitor de paciente especializado.

3.14 Precauciones en la eliminacién del Producto Médico
No arroje el WEEE como un desecho municipal no clasificado.
» Entregar los equipos electronicos en las instalaciones de recoleccién de desechos en la
region o de ser posible, devolverios al Fabricante,
*» Deshacerse del desecho en cualquier otra forma diferente a la que ha sido indicada arriba
puede dafiar el medio ambiente y la salud humana como resultado de la presencia de

sustancias peligrosas en equipos eléctricos y electronicos. &/
<
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- El simbolo a continuacion indica recoleccion por separado para equipos eléctricos y

electronicos.

)

3.16 Grado de precisién atribuido a los Productos Médicos de medicién

Especificaciones técnicas
1. Canales ECG:

.

Conexiones de Electrodos RL F N C1 €2 C3 C4 C5 C6.

Coneclor DIN DB15.

Derivaciones | Il Il aVR aVL aVF V1 V2 V3 V4 V5 VB.

Voltaje entrada diferencial maximo: +/-5 [mV].

Offset max. DC modo comiin (todos los canales contra RL): +/-300 [mV].
Offset méximo DC diferencial +/-300 [mV)].

Prop. de supresion modo comun (todas las derivaciones a tierra protectora a frecuencia de alimentacién
eléctrica): 110 dB.

Voltaje maximo modo comin 20 V [rms].

Ruido < 1.2 pVpp (anche de banda DC.150 Hz)

Separacion de Canal > 45 [dB].

Fillre pasa bajo 150 Hz -3 dB 18 [dB/oct].

Filtro pasa alto posicidn 1: 20 seg 6 [dB/oct).

Filtro pasa alto posicion 2: 5 seg 6 [dB/oct].

Filtro rechaza banda > -18 [dB] a frecuencia de alimentacion eléctrica,
Pulso de Calibracion equivalente a 1 [mV].

2. Canales intracardiacos:

Numero de canales: 20 (EPTracer/38), 52 {(EPTracer/70), 84 (EPTracer/102).

Conectores 2 x DIN DB25 (EPTracer/38),

4 x DIN DB25 + 1 x DIN DB44 (EPTracer/70).

6 x DIN DB25 + 2 x DIN DB44 (EPTracer/102).

Modo entrada Bipolar o unipolar.

Referencia unipolar Wilson (ECG) o derivacion intracardiaca 110-.

Voitaje entrada diferencial maximo: +/-5 [mV],

Offset max. DC modo comain ({condicion normal): +/-300 [mV].

Offset méximo DC diferencial +/-300 mV,

Corriente Auxiliar del Paciente < 0.1 [pA].

Prop. de supresion medo comuin {todas las derivacionas a tierra protectora a frecuencia de alimentacion

eléctrica): 110 dB (todas las entradas acortadas).

Voltaje maximo modo comtin 20 [V] rms.

Ruido < 1.5 [uVpp] (ancho de banda DC-200Hz).

Separacién de Canal > 45 [dB]. Q

Filtro pasa bajo: 200[Hz] -3 [dB] 18 [dB/oct].
400 Hz —16 dB.

Filtro pasa alto Posicion 1: 20 fseg] 6 [dB/oct].

Filtro pasa alto Posicidn 2: 5 [seg] 6 [dBloct].
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+ Filtro pasa alto Posicién 3: 40 {Hz] 6 [dbioct].
+ Fiitro pasa alta Posicion 4: 80 [Hz] 12 [db/oct].
Filtro rechaza banda > -18 [dB] a frecuencia de alimentacién eléctrica.

» Pulso de Calibracion equivalente a 1 [mV].
3. Canales auxiliares:
+ Cantidad de canales 6.
» Conectores 3 x REDEL 9pin (2 canales per coneclor).
+ Modo de Entrada Bipolar.
* Voltaje de Excitacion: + 2.5 VDC.
» Voltaje entrada diferencial maximo> +/-25 [mV],
» Offset max. DC mode coman: +/-300 [mV].
+ Offset maximo DC diferencial: +/-300 [mV).
+ Corriente auxiliar del Paciente (condicién normal): < 0.1 [pA].
» Prop. de supresion modo comin (todas las derivaciones a tierra protectora a frecuencia de alimentacion
eléctrica). 110 dB (todas las entradas acortadas).
« Voltaje méximo modo comun: 20 V rms.
+ Ruido < 30 [uVppl
» Separacién de Canal > 45 [dB].
« Filtro pasa bajo: 200 {Hz] -3 [dB] 18 [dB/oct].
400 [Hz] -16 [dB].
4. Conversion de analogo a digital;
» Cantidad de canales: 102 (max).
» Resolucion: 12 [bit].
* Peso del Bit: 1.25 [WV/LSB).
+ Proporcién de muestreo: 1000 [muestras/seg] por canal.
« Ganancia: 0.1 — 25.
5. Estimulador:
+ Salidas: 2 canales, por ejemplo, Atrio, Ventriculo.
« Conectores: 4 x 2 [mm] enchufe tipe banana oculto.
» Corriente: 0 — 25.5 mA ajustable en pasos de 0.1 [mA].
» Voltaje de salida maximo: 20 [V] {20 [mA] con carga de 1000 [ohms]).
+ Ancho de Pulso: 0 — 9.9 [mseg] ajustable en pasos de 0.1 [mseg].
» Tiempo de A-V minimo: 10 [mseg).
* Modo estimulacion de apoyo: 60 latidos por minuto en A-V simuitaneamente.
Corriente = 8 [mA], ancho de pulso = 2 [mseg].
6. Seguridad eiéctrica:
+ Tipo de equipamiento: Clasa | - CF
« Corriente auxiliar del Paciente {condicién normat): < 0.1 [pA] cualquier derivacion excepto Neutral,
< 1 [uA] derivacion Neutral.
+ Corriente de fuga del paciente: < 50 [pA] (alimentacion en parte aplicada)
+ Tiempe de recuperacion: < 10 [seg] (fiitros también pueden ser luego de la desfibrilacién reestablecidos
manualmente).
» Fuerza dieléctrica; 1500 [VAC] 1 [min).
» Proteccién contra la desfibrilacién: 5 [KV].
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ANEXO III
CERTIFICADO
" Expediente NO: 1-47-18269-10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

cpolggia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
?3?0 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por. PHILIPS’_ARGENTINA S.A., se
autorizo Iaﬂﬁscripcién en el Registro Nacional de Isroi:lluctores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE MEDICION ELECTROFISIOLOGICA.
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 16-306 - SISTEMAS DE
REGISTRO FISIOLOGICO.
Marca de (los) producto(s) médico(s): CardioTek.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacién/es autorizada/s: Sistema computarizado de medicién
electrofisiologica disefiado para estudios EP tanto regulares como
experimentales. En la clinica se utiliza para una variedad de aplicaciones. Por
ejemplo, para estudios EP pequefios en cama o en la UCI (Unidad de Cuidados
Intensivos), para procedimientos de ablacién con radiofrecuencia (RF) de
conductos alternos, o para el trazado durante una cirugia de arritmia. En el
campo de la electrofisiologia basica también se utiliza para estudios
experimentales con animales.
Modelo/s: EP TRACER
Periodo de vida util: 10 afios.
Condicidn de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.
Nombre del fabricante: CardioTek B.V.
lLugar/es de elaboracion: Amerikalaan 70, 6199 AE Maastricht-Airport, Paises
Bajos.
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Se extiende a PHILIPS ARGENTINA S.A. el Certificado PM-1103-82 en la
Ciudad de Buenos Aires, a .2.3.NQV.2010....., siendo su vigencia por cinco
(5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
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Dr. CAR{OS CHIALE
INT VENTOR
MAT,



