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Ministe Salud DlSPOSIClON Ne 7 g 0 5

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 77 Nov 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-2445/10-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decretoc 9763/64, vy
MERCOQSUR/GMC/RES. NO 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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto chya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso (I} 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de fa Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre descriptivo ELECTROCARDIOGRAFOS y nombre técnico
Electrocardiografos, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed S.R.L. , con los Datos
Identificatorics Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion 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 9 y 10 a 21 respectivamente, figurando
como Anexo 1I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO. 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-39, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera por

cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologi’a Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente conrsus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.

Expediente N© 1-47-2445/10-3 th’, N
DISPOSICION No 7 g 0 5 Dr. OTTO A.insmGHER
_ - SUB-INTERVENTOR

ANM.AT.

el
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS de!l PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7905 .......

Nombre descriptivo: ELECTROCARDIOGRAFOS

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardidgrafos
Marca de! producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidon/es autorizada/s: adquisicién de sefiales de la actividad eléctrica
cardiaca en pacientes adultos y pediatricos para su registro, visualizaron, analisis
y almacenamiento.

Modelo/s:

PAGEWRITER TC50

PAGEWRITER TC70

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesiconales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems

Lugar/es de elaboraciéon: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099,

Estados Unidos.

\
Expediente N© 1-47-2445/10-3 “1] u'.,i:‘-’

, o .
D'I‘SPOSICION " ‘7 9 0 5 Dr. OTTO A. ORSINGHER
y SUB-INTERVENTOR

AN.M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT

. 7.9.05. .
/ , dm%ﬂg

D7. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTGR
AN.MAT.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2445/10-3

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
905 , Yy de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizd 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: ELECTROCARDIOGRAFQS

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardiografos
Marca del producto médico: Philips

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacién/es autorizada/s: adquisicion de sefiales de la actividad eléctrica
cardiaca en pacientes adultos y pediatricos para su registro, visualizaron, analisis
y almacenamiento.

Modelo/s:

PAGEWRITER TC50

PAGEWRITER TC70

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Philips Medical Systems

Lugar/es de elaboracion: 3000 Minuteman Road, Andover, MA 01810-1099,
Estados Unidos.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-39, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ....... 2.9.NOV.201L........., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 7 g 0 5
e | U“- 5
Dr. OTTO A. DRS(NGHER

SUB-INTERVENTOR
ANMAT.
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Proyecto de Rétulo — Anexo III.B

Importado y distribuido por:
AGIMED S.R.L.

Fabricado por:
Philips Medical Systems

3000 Minuteman Road

Belgrano 1215 Piso 10 Ofic. 105. Ciudad de Buenos Aires

Andover, MA 01810-1099 USA.

ELECTROCARDIOGRAFO PHILIPS® PageWriter

Modelo:
.’ Ref#:._ S/N 000000 (W‘rl
~

LON-240 Veu, S060 Hz. 65 VA méx

7

"}

Director Técnico: Leonarde Gémez. Bioingeniero Mat. N%5545.

[...Condicion de Venta...

Producto autorizade por ANMAT PM- 1365-39

MARCELO BACILE

§OC!O GERENTE
AGIMED SR.L.

RDO GOMEZ

18]
Mat. GOPITEC 55435

Diradyor Técnico
AGIWED S.8.1-
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INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE USO PARA EL EMPLEO DEL
ELECTROCARDIOGRAFOS PHILIPS

o AP.3.1-2.1

Importado y distribuido por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Pisco 16 Ofic. 105, Ciudad de Buenos Aires

Fabricado por:
Philips Medical Systems

3000 Minuteman Road
. Andover, MA 01810-1099 USA.

ELECTROCARDIOGRAFO PHILIPS® PageWriter

~ M X

HUO-2340 Veu, 5060 He, 65 YA mix ——

Director Técnico: Leonardo Goémez. Bicingeniero Mat. N%5545.
[...Condicion de Venta...]

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-39

e AP.3.1-2.7:

» CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION :

» Utilice anicamente baterias de i6n litio de Philips Medical Systems (nimero de parte de Philips
. 989803160981} con el electrocardidgrafo.

» Utilice el electrocardiégrafo, cargue las baterias y guardelas a una temperatura ambiente no
superior a 25 oC (770 F). La exposicién a temperaturas mas altas reducira la vida dtil de las
baterias, la dafiara y degradara el rendimiento del electrocardiégrafo.

» Si el electrocardiografo se va a almacenar durante mas de sesenta dias sin utilizarlo, cargue
completamente las baterias, extraigalas y desconecte la alimentacién de CA del

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

completamente cargadas, almacenado fuera del electrocardiégrafo, necesitara recargarse

cada sesenta dias.

e AP.3.2: Bio B CRILEC 5545
Diredior Técnico SOC'O QERENTE
USO PREVISTO AGIMED S.A.L- AGIMED S.R.L.

El uso previsto del electrocardidgrafo es la adquisicion de sefales de ECG de muiltiples canales

| procedentes de electrodos de ECG aplicados en la piel de pacientes adultos y pediatricos, asi como

Instrucciones de Uso 1/12 Electrocardiégrafos PHILIPS
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PHILIPS Instrucciones de Uso — Anexo lll.B m} r

’l-’ o \\
registrar, mostrar, analizar y almacenar dichas sefales para su posterior revision. El electrocai'diégrq%j\

esta disefiado para que lo utilicen los profesionales sanitarios cualificados en instalaciones saéita(gjas

El analisis de las sefales del ECG se realiza mediante algcritmas que proporcionan medicicnes,
presentaciones de datos, presentacicnes graficas e interpretaciones para que el usuario las revise.

El ECG interpretado, con las mediciones y las declaraciones interpretativas, se ofrece al facultativo
unicamente como base consultiva. Debera utilizarse junto con el conocimiento que tenga el médico del
paciente, los resultados de la exploracion fisica, las trazas del ECG y otros hallazgos clinicos. Se
solicita @ un médico cualificado que supervise y valide (o cambie) la interpretacion del ECG generada
por el ordenador.

e AP.3.3:
ACCESORIOS

Cabie de datos del paciente def PIM

Nimers de-parte Descripelon.

980803155481 Cable de datos del paciedte (2,0 metros'§,56 pies g longitud)

Juegos de latiguilios complétas

Nimero de parte Descripcion

989603151531 Toego de Intiguillos comyleto (AAMI) pars I opcién de 12
i derivaciones-estindar {para miembroy uperiorey 4 99 car39
pulgadas; para mtenibros inferiores de 104, em$] pulgadas,;
precordiales de 60,8 cm 7.5 puizadasy
" ag9s03151641 Tuege de latigrillos complete (TECY prra Iz opcida de. 12

. (P 2o

L s

derivaciones estd arn meewibros Superiores de 52 cmy39

pulgzdas par mismbros inferiofes Ge 10471 cnidl pulaades,
precordisles de 698 cov27.5 poigadas)

989503151 718 Toegn de latiguillos para ateumbeos completa (AAMITEC {para

sivienitnos siperiores.dé. 99 eni?39 pulgadad. para muentbros

inferiares de 1041 el pulgadas) ‘

935803151671 Juege g Intiguilios precortiales completo (AANMIIEC)
{precordiales de 69,8 ca'21 5 pulgadas)

086803151651 Toezo de Iatigmitios largos completo (AAMI) para fa opeide de 12
devivari fndar {pame ibaos superiores de 137,1 cm'54

pulgadss, para piiembros inferionss de 1422 co'S6 pulgadac;

preconfiales de 698 c22,$ phlgadas)

989803151661 Juego de Iatiguilles larzos compieto (IEC) parala opeidn de 12
Wativhciones estdidar {pash miiemibeos shperiores de 137.1 'S4

$rgndas, prre tuembos inferiores de 142.7 cnv'6 prdzadds.

precordiaies der 106,6 e 2 puigadas)

989503151731 Tuego de Iatiguillos largos para itetnbros (AAN e TEC) (para
miembros shperiores de 137,1 cm/S4 puilgadas, pard mismbrot”
infeciores de 42,2 em36 pulgndas) ’

Q88803151651 Juego de latiguilios Inrges completo precordiates y para tizmbros
(AANE) (prsa miembros superiores de 137.1 cuv4 pulgadas,
para miembros infatiores de 142, cn/36 pulgadas, precesdiales
de- 106,86 ¢m/42 pulzadas)

MARCELO BACILE
SOC!O GERENTE
AGIMED S.R.L.

Instruccicnes de Uso 2/12 Electrocardiégrafos PHILIPS
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Instrucciones de Uso — Anexo lIl.B

Juegos de latiguillos completos

Nimero de parte «
DEPB0315186)

Descripcidn

‘Ruezode Iatigmiltos Targos completo gremrdmies pars niembros
(GEC) (patn miembros | snpmo:ef de 1371 eor/34 pulpadas, para
miembnos mferiores de 142.2 cov5é puigmdaa precordiates de
106,85 co’d2 pulgadas) '

Juégo de latignitlos targon precordieter (AAMTTEC)
{precoddiales de 106 6'emrd2 pulgnias)

Juego de latigmtlos.completo (AA,\H} parz 1o opeidn de 16
denvacianes {pars miembros superiores de 99 coy’39 pulzadas,
peia mienibron inferiores de 1041 cm’d) pulpadas. precordinies
dé 808 env'27 5 pislgadas, payi delivaciones miplindas de 83.8
“em'33 pwigadas)

Jurgo de latignillos completo (TEC) para 1a opdith de 1§
desrvationes {para oembros supericies-de 99 cm/39 pulgnidas,
‘pasa insembros infariores de 104.1 emit1 phipadas, precondiales
de 69,8 can’27,5 pulgndas, pora derivaciones ampliadas de 83,8
PE puigadasy

Juego de latiguilios dargos completo (AAMI) pam Ja opeitu de 16
derivacioges {para nmuembros sipeniores de 137:1 cov'34 pulgadas,
:para miembros inferiores de 1-‘&. 83 un’ﬁs pulgadas, precordiales
e 1066 o'l pulgades; pam deriva rinphiadas de 1219
onr'48 pulgadaz}

989503151691

8980315175

-9ERE031 51761

P85803151771

989503106061

_pérfe

" 5es8a3 10131

280803151781 Joezgode Intizvillot lapos t.nmpieto {EC) para la opridn de 16
&nvacmnts {para miembros superiores de 1371 omfS4 piilgadas,
pasa aembros infericres de 14221 cav'S6 pulgadas; precardiales
o 105.6.0mv4. palgadas; para derivaciones soxplisdas de 1749

48 pulpadas)

Accessorios para los latiguiflos

‘Ndmiero de parte Deseri;u:!én

T89803101371

Exténcorde chip tipo Alligator (pedidtrics) ) pasa.
eiectmﬂos desechables tipo lengiteta {10 ei tolai por
pagvete) (EC)

| onector de slectrodos gramdes desechables fipe fengueta
{10 en total por paquate} (AAMIIEC)

Adaptador de-electrodo de broche JEC (tonvierte of
canector FEC en o conevtor de stjecion que se whliza con
electres de lenglietas desechables § cables de térmiinacion
 de-4 i Son phinta cnitd)

© 989803101701

‘930803151701 Kit de repues:os para‘opcitn de 16 derivariones (inchiye
anillas ds colores, tlavijas de réntdeircaito, separadores

e Yatigrilios ¥ adaptadotes de poste depu;nﬁa whhicH)

Electrodos desechables y reutilizables

‘Nimerode | Deszripeidn

989803100441 | ‘Electrodo pars cardicgrafia de fenghietn devechable congel sélido,
ECG de dingndstico en reposo {35 mmx F2amm/t 37 x .86
piilgadas) {1000 electrcdon.en total)

Eletrodo paye cardiogeafia de-lengiista desechable con get sétido,
EUG de dmgnam*emrepcm{ﬁ iim % 20 mm? 39 x 6,78
pulgadas) (1000 electrodos eil fotal)

_E.lectmio de lenguela pedidtrico desechnble {14 mni x 34 a9 55
x13%pul §1000 : dos en total)

He:ircdoxnpo Welsh reutikizable de 15 mm de difmetro {AAMI)
electrodos en ot

Flectrodo tipo Welsh seutilizable-de 15 mmde ditmetro TEC) con
-adaptadoer de punta coniea {1 electrodo en total)

Eleciredo tipo Welsh reutilizable (IEC) con conexifn por tomitlo:
isteral (5 electrodas ex toal)

Blectrodo deplaca para ntiznibros sentifizable, para adulto (IECH (4
“electrodos en fotat)

Electrodo tipg pmznpam ndeinbrey seutilizable, pnm adishe (IEC}
(4 electrodas en tofal}
(AANETED

080R05106851

99803149801

30803101651

989803101281

980803101661

989503101891

E

7905

MARCELO BA
SOC!0 GERENTE

AGIMED S.R.L.

Instrucciones de Uso

3/12 Electrocardidgrafos PHILIPS
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Axcessorios para los latiguillos

Nirnero de parte Descripeion

30803120231 Ciips tipe Ailigator pata éléctrodos desechables fipo.
lengBets (AAMI) (10ea total por paguete}
930803126241 Clips tipe Alligator pars electrodos detechables tipo

lenggieta (IEC)
{¥0-en total por paguete}

980803101361 Exiensor de chp tipo Alligator {pedidtrico) para
electrodos desechables upg Tengliets (10 en total por

‘poquite) (AAMT)

Electrodos desechables y reutilizables

Nomerode | Descripcion
parte

989803101341 | Electrodo de placa pain miembros rentilizable. para adulto, de
conexiin 7 presidn,: -iguel-plata {4 electrodos en tital) AAMTf

EG
939803 100601 | Cinta de cancho para electrodo de placa para miembros feutilizable

. {38 c/1 5 puigada)
{4 cintas en fotaf) (AAMETEC)

Papet de lavimpresorz

Nimerd de Descripeiéon
parte

939803106261 | Plégado en Z. con evcabezndo, tartinfio A (21.6x 28 e85 x 1}
polgadas)

980803196271 | Plegado en Z, ton encabezado; famatic A4 {21 x 26,66 cm/8,27 x
11.69 pulgadas)

980803106281 | Antidecoloracion, tamndio A (21,6 x 28 cmv'8, 5 x 11 prilgadas}
930803106201 | Antidecolorscidn tannafio A4 {21 x 2969 cm’B 27 x 11,69

pulgadas)
Baterias
Nemerg de- Dascripdlén
parte ’
989803160981 | Bataria de idn litio de repuesto (se requierets Thaterias garn
alimenta e eiecﬁocmﬂxogmfe)
98PSG3142021 Cargador de bateria exteno fre utiliza para cugie ¥ calxbxm lax

“baterias)

e AP.34;39
INSTALACION Y OPERACION DEL SISTEMA :

‘ El electrocardiografo PageWriter TC se encuentra disponible con un carro opcional que incluye una
bandeja, una cesta de almacenamiento y un soporte para el médulo de interfase del paciente (PIM). En

las instrucciones de esta seccién se describe la opcién con el carro sin montar.

Para acoplar el electrocardidgrafo al carro:

1 Inserte la vigueta en la base del carro.

MARCELO BACILE RDO GOMEZ
8OC!O GERENTE Bioing- LFE;& p?TEC 5545

AGIMED S.R.L. . " Mohre&\ [ Teonico
aGimBp SR

Instrucciones de Uso 4/12 Electrocardiégrafos PHILIPS
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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).

80- 100 in- s
9 - 11 N

5 Sitde 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
Nm (80-100 pulg-lbs).

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

|
7 Alinee las patas posteriores del electrocardidgrafo con los orificios de bloqueo posteriores del carro.
Coloque el electrocardidgrafo en el carro y acéplelo en su lugar.
-

)

MARCELO BACILE
S0CIO GERENTE
AGIMED S.R.L.

Bioing. LEONARDO GCMEZ
Mat. COPITEC 5545

AGIMED S.R.L.

Instrucciones de Uso 5/12 Electrocardiégrafes PHILIPS
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Instrucciones de Uso — Anexo lIL.B

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

Méodulo 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 Mddulo de interfase del paciente (PIM) de 16 derivaciones (izquierda) y 12 derivaciones

(derecha)

Conexién del cable de datos del paciente al PIM

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 electrocardiografo.

MARCELO BACILE
SOC!0 GERENTE
AGIMED S.R.L.

Instrucciones de Uso

6/12 Electrocardiégrafos 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 electrocardidgrafo. Esto reduce la posibilidad de que

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

del usuario.

» Se considera que la combinacién de equipos periféricos adicionales alimentados por una
fuente electrica que no sea el electrocardiografo es un sistema médico.
» El 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 electrocardiégrafo.
Est4 estrictamente prohibida la utilizacion de repuestos y fungibles no aprobados con el
electrocardiégrafo. La seguridad y el rendimiento del electrocardiégrafo no estaran garantizados si
. se utilizan repuestos y fungibles no aprobados con el electrocardiografo.
» Conecte otros equipos segun la normativa sobre sistemas electromédicos IEC 60601-1-1 0

sobre equipos electromédicos IEC 60601-1: 2005 (3? edicién) clausula 16.
» Cuando conecte el electrocardidgrafo a otro equipo con alimentacién de CA, hagalo sélo a
equipos aprobados en la hormativa sobre equipos electromédicos IEC 60601-1 o equipos
informaticos IEC 60950-1.
» Utilice unicamente electrodos de paciente aprobados por Philips Medical Systems. La
utilizacion 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 quirdrgico de alta frecuencia (incluidos los equipos electroquirGrgicos y algunos
transductores de respiracion).
» La fuente de alimentacién externa del electrocardidgrafo Pagewriter TC, nimero de parte
453564094411 esta disefiada con un sistema de alimentacién 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 inicamente adaptadores de alimentacion de CA disefiados para ser utilizados con el
electrocardiégrafo Pagewriter TC, nimero 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 niimero 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 electrocardiégrafo de la alimentacion de CA, desenchufe el cable de
alimentacién del dispositivo de la fuente de alimentacién 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 para la seguridad)
sélo cuando esta conectado a una fuente de alimentacion principal de 120 voltios.
» Utilice unicamente cables de alimentacion con conexién a tierra (cable de tres hilos con
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 conexién de toma de tierra.
» Inspeccione periédicamente el cable de datos del paciente, los latiguillos y el cable de
alimentacién 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 inicamente el cable de alimentacién de CA de Philips Medical Systems suministrado
con el electrocardidgrafo (nUmero de parte 453564094411). No se ha probado ninguna otra fuente
de alimentacion y podria provocar dafios al paciente ¢ al usuario, incluida una descarga eléctrica.
Inspeccione regularmente el cable de alimentacion de CA y el conector de alimentacién de CA
para asegurarse de que ambos se encuentran encandiciones operativas y seguras. Si no fuese

|
corrientes peligrosas pasen desde el electrocardidgrafo a través del corazén del paciente hasta la
|
|
\
|

asi, utilice el electrocardiégrafo con la bateria y pangase en contacto con Philips Medical Systems
/> 3 ra su_reparacién. ‘ g
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i
» No utilice el puerto de sefal de salida analogica de ECG (no admitido en el electrocardlc\>grafo‘
para realizar diagnésticos, y no utilice esta sefal para intervalos de sincronizacién criticos. %
» No conecte ningln equipo al puerto de sefial salida analégica de ECG del electrocardidgrafo
que no cumpla los requisitos de seguridad medica 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
utilizacién con una unica bateria, ya que reducira el tiempo de funcionamiento y la vida til de la
bateria.
» Utilice unicamente las baterias disefiadas para el electrocardiografo Pagewriter TC, numero de
parte 989803144631, a fin de garanhzar que se cumplen en todo momento los requisitos de la
norma IEC 60601-1.
» Asegurese de que el electrocardiografo esta 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 io soliciten diagramas de
circuitos, listas de componentes, descripciones, instrucciones de calibracion y otra informacién
técnica. ‘
» 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 comin
y diferencial de +/- 300 mV. Se ha comprobado que el rendimiento del electrocardiégrafo cumple
los requisitos de precision por encima de los rangos dinamicos y rangos de frecuencia |
especificados en las normativas IEC 60601-2-51 y AAMI EC-11.

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

» Philips recomienda el uso de electrodos desechabies en todo momento para todas las
aplicacicnes de paciente. Elija electrodos desechables para adulto o pediatricos en funcién de la
edad y estatura del paciente. Consulte la seccion “Electrodos desechables y reutilizables” en la
pagina 1-39 para obtener informacion acerca de la solicitud de electrodos desechables.

MANTENIMIENTO

Los clientes son responsables de implantar un programa de comprobacién y mantenimiento periédicos
. para el dispositivo. Si el cliente no implanta un programa de comprobacién y mantenimiento
satisfactorio, podrian producirse fallos del equipo y podrian generarse problemas de seguridad y
posibles riesgos de salud para los pacientes. Para obtener informacion completa y detallada, consulte

al Servicio Oficial PHILIPS mas cercano.

* 3.6. INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS

s El uso de Pagewriter NO es compatible con la utilizacién de equipos que aplican voltajes de alta
frecuencia al paciente (incluidos los equipos electroquirargicos y algunos transductores de
respiracion) y puede producir resultados no deseados. Desconecte el cable de datos del paciente
del electrocardiografo o retire los electrodos del paciente antes de realizar cualquier procedimiento
que requiera equipos quirdrgicos de alta frecuencia,

+ No utilice el electrocardiégrafo cerca de anestésicos inflamables. No esté disefiado para funcionar

o en ambientes potencialmente explosivos ni en quiréfan
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+ No togue al paciente, el cable de datos del paciente, los electrodos del paciente que n? se rﬁ% 4
ni el electrocardidégrafo durante la desfibrilacion. Pueden producirse lesiones o la muerte%ro

descarga eléctrica generada por el desfibrilador.

+ No se recomienda utilizarlos come electrocardiégrafo de diagnéstico durante una desfibrilacion, ya
gue no suministra menos de 10 segundos de datos en tiempo real.

+ Utilice siempre gel para electrodos con los electrodos reutilizables durante la desfibrilacion, ya que
la recuperacién del ECG sera superior a 10 segundos.

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

+ | 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 sefial del ECG. Algje

. el electrocardidgrafo de estas posibles fuentes de interferencias electromagnéticas.
Marcapasos

a Es posible que Jos impulsos del mareapases no aparezcan en un informe de ECG impreso
gua nttlice iz adguisicién simulianes.

Cable de datos del paciente
ADEUEND.  El cable de datos del padiente de Philips Medical Systems {(suministrade con €l
electrocardidgrafo) es parte integrante de las especificaciones de seguridad del
electrocardidgrafo. La utilizacion de cualquier otro cable de datos del paciente puede
comproemeter 1a seguridad general y la protectién conitra desfibrilacion, asi como
deteriorar kas prestaciones del electrocardidgrafo.

= Mantenge el cable de dafes dal pacients alejade de Tos cablas de alimentacidn o cualguier
otzoegquipo eléemice, de o contrario se pueden generar interferenciay e la fraza del ECG
. debidas a ia frecuencia de la linea de CAL

= Imspeccione periédicamente el cable de datos del paciente en buscs de desgaste o dafioz en
el aislante def cable. i no puede garantizar k= intesyidad ef cable de datos del paciente,
sustitiyele, Pdngass en contacto con Phubips Medical Sysfens para obener ayuda

e AP.38:
LIMPIEZA DEL EQUIPO

Limpieza del electrocardidgrafo y el PIM - ﬂ‘/—
Para limpiar el electrocardiégrafo y el PIM: C_/

1 Desenchufe el cable de alimentacion de CA.

2 Asegurese de que la luz del indicador de alimentacién de CA {junto al botén de alimentacién) no esta
encendida.
3 Limpie las superficies externas del electrocardiégrafo y el PIM con un pafic suave humedecido con

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

o >Soluciones de limpieza aprobadas

Vi
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» Jabdn suave y agua
» Alcohol isopropilica (constituido por el 70% de solucién en agua)
PRE CAUCION No utilice disolventes fuertes ni materiales de limpieza abrasivos.
No derrame liquidos sabre la superficie del electrocardiégrafo.
No utilice ninguna de las siguientes sustancias para limpiar el electrocardiégrafo:
» Acetona
Limpiadores con base de yodo
Limpiadores con base de fenol

Esterilizacién con oxido de etileno

vy v v ¥

Lejia
» Limpiadores con base de amoniaco
El electrocardiografe, 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 descdorante Lysql (puede decolorar los cables)
Jabén liquido antibacteriano Dial

»
» Amoniaco
» 409 (puede decolorar los cables)
»

Solucién al 10% de lejia en agua (puede decolorar los cables)
PRE CAUCION No utilice alcohol isopropitico para liminar los latiguitlos i ef cable de datos del paciente. Ni los

cables de dalos del paciente ni los latiguillos deben esterilizarse mediante autoclave, sumergirse en liguidos 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 Solo 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 o ’
» Agente germicida fendlico acuoso Vesphene 2 M

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

Para limpiar el cabezal de impresi6n:

S
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1 Abra el cajén del papel (lado izquierdo del electrocardidgrafo).

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

3 Deje secar el cabezal.

. AP.3.11:

Resolucion de Problemas
Resolucion de Problemas

Problema o mensaje de
error

Causa posible

Solucldn

Error de archivo:
Base de datos no vilida

Existen errores no
especificados en la tarjeta
Flash insertada en la ranuza
para tarjetas Flash de la parte
posterior del
electrocardidgralo, o en In
tarjeta CompactFlash interna
de dicho electrocardiégrafo.

8 Intente acceder de nueve
al archivo.

m Sise recibe este mensuje
de error mis de una vez,
pdngase en contacto con el
Centro de Respuesta
Philips més cercano para
recibir asistencia (consalte

la pdgina 7-20).

Error de archivo: Ha
fallado la funcidn
requerida

Se¢ ha transferide un formato
de informe antomidtico no
admitido al sistema
TraceMaster o
TraceMasterVue,

Log informes Pan-12 v 12x1
no pueden transferirse a un
sistemna TraceMaster o
TraceMasterVue,

Cuando se van a transferir
vatios ECGs desde el
electrocurdidgrafo a un
sitio remoto TraceMuster
0 TraceMasterVue, no
todos tos ECGs se
transfieren y se eliminan
del archivo,

La transferencia de ECGs s¢
interrumpid por uha razdn
desconocida,

a Transfiera de nuevo los
ECGs.

= S5ilos ECGs no se
transfieren después de un
segundo, pingase en
contacto con el Centro de
Respuesta Philips mis
cercano para recibir
asistencis {consulie la

pdgina 7-26).

Después de scleccionar el
botén Archive en fabarra
de herramientas de
comandos, transcurren
més de 40 segundos antes
de que la lista de informes
del archivo aparezca en
pantalla.

Elarchive principal (awchivo
interno del
clectirocardidgrafo) contiene
mis de 130 ECGs y estd
completo.

Transmita y elimine ECGs
del archivo principal
{consulte la pagina 4-10}.

Un ECG no puede
transferirse o una tarjeta
Flash cuando existen
menos de 200 ECGs en
dichy tarjeta.

Existen otros archivas que no
son de ECG en la turjeta Flash
que estiin ocupando espacio.

Elimine archivos de Ia tagjeta
Flash e intente volver a
transferir el ECG

e

N
\
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Problema o mensaje de
error

Causa posible

Solucién

Error de archivo:
Comando detenido

El Sistema de Gesticin de
ECGs TraceMaster o
TraceMasterVue estd
ocupado en ¢l eeminal de
recepeicn.

Espere ¢ inténiclo de nuevo.

Error de archivo:
Comando detonido

La linea de teléfono analégica
estd desconectada o se
interrumpid micntras se
estaba transfiriendo vn ECG a
un sitio remoto TraceMaster o
TraceMasterVue,

Compruebe que ¢l conector
del eléfono estd insertado
cotrectamente en Ja tagjeta
para médem y que éste tienc
1ono de mascacion.

No se puede acceder al
archivo seleccionado.

El archivo seleccionado es
una tarjeta Flash v no hay
ninguna tarjeta insenada en fa
ranura para tarjetas Flash
{parte posterior del
clecrocardidégrafo) o lataricta
Flash no estd insertada
correctamente en dicha
ranura.

Compruche que la tarjeta
Flash ex1d insentada y
ortentada correctamente en Ly
ranura para tarjetas Flash.

e AP.3.16:

Precision de Las Mediciones

» 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
comin y diferencial de +~ 300 mV. Se ha comprobado que el rendimiento del
electrocardiégrafo cumple los requisitos de precisién por encima de los rangos dinamicos y

rangos de frecuencia especificados en las normativas IEC 60601-2-51.

D
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