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VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3417-15-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
S.A. solicita la autorizacién de modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1103-68, denominado: Electrocardiografos.

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 documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable,

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las atribuciones conferidas por los
Decretos NO 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

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

ARTICULO 19.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1103-68, denominado: Electrocardidgrafos, marca Philips.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacidon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-1103-68.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn conjuntamente con su Anexo, Rotulo e Instrucciones de uso
autorizadas, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Meodificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N° 1-47-3110-3417-15-1
DISPOSICION Ne

RLP 890?

Ing. ROGELIQ LOPEZ

Adminisirador Nacionat
A N.M.AT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Tecnologia Medica (ANMAT),
N°9 ., @ los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N¢ PM-1103-68 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS

ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

Alimentos autorizd0 mediante Disposicidén

tabla al pie, del producte inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: Electrocardidgrafo.
Marca: Philips

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 1882/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-8617-10-6

DATO
IDENTIFICA
TORIO

A MODIFICAR

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

MODIFICACION /
RECTIFICACION
AUTORIZADA

Andover, MA 01810-1099
Estados Unidos

y PAGEWRITER TC30 PageWriter TC30 860306
odelos PAGEWRITER TCS0 PageWriter TC50 860310
PAGEWRITER TC70 )
Philips Medical Systems
Boeblingen GmbH
Hewlett-Packard-Str. 2
71034 Boblingen. Alemania
Philips Medical Systems Inc. Philips G_oldway (Shenzhen)
3000 Minuteman Road Indrustrial Inc.
Fabricante ! Goldway Building No. 2

Tiangong Road, Nanshan
District, Shenzhen, Republica
Popular China 518057.

Philips Medical Systems
3000 Minuteman Rd.
Andover, MA,, 01810 EE.UU,

Proyecto de
Rétuio

Aprobada segun Disposicion
ANMAT N° 1882-11

Afs, 7

s
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Aprobada segun Disposicién

Instrucciones |, \siaT N© 1882-11 Afs.8a18

de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcion ei_n el
RPPTM N¢ PM-1103-68 en Ila Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N¢ 1-47-3110-3417-15-1

DISPOSICION No 8 9 O .?

¢

Ing ROGELIO LOPEZ

Adminlstrador Nacional
ANM.AMT.
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pH l LI ps Proyecto de Rétulo — Anexo LB (Z

Importado por: Fabricante:

PHILIPS ARGENTINA S.A. Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
VEDIA 3892, CIUDAD DE BUENOS AIRES. Hewlett-Packard-Str. 2

ARGENTINA 71034 Béblingen. Alemania

Fabricantes:

Philips Goldway {Shenzhen) Industrial Inc. Philips Medical Systems

Goldway Building Ne, 2 Tiangong Road, 3000 Minuteman Rd.

Nanshan District, Shenzhen, Andover, MA., 01810 EE.UU.

Repiblica Popular China 518057.

ELECTROCARDIOGRAFO
PHILIPS®

PageWriter Modelo:

Ref#:._ _ _ S/N x0000000¢ (W‘”
a2l
A @] hid
100-240 Vea, 560 He, 65 VA mix —

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N® 4863,
Autorizado por la ANMAT PM- 1103- 68

R
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Instrucciones de Uso — Anexo HI.B

o AP.3.1
Importado por: Fabricante:
PHILIPS ARGENTINA S.A. Philips Medical Systems Boeblingen
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES. GmbH
ARGENTINA Hewlett-Packard-Str. 2
71034 Bdblingen. Alemania
Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc. Philips Medical Systems
Goldway Building No. 2 Tiangong Road, 3000 Minuteman Rd.
Nanshan District, Shenzhen, Andover, MA., 01810 EE.UU.
Repiblica Popular China 518057,

ELECTROCARDIOGRAFO
PHILIPS® PageWriter

A et |+ E

FOD-2340 Vea, 50460 Hz, 65 VA mdx -

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103- 68

s AP.31-27:;

» CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION :

» Utilice unicamente baterias de ién 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 exposicion a temperaturas mas altas reducira la vida (il de las
baterias, la dafiard y degradara el rendimiento del electrocardiégrafo.

» Si el electrocardidgrafo se va a aimacenar durante mas de sesenta dias sin utilizarlo, cargue
completamente las baterias, extrdigalas y desconecte la alimentacion de CA del
electrocardidgrafo. Guarde las baterias en un lugar fresco y seco. Un juego de baterias
completamente cargadas, almacenado fuera del etectrocardiografo, necesitara recargarse

cada sesenta dias.

o AP 3.2:

Y p—— —

USO PREVISTO

El uso previsto del electrocardidgrafo es la adquisicion de sefiales de ECG de mdltiples canales
procedentes de electrodos de ECG aplicados en la piel de pacientes adultos y pediatricos, asi como
registrar, mostrar, analizar y almacenar dichas sefiales para su posterior revision, E! electrocardiégrafo
esta disefiado para que lo utilicen los profesionales sanitarios cualificados en instajaciones sanitarias.
El andlisis de las sefales del ECG se realiza mediante algoritmos que proporcionan mediciones,
presentaciones de datos, presentaciones graficas e interpretaciones para que el usuario as revise.

El ECG interpretado, con las mediciones y las dectaraciones interpretativas, se ofrece al facultativo

unicamente como base consultiva. Debera utilizarse junto con el conocimiento que tenga el médico del

Instrucciones de Uso . 1/11 Electrocardidgratos PHILIPS
DUARDO CEHA G
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PHILIPS

Instrucciones de Uso — Anexo lILLB

ELECTROCARDIOGRAFO PAGEWRlTER@ O %

paciente, los resultados de la exploracién fisica, las trazas del ECG y otros hallazges clinic

solicita a un médico cualificado gue supervise y valide {o cambie) la interpretacion del ECG gene

por el ordenador.

* AP.3.3:
ACCESORIOS

Cable de datos del paciente dol PIM

Mimero do parts

Darcripeion

935803153481

Cable de duics del paciente (2.0 metros/6, 36 pies de loogitnd)

Juegos de latipuillos completos

Mimers da parte

Descripcién

PEVBO3IS163]

ngodehhguﬂ]osnmmlm{AALﬂ]paahopcmdeP

denvacm L (pan de 99 39
I inferioees de 104,1 emd | pulgndzs,

mwdm]ﬁdeéQSm”?jpﬂlM)

FI9R0A151641

Juegndehhgnﬂhs:m;ﬂm{[Ethapﬂéud:lZ
ﬁuﬂ'acwrnes st (pnn ¥ de 99 /39

para feriores oe 104,1 cavd| pulgadas.
precntd.tales de 65,2 cm77,5 pulpadas)

9SOBOIISETIL

Jurgo de latigulios para miemdros campleto (AAMUTEC} (pace
miembros auperiores de 99 on39 polpadas, para mimmbros
snferiores de 1041 em'41 ]mlgld:.".)

FEOBD315167]

Jpego de Iatiprall pleto (AAMITEC)
(recordiakes de 69,8 c7.5 pu!.,l_ud:s)

9R080315165%

Tuego de latiguillos hargos completa {AAMI) pay Ia opeidn de 12

M‘ﬂwmwmwku'?lww
pana inferiores de 147,7 cm/S6 pulgadas.

precordiales de 69.8 cm/27.5 polgades)

FEPROG151661

Juegade]:ﬁgm]hslmguswnpkh([EC]mhopum& 12
1 de 137,1 eomv'S4
infieri ﬂe]-i",lmmﬁ]mlgpdm
pfmdudelwﬁmx‘ﬂpulgadas)

SROBO3151TH

Jvepn de Letipiillos largos parz miembros (AAMI e IEC) (para
rembroy periores de 137,1 oo/ polpadas, para miembeas
infisiores de 1422 o348 pulpadas)

QEORD3151651

Tuego de Itignillos bagos 1 ypam
(mwmwa 1373 cm‘54pulydm,
para ariembeos dferiores de 142,2 oSS pulpadas, precordiales
de 106,5 con'd? pulpadas)

Juegos de latiguillos completos

Hiimarn o parce

Descripcdn

DE0B03151661

(Eq(puiucnﬁxmnwwdtﬁ? lmfﬂpulg:da,pua
muembeos inferiores de 142,2 cm/56 pulgadas, precordiales de

106,6 em/42 prlgadss)

Tuego de & los larpos " aal

98980315160

Juego de Iatiguilley lurgos pracordizles (A ANTEC)
(precordiales de 106,6 cm'42 pulzadan)

9E9803151751

Tuego de talimiltos campletn {AAMT} pava ko opridn de 16
para miembros inferiores de 104,1 em/dt poteadas, precordisle
de 69,8 an’?7,5 pulpadas, para dervaciones amplisdas de 23,2
/33 puigadss)

DE9RO3151761

Iuegpdehﬁgnil]usmmpkto{[EC)pnﬂhopumde 16

{para de 99 o390 prlmadas,
mmmﬁ*lmimmmm precordiales
de 9.5 an/21,5 p prra deri plisdas de B3 8

ca33 plgadas)

985203151771

hmgod:l:ngmﬂoshgoacow&to(ﬂ\l&ﬂ)mhopménde%
icres de 137 1 an/S4 polEadas,
pora erdembwos fnfetices de 1‘2.21 unliﬁpulgndu, precordiabes
de 106,56 e:'42 pulgadas, pary & pliadas de 1219
emi4B pulgedas)

OR9R03151781

Fuego de bxtymillos largos completo {TEC) pora 1a opeidn de 16
derivaciones {para miembros npeicres de 1371 emfSd polgadas,
para onembres infarones de I-L._i exn/56 pulgndas, procordeades

de 1066 em'd2 p para dervacioues smplindas de 121,9
cm48 polgutac)
Instrucciones de Uso 2/11 Elecl'rocardiégrafas PHILIPS
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PHILIPS ELECTROCARDIOGRAFO PAGEWRITER TC
Instrucciones de Uso — Anexo IIl.B 8 Q

Accessorios para los latiguilios

MNimero de parta Descripdon

080833101371 Extensn de olip tipe Alligator (pedidtico) pam
¢lectrodos desechables tipo lengheta {10 en total por
paquete} (IEC)

GEH803106061 Conector de eltectrodos grandes desechables tipn lenztiets
(10 e total por paguete) (AAMITEC)

98RR03L01701 Adnptador de electrode de broche IEC (convierte el

conector JEC enum conector de snjecion que se utiliza con
electros de lengieta desechinbles y cables de terminacién
de 4 mm con poots chmiea)

988803151701 Kit de repoestos pars opcidn de 16 denitaciones (inchmye
enillaz de colores, clsyijas de corfocirouite, separadorss
de Iatiguitlos ¥ adaptadores de poste de pumia conica)

Electrodos desechables y reutilizables

Hiraers de Pexcripdin
parta

989805100441 | Electrodo para cardiogratia de lengieta desachable con gel stido,
ECG de diagnistico en repoto (35 mm x 22 mm1,37 x 0,86
pulgadas) (1000 electrodos en tofal) I

989203106051 | Electrodo pars cardiografia de Jengiieta desechable con gl satids,
ECG de diagndstico on reposo (33 o x ) nom1.29 = 0,78
prlgadas) (1000 electrodos en total)

089803149501 | Electrodo de Jengiieta pedidtrico desechable (14 mm x 34 pun/0,55
x 1,33 pulgadas) (1000 electrodoa en tatal)

98980310131 | Elrctrodo tipo Welsh reatlizable de 15 mim de didmeiro (A AME} (5 \
electrodos en fotal)

089803101651 | Elactrods tipo Welsh reutiliatie de 15 mm de dizmetro ([EC) can

adaptadar de punta conica {1 clectiodo en total)

989803101281 | Electrodo tpo Welsh reutilizatile (TEC) con conexidn por tormflo !
lateral {§ electrodos en fotal)

PESB03101661 | Flectrodo de placa para oriemiwes revtilizabie, para adulio (IEC) {4
electrodos. en total) '

039803101691 | Electrodo tipo pinza para neiembros rrutitizable, para adatto (TEC)
{1 electrodes en total)

Electrodos desechables y reutilizables

Miimero de Draseripoidn
parte

989803101341 | Electrodo de placa para mizmbros seatilizable, para adulto, de
conexion 8 presion, niquel-plata {4 electrodos en 1otal) {AAMT
IEC)

989803100601 | Cimta de caucha para elactvodo de placa para mmembros revtilizable

(38 em/1S pulgaita)
(4 cintss en total} (AAMITEC)

Papel de la impresora

Némero da Deoscripeitn
parte
SROE03106261 | Plegado en Z. con encabezado, amafio A (1 6x 28 emf85x2 11
pulgadas)

GROR05106271 | Plepado en Z, con encabezado, amafio Ad {21 x 2969 eoB 27 x
11,64 puigadas)

929803106281 | Amtidecoloracitn. tamadic A (21,6 x 28 em/2.5 x 11 pulgadas)
9BOB03106291 | Antidecolowarion, tamafio A4 21 x 29,69 co8,27 x 11,69

pulgadas}
Baterfas
Moo de Deseripcldn
parta
980803160931 Bateria de idn titic de repuesto (se requieren 2 baterias pora
alimwentar el elecrocardiografa)
989803162021 | Carpador de bateria extemo (te utihza para carpar y librar las '
baterizs) :
Instrucciones de Uso 3/11 Electrocardidyrafos PHILIPS 1
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Instrucciones de Uso — Anexo II1.B

o AP.3.4:3.9
INSTALACION Y OPERACION DEL SISTEMA :

El electrocardiografo PageWriter TC se encuentra disponite con un carro opcicnal gue incluye una

bandeja, una cesta de almacenamiento y un soporte para el modulo de interfase del paciente (PIM). En
las instrucciones de esta seccidn se describe la opcidn con el carre sin montar.

Para acoplar el electrocardiégrafo al carro:

1 Inserte la vigueta en la base del carro.

4 Inserte las tuercas y apriételas mediante la llave suministrada. Asegurese de apretar las tuercas a 9-
11 Nm (B0-100 pulg-ibs).

R p———— R

5 Sitde el carro en vertical.

6 Fije la repisa superior a la vigueta con la llave y las tuercas suministradas. Apriete tas tuercas a 9-11
Nm (80-100 pulg-Ibs).

Instrucciones de Uso Electrocardicgrafos PHILIPS !
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Instrucciones de Uso — Anexo lIl.B

pH ' l.l ps ELECTROCARDIOGRAFO PAGEWRng@ 0 'Z

20+ 103 e By
% - 11 e

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

Coloque et electrocardidgrafo en el carro y acdplelo en su lugar.

Modulo 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 opgional de 16

derivacicnes. Se suministra con el cable de datos del paciente completamente conectado.

Figura 1-6 Module de interfase del paciente (PIIM) de 16 derivaciones (izquierda) y 12 derivaciones

{derecha)

Instruccicnes de Uso Electrocardiografos PHILIPS
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Instrucciones de Uso — Anexo LB

Conexion del cable de datos del paciente al PIM
E! cable de datos def paciente se debe conectar al PIM antes de comenzar a utilizarlo. A continuacion,

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

ADVERTENCIAS

El electrocardiégrafe Pagewriter TC mantiene aisladas de la toma de tierra todas las conexiones al

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

del usuario.

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

» El uso de accesorios, periféricos o cables que no se suministren con el electrocardiégrafo o
que no sean los recomendados por Philips Medical Systems puede provocar el aumento de
emisicnes 0 reducir la inmunidad del electrocardidgrafo.

» Utilice unicamente repuestos y fungibles de Philips Medical Systems con el electrocardiografo.
Esta estrictamente prohibida la utilizacién de repuestos y fungibles no aprobados con el
electrocardidgrafo. La seguridad y el rendimiento del electrocardiografo no estaran garantizados si
se ulilizan repuestos y fungibles nao aprobados con el electrocardidgrafo.

» Conecte ctros equipos segun la normativa sobre sistemas electromédicos IEC 60601-1-1 o
sobre equipos electromédicos {EC 60601-1: 2005 (32 edicion) clausuta 16.

» Cuando conecte el electracardiografo a otro equipo con alimentacion de CA, hagalo solo a
equipos aprobados en la normativa scbre 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
electrocardidgrafo.

» Para evitar guemaduras en el paciente, retire todos los latiguilios y electrodos de ECG antes de
utilizar un equipo quirtrgico de alta frecuencia (incluidos 1os equipos electroquirdargicos y algunos
transductores de respiracion).

» La fuente de alimentacién externa del slectrocardiografo Pagewriter TC, nimero de parte
453564094411 estd disefiada con un sistema de alimentacion de tres hilos. La toma de tierra solo
es valida a efectos de compatibilidad electromagnética (EMC) vy no como proteccidn para
sequridad eléctrica. Es necesario el uso de un cable de alimentacién de tres hilos apropiado para
ofrecer un correcta funcionamiento de EMC.

W

Instrucciones de Uso
CARLOS EDUARDO
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PHILIPS ZENTINA S.AL
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Instrucciones de Uso — Anexo I1.B

» Lltilice dnicamente adaptadores de alimentacién de CA disefiados para ser utilizados con
electrocardiografo Pagewriter TC, nimero de parte 453564094411, a fin de garantizar que se ||
cumnplen en tode momente los requisitos de la normativa IEC 60601-1,
» Utilice dnicamente una fuente de alimentacién externa con el nimera de parte 45356409441
can el electrocardicgrafo 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 electrocardidgrafo de la alimentacién 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 1SO
60601-1:2003 scbre equipos electromédicos (apartado de requisitos generales para la seguridad)
sdlo cuando estd conectado a una fuente de alimentacion principal de 120 voltios.

» Utilice Gnicamente cables de alimentacion con conexion 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 conexidn 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. Aseglrese de que no hay hilos
expuestos en el cable de alimentacién de CA.

» Utilice inicamente el cable de alimentacion de CA de Philips Medical Systems suministrado
con el electrocardiagrafo (niimero de parte 4535640944 11). No se ha probado ninguna otra fuente
de alimentacién y podria provocar dafios al paciente o al usuario, incluida una descarga eléctrica.
Inspeccicne regularmente el cable de alimentacion de CA y el conector de alimentacién de CA
para asegurarse de que ambos se encuentran en condiciones operativas y seguras. Si no fuese
asi, utilice el electrocardiografo con la bateria y péngase en contacto con Philips Medical Systems
para su reparacion.

» No utilice el puerto de sefial de salida analégica de ECG (no admitido en el electrocardiégrafo)
para realizar diagndsticos, y no utilice esta sefial para intervalos de sincronizacién criticos.

» No conecte ningun equipo al puerto de sefial 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 electrocardiografo Pagewriter TC esta disefiado para ser utilizado con dos baterias
instaladas, y el tiempo de funcionamiente de la bateria indicado en estas /nstrucciones de uso se
basa en el uso del electrocardiografo 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 Util de la
bateria.

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

» Asegurese de que el electrocardiégrafo esta fijado correctamente al carro antes de utilizarlo.

» No toque al paciente, tos cables de datos del paciente ni al electrecardidgrafo durante la
desfibritacion. Pueden producirse lesiones o la muerte por la descarga eléctrica generada por el
desfibrilador.

» Philips Medical Systems pone a disposicidn de aquellos clientes gue 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
mayoer), 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 def electrocardidgrafo cumple
los requisitos de precisidn 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 def Médicoy la
Declaracion del fabricante.

» Philips recomienda el uso de electrodos desechables en tode momento para todas las
aplicaciones de paciente. Elija electrodos desechables para adulto o pediatricos en funcidén de la
edad y estatura del paciente. Consulte la seccién "Electrodos desechables y reutilizables” en la
pagina 1-39 para obtener informacion acerca de la solicitud de electrodos desechables.

MANTENIMIENTO
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posibles riesgos de salud para los pacientes. Para obtener informacién completa y detallada, consulte

at Servicio Oficial PHILIPS mas cercano.

¢ 36 INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS

o El uso de Pagewriter NO es compatible con la utilizacién de equipos que aplican voltajes de alta
frecuencia al paciente (incluidos los equipos electroguirirgicos y algunos transductores ée
respiracion) y puede producir resultados no deseados. Desconecte el cable de datos del pacien?te
del electrocardiégrafo o retire los electrodos del paciente antes de realizar cualquier procedimiento
que requiera equipaos quirargicos de atta frecuencia.

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

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

« No se recomienda ulilizarlos como electrocardiégrafo de diagnéstico durante una desfibrilacion, ya
que no suministra menos de 10 segundos de datos en tiempo real.

= Utilice siempre gel para electredos con los electrodos reutilizables durante 1a desfibrilacion, ya que
la recuperacién del ECG sera superior a 10 segundaos.

+ 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 combinacion de equipos
debe ser evaluada por el personal de seguridad del centro antes de ponerla en funcionamiento.

« ! Los equipos médicos portatiles, comeo tos equipos de rayos X y resonancia magnetica nuclear,
pueden dar lugar a interferencias electromagnéticas que generan ruido en la sefal det ECG. Algje

el electrocardidgrafo de estas posibles fuentes de interferencias electromagnéticas.
Marcapasos

a Es posible que los impulsos dsl marcapasos no aparereas en un informe de ECG impreso
que utilice la adquisicién simultinea.

Cable de datos del paciente

ADTENE.  El cable de datos del paclente de Phlilps Medical Systems {(suminbetrado con el
electrocardigrafo) es parte integrante de las especHcaclones de seguridad del I
electrocardSgrafo. La udizaddén de cualquler otro cable da datos dal paciente puede
ocomprome ter |a reguridad general y Is protecddn contra desfibriiaddin, asi como
deterlorar las prestaciones del electrocard Ggrafo.

a Mantenga el cable de datos del paciente alejado de los cables de alimentacion o cualqguier
otro equipo eléchico, de lo contranie se pueden generar interferencias en 1a traza del ECGr
debidas a la fiecuenela de 1z linea de CA. l

a In=peceione parigdicamente el eable de datos del paciente en buzea de desgaste o dagies l
el aitlante dol cable_ Si no puede parantizar {a intepridad el cable de datos del pacienta,
sustitiyalo. Pongaze en contacte con Fhilips Medical Systems para cbtener ayuda
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e AP.3.8:
LIMPIEZA DEL EQUIPO

Limpieza del electrocardidgrafo v el PIM

Para limpiar el electrocardiégrafo 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 boton de alimentacién) no esta
encendida.
3 Limpie las superficies externas del electrocardidgrafo y el PIM con un pafic suave humedecido con
cualquiera de Ias soluciones de limpieza aprobadas que se enumeran a continuacion.
Soluciones de limpieza aprobadas
» Jabén suave y agua
» Alcohol isopropilico {constituido por el 70% de solucién en agua)
PRE CAUCION 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 electrocardidgrafo:
» Acetona
Limpiadores con base de yodo
Limpiadores con base de fenol

Esterifizacién con 6xido de etileno

¥y ¥ vy

Lejia
» Limpiadores con base de amaniaco
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}
Jabén liquido antibacteriano Dial
Amoniaco

409 (puede decolorar los cables)

¥y ¥ v v¥v

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

PRE CAUCION No utifice alcohol isopropifico para liminar los fatiguilios nf el cable de datos del paciente. Ny jos
cabies de dafos del pacientes ni fos fatiguilios deben esterilizarse mediante atffoclave, sumergirse en liguidos nf
fimpiarse mediante ulirasonidos.

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 bulbe de caucho y de la copa metélica para

separarlos. Lave el bulbo de caucho con agua templada. Retire cualquier residuo de gel electrolitico, !
I

inspeccionando el interior del bulbo para asegurarse de gue 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.
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» Orio-ftalaldehido Cidex
» Cetylcide

» Agente germicida fendlico acuoso Vesphene 2

Limpieza del cabezal de impresion

Limpie el cabezal de impresion periddicamente, ya que un cabezal sucio puede provacar una calidad
de impresion mala o irregular, Limpielo con més frecuencia cuando imprima amplios velumenes de
ECG.

Para limpiar el cabezal de impresién;

1 Abra el cajon del papel (Jlado izquierdo del electrocardiagrafo).

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

3 Deje secar el cabezal.

« AP.3.11:

Resolucion de Problemas

Problema o mensaje de
error

Causa poslble

Soluclon

Error de archivo:
Base de datos no vdlida

Exislen crrores no
especificados en Ja tarjeta
Flash inscrtada en la ranura
part tajetas Flash de la pane
posterior ded
electrocardidgrafo, oen la
tarjeln CompactFlash interna
de dicha electrocardidgrafo.

u Intznte acceder de nuevo
al archiva.

m i se recibe este mensaje
de error mas de una ver,
pongase ¢n contacto con ¢l
Centro de Respuesta
Philips mds cercano para
recibir asistencia (consulte
la pagina 7-26).

Error de archivo: Ha
fallada la funcian
requerida

Se ha ransferido un formato
de informe automdtico no
admitido al sistema
TraceMaster o
TraceMasterVue.

Los informes Pan-12 y 12x1 '
no pueden transferirse a un
sisterna TraceMaster o
TraceMasterVue.

Cuando s van a transferir
varios ECGs desde ¢l
electrocardidgrafo a un
sitio remoto TraceMaster
o TracchasterVue, no
todos los ECGs se
mansfieren y se eliminan
del archivo.

La transferencia de ECGs se
interrumpid por una razén
desconocida.

» Transfiera de nuevo los
ECGs.

m 5ilos ECGs no se
transfieren después de un
segundo, pongase en
contacte con el Centro de
Respuesta Philips mis
cercano para recibir
asistencia (consuli la
pégina 7-26).

Después de seleccionar ¢l
botin Archivo en la barra
dec herramicnias de
comandos, transcurren
mas de 40 scgundes antes
de que lalista de informes
del archive aparezea en
pantalla.

El archivo principal (archivo
interno del
clectrocardidgrafo) conticne
mis de 130 ECGs y estd
completo.

Transmita ¥ elimine ECGs
del archive principal
(consulte la pagina 4-10).

Un ECG no puede
transferirse a una tatjeta
Fiash cuando existen
menos de 200 ECGs en
dicha tarjera.

Existen otros archivos que no
son de ECG en 1a turjeta Flash
que estin ocupando espacic.

Elimine archivos de Ia tarjeta
Flash ¢ inlente volver a
transleric ¢l ECG
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Problema o mensale de
Brrar

Cauta posibla

Solucldn

Error de archive:
Comando detentdo

El Sistemna de Gestidn de
ECGs TraceMasicr o
TraceMasterVue esti
ocupado en el terminal de
recepeitn.

Espeere e inténtelo de auevy,

Error de archive:
Comando detenldo

La linea de teléfono analdgica
estd desconectada o s
inlerrumpid micniras sc
estaby transfidendo un ECG a
un sitio remoto Tracebaster o
TraceMaster Vue,

Compruche que ol conector
del tedéfono estd insertado
correctamente en la larjeia
paria mddem y que éste tione
tono de marcacidn.

No se puede accader al
archlva seleccionado.

El archivo seleccionado es
una tarjeta Flash y no hay
ninguna turjeta insertada cn la
ranura para tarjetas Flosh
{parte posterior del
electrocirdidgrato) o la lurjeta
Flash no ¢s14 invertinla
correctamente en dicha
ranura.

Compnache que la tarjeta
Flash estd insertada v
afdentada correcturnente enla
ranra pary tarjetas Flash,

s AP.3.16:

<r'E/ ¥

Precisién de Las Mediciones
» La precisién de las sefiales del ECG se encuenira dentro del +/- 5% {0 +/- 40 uV lo que sea
13
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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 precision por encima de los rangos dinamicos y

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