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DlSPOS1ClON N- 7028

BUENOSAIRES, u 2 SEP 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-008614-14-2 del Registro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM)de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), Y normas complementa~ias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración yel control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICiÓN Ne7 02 8

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N°1490/92, N01886/14 Y N01368/1S.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:
,

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca WELCH ALLYN, nombre descriptivo Electrocardiógrafo y nombre técnico

Electrocardiógrafos, Multicanal, Interpretativos, de acuerdo con lo soliqitado por

TECNOIMAGEN S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran

como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 304 y 305 a 321 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-107S-93, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el
,

1

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mis'mo.
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

7028sao

Expediente NO1-47-0000-008614-14-2

DISPOSICIÓN NO

Ing. ROGELlO LOPEZ
AtJmlnlstredor Nacional

A.N.M.A.T.
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Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

7028
FABRICADO POR:
WELCH ALL YN, INC.
4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, Estados Unidos de América,
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•.•.••• BENCHMARK ELECTRONICS (TAILANDIA) PUBLlC COMPANY LI

_ 94 Moo 1, Hi Tech Ind. Estate, Banlane, Bang Pa-In Ayudhaya, Phra

Nakhon Si Ayutlhaya, Tailandia ..13160
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Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

Electrocardiógrafo

WELCH ALLYN
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DIRECTOR TECNICO; Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-93

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"



ANEXOS

INSTRUCCIONES DE USO
702

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo),

salvo las que figuran en los ítem 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
WELCH ALL YN, INC.
4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, Estados Unidos de América,
13153.

BENCHMARK ELECTRONICS (TAILANDIA) PUBLlC COMPANY LI

94 Moo 1, Hi Tech Ind. Estate, Banlane, Bang Pa-In Ayudhaya, Phra
Nakhon Si Ayutlhaya, Tailandia. 13160

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

Electrocardiógrafo

WELCH ALLYN

CP50

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

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-93

"Venta exclusiva a profesionales e ínstituciones sanitarias"

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución
GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

Antes de emplear el electrocardiógrafo en aplicaciones clínicas, o antes de su
instalación, configuración, solución de problemas o mantenimiento, es imprescindible
que lea y comprenda este documento y cualquier información que acompañe al
electrocardiógrafo y a las opciones o accesorios relacionados.

TEC IMAGEN S.A.
Va eria Villaverde

Apoderada

T"CNO\M~. N S.A. 1
. d' Fem ndo

LIVing. Ca. Co
Director

M.N. 5692



El electrocardiógrafo no tiene contraindicaciones conocidas.
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Advertencias generales
Las advertencias indican condiciones o prácticas que podrlan producir lesiones en el
paciente, enfermedad o incluso la muerte.

Advertencias relacionadas con el entorno
ADVERTENCIA Para evitar una posible explosión, no use el electrocardiógrafo en
presencia de anestésicos inflamables: mezclas que contengan aire, oxigeno u óxido
nitroso.
ADVERTENCIA Cuando transporte el electrocardiógrafo en un carro, retire el cable del
paciente para alejarlo de las ruedas y reducir al minimo los posibles tropiezos.

Advertencias relacionadas con los accesorios y demás equipo
ADVERTENCIA Por seguridad del operador y del paciente, el equipo y los accesorios
periféricos que puedan entrar en contacto con el paciente deben cumplir con todas las
normas establecidas de seguridad, de EMC y requisitos reglamentarios.

ADVERTENCIA Todos los conectores de entrada y salida de señales (1/0) están
pensados exclusivamente para conectarse con aparatos que cumplan con la norma
lEC 60601-1 u otras del lEC (por ejemplo, IEC60950), según corresponda al tipo de
aparato. La conexión de otro tipo de aparatos al electrocardiógrafo puede aumentar la
corriente de fuga del chasis o del paciente. Para mantener la seguridad del paciente o
del operador, tenga en cuenta los requisitos de la normativa lEC 60601-1-1. Mida las
corrientes de fuga para confirmar que no existen peligros de descargas eléctricas. En
el caso de una impresora USB, la impresora (equipo eléctrico no médico) debe estar
situada fuera del entorno del paciente (referencia lEC 60601-1-1). La impresora debe
cumplir las nonnas de seguridad correspondientes relacionadas con los equipos
eléctricos no médicos (lEC 60950, o sus variantes nacionales); se recomienda utilizar
un transformador aislador. Si es necesario que la impresora esté situada dentro del
entorno del paciente, el usuario tiene la responsabilidad de garantizar que el sistema
proporciona un nivel de seguridad confonne con las especificaciones de las normas
lEC 60601-1 Y60601-1-1.

ADVERTENCIA El electrocardiógrafo no fue diseñado para usarse con equipo
quirúrgico de alta frecuencia (HF) y no protege de riesgos al paciente.

Advertencias relacionadas con el uso del electrocardiógrafo
ADVERTENCIA Este dispositivo captura y presenta datos que reflejan la situación
fisiológica de un paciente. Estos datos pueden resultar útiles a los médicos o al
personal clínico especializado para realizar un diagnóstico. Sin embargo, los datos no
deben utilizarse como único medio para realizar el diagnóstico de un paciente o
prescribir un tratamiento.

ADVERTENCIA Para evitar daños graves o la muerte, tome estas precauciones
durante I es rilación:

TECN AGEN S.A.
Valeria Villaverde

Apoderada
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Evite el contacto con el electrocardiógrafo, el cable del paciente y el propio
paciente.
Verifique que las derivaciones del paciente estén conectadas correctamente .
Coloque las paletas del desfibrilador en relación apropiada con los electrodos.
Concluida la desfibrilación, saque cada derivación del cable del paciente y examine
las puntas en busca de carbonización (marcas negras de carbón).
Si hay carbonización, deben reemplazarse el cable del paciente y las derivaciones
individuales. Si no hay carbonización, reintroduzca a tope las derivaciones en el
cable del paciente. (Las derivaciones sufren carbonización solamente cuando no
se han conectado firmemente en el cable del paciente antes de la desfibrilación.)

ADVERTENCIA Para impedir que se propague una infección, tome estas
precauciones:

• Tire los componentes de un solo uso (por ejemplo, los electrodos) después de
usarlos una vez.
Limpie regularmente todos los componentes que entran en contacto con el
paciente.
Evite las pruebas de ECG para pacientes con heridas infecciosas abiertas.

ADVERTENCIA Evite colocar derivaciones o cables de modo que alguien pueda
tropezar o enredarse al cuello de un paciente.
ADVERTENCIA Para garantizar el uso seguro del dispositivo, siga los siguientes
procedimientos de mantenimiento.
ADVERTENCIA El electrocardiógrafo debe ser reparado solo por personal de servicio
cualificado. En caso de que no funcione correctamente, llame al servicio de asistencia
técnica.
ADVERTENCIA No realice análisis de segmento ST en la pantalla de ECG ya que
estas representaciones de ECG están ampliadas. Realice ajustes manuales en las
magnitudes y los intervalos de ECG solo en los informes de ECG impresos.
ADVERTENCIA Para evitar lesiones, no toque el cabezal de impresión
inmediatamente después de la impresión. Puede estar caliente.

Precauciones generales
Las precauciones indican situaciones o procedimientos que podrían dañar el equipo u
otras propiedades.
PRECAUCiÓN Al extraer el electrocardiógrafo de su almacenamiento, déjelo
estabilizarse térmicamente a las condiciones ambientales antes de utilizarlo.
PRECAUCiÓN Para impedir posibles daños, no use objetos afilados o duros para
pulsar la pantalla táctil o los botones. Use exclusivamente la yema de los dedos.
PRECAUCiÓN No exponga el cable del paciente a radiación ultravioleta fuerte.
PRECAUCiÓN No tire de ni estire el cable de paciente. Estos movimientos podrian
producir fallos mecánicos o eléctricos. Antes de guardar el aparato, enrolle el cable del
paciente.
PRECAUCiÓN Evite colocar el cable del paciente en lugares en que pueda ser
pellizcado, estirado o donde se pueda pisar. De lo contrario, las mediciones podrían
dejar de ser precisas y sería necesario hacer reparaciones.
PRECAUCION El uso del terminal equipotencial para cualquier otro objetivo diferente
a la toma a tierra puede contribuir a dañar el dispositivo.
PRECAUCiÓN Utilice solo piezas y accesorios, incluido el papel térmico,
suministrados con el dispositivo o que haya obtenido a través de Welch Allyn. El uso
de accesorios distintos de los especificados puede causar un deterioro del rendimiento
o un uso no seguro de este dispositivo.
PRECAUCiÓN Los equipos portátiles y móviles de comunicación por radiofrecuencía
pueden afectar al rendimiento del electrocardiógrafo.
PRECAUCiÓN El electrocardiógrafo cumple los requisitos Clase A de lEC 60601-1-2
en .. n a la emisión accidental de interferencia de radio frecuencia. Por tanto,

IMAGEN S.A.
Valerla Villaverde

APoderada
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resulta adecuado para su uso en entornos eléctricos de grado comercial. Si el 'l;' l'-1c ~
electrocardiógrafo se emplea en entornos eléctricos de grado residencial y ~.::."'.
experimenta interferencia accidental con otro equipo que funcione con señales de
radiofrecuencia, reduzca al minimo la interferencia.
PRECAUCiÓN Otros equipos médicos como son, entre otros, los desfibriladores,
equipos de ecografia, marcapasos y otros estimuladores, pueden emplearse
simu~áneamente con el electrocardiógrafo. Sin embargo, dichos dispositivos pueden
perturbar la señal del electrocardiógrafo.
PRECAUCiÓN Antes de realizar tareas de limpieza, mantenimiento, transporte o
reparación, debe desconectar el cable de corriente de la toma de corriente CA.
PRECAUCiÓN Los requisitos de la normativa MMI EC11, sección 3.2.7.2, Respuesta
de frecuencia e impulso, para una curva de impulsos triangulares pueden verse
afectados por hasta 5 milisegundos de tonos atenuados de pequeña amplitud después
del impulso si el filtro muscular (35 Hz) está activado, o por una diferencia de pequeña
amplitud si el filtro de linea de base (0,5 Hz) está activado. Estos filtros, en cualquier
combinación de filtros activados o inactivos, cumplen los requisitos de MMI. Ninguna
selección de filtros afecta a las mediciones realizadas por el algoritmo de
interpretación opcional.

Almacenamiento del equipo
Al almacenar el electrocardiógrafo, los cables y accesorios, observe las condiciones de
almacenamiento ambientales que se identifican en las especificaciones del producto.

Condiciones ambientales de almacenamiento
Tempern!tJra +10° e a +40. e (+50"f a +104°F)
Humedad relativa 15 . 95% no condensada {JO . 70% ¡>araimpresiónl
limnes depresión mmos!éfica 700.1060 hPa

Condiciones ambientales de funcionamiento
Tempera!tJrn -20" e a+5O" e (_40Fa +122" FJ
Humedad relativa 15.95%. no condensada
límites de presión atmosférica 700 - lOSOhPa

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista,
debe ser provista de información suficiente sobre sus características para
identificar los productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una
combinación segura;

Advertencias relacionadas con los accesorios y demás equipo
ADVERTENCIA Por seguridad del operador y del paciente, el equipo y los accesorios
periféricos que puedan entrar en contacto con el paciente deben cumplir con todas las
normas establecidas de seguridad, de EMC y requisitos reglamentarios.

5

ADVERTENCIA Todos los conectores de entrada y salida de señales (1/0) están
pensados exclusivamente para conectarse con aparatos que cumplan con la norma
lEC 60601-1 u otras del lEC (por ejemplo, IEC60950), según corresponda al tipo de
aparato. La conexión de otro tipo de aparatos al electrocardiógrafo puede aumentar la
corriente de fuga del chasis o del paciente. Para mantener la seguridad del paciente o
del operador, tenga en cuenta los requisitos de la normativa lEC 60601-1-1. Mida las
corrientes de fuga para confirmar que no existen peligros de descargas eléctricas. En
el caso de una impresora USB, la impresora (equipo eléctrico no médico) debe estar
situada fuera del entorno del paciente (referencia lEC 60601-1-1). La impresora debe
cumplir las normas de seguridad correspondientes relacionadas con los equipos
eléctri n médicos (lEC 60950, o sus variantes nacionales); se recomienda utilizar

TECNOI AGEN S.A,
Valeri Villaverde

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

Accesorios
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
está bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad. así
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mante. le to y calibrado que haya que efectuar para garantizar



permanentemente el buen funcionamiento y la
médicos;

Verificación del funcionamiento correcto
Para asegurar la exactitud de los datos de la prueba, debe verificar el funcionamiento
adecuado del electrocardiógrafo antes de usarlo por primera vez con pacientes. Debe
volver a verificarlo una vez al año.
Para verificar el funcionamiento correcto
1. Utilice un simulador de ECG para hacer una impresión de un ECG de 12

derivaciones de amplitud y frecuencia conocida.
2. Tenga presente las siguientes indicaciones de funcionamiento adecuado:

La impresión debe ser oscura y uniforme en toda la página.
• No debe haber indicios de imperfección en los puntos del cabezal de la

impresora (ninguna ruptura de impresión que forme estrías horizontales).
Durante la impresión, el papel térmico debe desplazarse de forma uniforme y
suave.
Las curvas no deben tener distorsión ni ruido excesivo.
La amplitud y la frecuencia de las curvas deberían coincidir con el valor de
entrada del simulador de ECG.
El papel térmico plegado en Z debería detenerse con las perforaciones cerca
de la hoja de corte, lo que demuestra un correcto funcionamiento del sensor.

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

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

PRECAUCiÓN No deje que jabón ni agua entren en contacto con la impresora interna
del electrocardiógrafo, con los conectores ni con los enchufes hembra.

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

Desactive el electroQardlÓ\!rafo. (Mantenga pulsado el bolón de
encendido durante al menos seis segundos hasla que la pantella
eslé en blanco)

Humedezca un paño en una solución de delergente yagua y Hmple
el exterior del cable del pacienle y el electrocardiógrafo. seque todos
los componentes con un paño suave y Hmpio o con una toalla de
papel.

2

3

Para limpiar el equipo (cada mes o con mayor frecuencia si fuera necesario)
1 ~~ ~ Desconecte el enchufe de la toma de corriente altema.

e

4 Antes de volver a activar el electrocardiógrafo. espere al menos
10 minutos para que se evaporen todos lOSrestos de liquido.

PRECAUCiÓN Nunca sumerja el electrocardiógrafo ni el cable del paciente en liquido.
Nunca esterilice en autoclave ni limpie al vapor electrocardiógrafo o el cable del
paciente. Nunca vierta alcohol directamente en electrocardiógrafo ni en el cable del
paciente y nunca sumerja ningún componente en alcohol. Si algún liquido penetra en
el electrocardiógrafo, deje de utilizar el dispositivo y haga que lo revise una persona de
mantenimiento cualificada antes de volver a utilizarlo.
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7028Inspección del equipo
Realice las siguientes inspecciones diariamente.

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

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

• Compruebe todos los cables y las conexiones de cable; vuelva a ajustar si hay
algún conector suelto.

Comprobación del electrocardiógrafo
Welch Allyn recomienda verificar el correcto funcionamiento del electrocardiógrafo una
vez al año para garantizar su fiabilidad. Consulte Verificación del funcionamiento
correcto.
Siempre que el electrocardiógrafo esté en mantenimiento o cuando se sospeche que
pueda haber problemas, verifique la seguridad eléctrica continua del dispositivo
utilizando los métodos y límites EC 60601-1 o ANSI/MMI ES1.

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

Compruebe lo siguiente:
• Corriente de fuga del paciente
• Corriente de fuga del chasis
• Corriente de fuga de la toma de tierra
• Potencia dieléctrica (circuitos de CA y del paciente)

Sustitución de la batería
Cambie la batería en los siguíentes casos:
• Pierde la carga rápidamente .
• La ha cargado y el electrocardiógrafo no se enciende cuando no está enchufado.

La primera vez que pulsa el botón de encendido después de instalar una nueva
batería, el electrocardiógrafo realiza algunas pruebas de díagnóstico que pueden
demorar el encendido.
Deseche la batería vieja mediante un procedimiento de reciclaje adecuado. Póngase
en contacto con las autoridades locales para obtener información sobre recíclaje.

Sustitución de los fusibles de corriente alterna
Es posible que tenga que sustituir uno o ambos de los fusibles de corriente alterna si el
indicador de corriente alterna no se enciende cuando el electrocardiógrafo está
conectado a la corriente alterna.

ADVERTENCIA Si el aparato no se desconecta, puede causar electrocución

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación
del producto médico;
No aplica.

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

8
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ADVERTENCIA El electrocardiógrafo no fue diseñado para usarse con equipo
quirúrgico de alta frecuencia (HF) y no protege de riesgos al paciente.
ADVERTENCIA Para evitar una posible explosión, no use el electrocardiógrafo en
presencia de anestésicos inflamables: mezclas que contengan aire, oxígeno u óxido
nitroso.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos adecuados de
reesterilización;
No aplica.

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza,
desinfección, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si
el producto debe ser reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al
número posible de reutilizaciones.

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

PRECAUCiÓN No deje que jabón ni agua entren en contacto con la impresora interna
del electrocardiógrafo, con los conectores ni con los enchufes hembra.

PRECAUCiÓN Nunca sumerja el electrocardiógrafo ni el cable del paciente en líquido.
Nunca esterilice en autoclave ni limpie al vapor electrocardiógrafo o el cable del
paciente. Nunca vierta alcohol directamente en electrocardiógrafo ni en el cable del
paciente y nunca sumerja ningún componente en alcohol. Si algún líquido penetra en
el electrocardiógrafo, deje de utilizar el dispositivo y haga que lo revise una persona de
mantenimiento cualificada antes de volver a utilizarlo.

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

Desactive el electrocardiógrafo.IMantenga pulsado el bolón de
encendido durante al menos seis segundos hasta que la pantalla
esté en blanro.¡

Humedezca un pano en una solución de detergenle yagua y limpie
el exterior del cable del paclenle y el electrocardiógrafo. Seque todos
los componentes con un pano suave y limpio o con una toalla de
papel.

2

3

Para limpiar el equipo (cada mes o con mayor frecuencia si fuera necesario)
1 ~ ••~ Desconecte el enchufe de la toma de comente alterna.

O

4 Antes de volver a activar el electrocardiógrafo. espere al menos
10 minulos para que se evaporen lodos los reSlos de liquido.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización,
montaje final, entre otros);

TECN AGEN S.A.
Valería Villaverde

APoderada
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PRECAUCiÓN Al extraer el electrocardiógrafo de su almacenamiento, déjelo
estabilizarse térmicamente a las condiciones ambientales antes de utilizarlo.

Conexión del cable de paciente
ADVERTENCIA No permita que las partes conductoras del cable de paciente, los
electrodos y las conexiones relacionadas de piezas aplicadas a prueba de
desfibrilación, incluyendo el conductor neutral del cable de paciente y los electrodos,
entren en contacto con otras piezas conductoras, incluida la toma de tierra. En caso
contrario, podria producirse un cortocircuito eléctrico, con riesgo de que los pacientes
sufran una descarga eléctrica y se dañe el dispositivo.
ADVERTENCIA Para evitar lesiones en el paciente o daños en el dispositivo, nunca
conecte las derivaciones del paciente a ningún otro aparato o toma de corriente.

PRECAUCiÓN Conecte siempre el cable del paciente y las derivaciones
correctamente durante la desfibrilación. De lo contrario, las derivaciones conectadas
podrían sufrir daños.

Carga del papel térmico
El electrocardiógrafo imprime en papel térmico plegado en Z o en papel térmico en
rollo.o Para cargar él papel térmico plegado en l

~ Para cargar un rollo de papal térmico--~--.....,...
•..l (f.i:~gg

1 lB 11
"@'1' _

élJ =
2

2 I~

1FH ~C!: 3 ~~IJ= ,~_ ..

[C lE4 , r- 4 e:b

5 [llJ
• Almacene el papel en un lugar fresco, seco y OSCUrO.
• No lo exponga ala luz brillante o a fuentes de rayos UV.
• Evite la exposición a solventes, pegamentos o líquidos de limpieza .
• No lo guar . to con vinilos, plásticos, ni envoltura retráctil.

10
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Alimentación eléctrica del electrocardiógrafo '1s. PRO;'"
El electrocardiógrafo funciona con corriente alterna y con bateria. Enchufe el ~-~~
electrocardiógrafo a una toma de corriente alterna con la mayor frecuencia posible
para que el cargador interno pueda mantener la bateria cargada. Independientemente
del estado de la bateria, puede usar el electrocardiógrafo siempre que esté enchufado.

ADVERTENCIA Cuando utilice la corriente alterna, conecte siempre el
electrocardiógrafo a un enchufe de grado hospitalario para evitar el riesgo de
descarga.
ADVERTENCIA Si no se está seguro de la integridad de la toma de tierra de
seguridad del edificio, haga funcionar este dispositivo con la bateria para evitar el
riesgo de descarga.

Para encender o apagar

Pulse e.

o [-o:]J
I_ordQ
baterfa

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

Pruebas de ECG
Conexión de las derivaciones al paciente
La conexión adecuada de las derivaciones es importante para obtener un ECG
correcto.
Los problemas más frecuentes del ECG están causados por un mal contacto de los
electrodos y por derivaciones sueltas. Siga los procedimientos locales para conectar
las derivaciones al paciente. Aqui se indican algunas directrices comunes.

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

11
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Para conectar las derivaciones al paciente
1. Prepare al paciente.

• Describa el procedimiento. Explique la importancia de permanecer inmóvil
durante la prueba. (El movimiento puede originar un artefacto).

• Compruebe que el paciente esté cómodo y relajado. (Los temblores pueden
originar un artefacto).

• Recline al paciente con la cabeza en una posición ligeramente superior al
corazón y a las piernas (posición de semi-Fowler).

2. Seleccione los puntos donde va a colocar los electrodos. (Consulte el gráfico "Áreas
de coloc' los electrodos").

usque á eas lisas.
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Evite las zonas de grasa o hueso y los músculos principales. -v~~~.

3. Prepare los puntos donde va a colocar los electrodos.
Afeite o corte el pelo.

• Limpie la piel cuidadosamente y frote ligeramente hasta secarla. Puede utilizar
agua y jabón, alcohol isopropilico, o torundas de preparación de la piel.

4. Conecte los cables de derivación a los electrodos.
5. Aplique los electrodos al paciente.
Ejemplos de electrodos, de izquierda a derecha: pinza para el brazo (reutilizable), copa
de succión Welsh (reutilizable), electrodo de parche (desechable), electrodo de
monitorización (desechable).

Para electrodos reutilizables: Use pasta, crema o gel para electrodos para cubrir un
área equivalente al tamaño de cada electrodo, pero no mayor. Asegure las pinzas para
brazos y piernas. Aplique las copas de succión Welsh (electrodos de succión) al
pecho.
Para electrodos de parche desechables: Ponga el parche de electrodo entre las
mordazas del conector. Mantenga el parche plano. Asegúrese de que la porción
metálica del conector toca la parte del parche en contacto con la piel.
Para todos los electrodos desechables: Tire ligeramente del conector para
asegurarse de que la derivación está bien colocada. Si el electrodo se despega,
sustitúyalo por uno nuevo. Si el conector se suelta, vuelva a conectarlo.

Áreas de colocación de los electrodos
AHA lEC Ublcacl6n

A VIVo;'} "1"*'1 Ül3rtDesp¡rdo intllr'Jmtal. lila daraclla dala IiIl2a E1mlmlll.
A

Vl{llII1llfi1lo} . C2llllMrillot QI3fto esp!):fo int8l1:m1al. 1113j~ lIBla!tl9a Clliomal.

e "_1 C3 (Wrdel Enllll'lKKllodBVlyVt

o V4{MtlI¡ C4[mon6n) Quinto 0SlDd0 lIltllttOSta!, a la ilQuIDrdll de 11l1!nlvJ
mediod:M::uIM.

V5(nalít!ja¡ CSlrnl(JOl Lfr,.¡¡a'Jlf!1ll' Mterlor. 81mi!mn nM¡l hDrf1tll'llal ~ V~.

1Ill_' G5(IliOIMID] Unm~fllildm, al mismolliwl!lariloJltal ~ V4ylJli
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flAjt(3MlIt R(foil) Jwto porM:lrn3 dlIla lI\tlfuI:Il;lllmlcIla on la tara lnUJriordo!.oro

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha
radiación debe ser descripta;
No aplica.

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

TECNOIMAGEN SA
Valeria Villaverde

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

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

Solución de problemas
Problemas de calidad de las derivaciones

Mensaje de "artefacto" en la pantalla
El artefacto es una distorsión de señal que dificulta discernir con precisión la
morfología de la curva.
Causas
• El paciente se estaba moviendo .
• El paciente estaba temblando .
• Hay una interferencia eléctrica.
Acciones
Consulte las acciones para la linea de base con desviaciones, temblor muscular e
interferencia de corriente alterna.

Linea de base con desviaciones
La línea de base con desviaciones es una fluctuación ascendente y descendente de
las curvas.
Causas
• Los electrodos están sucios, corroídos, sueltos o colocados en zonas de hueso.
• El gel del electrodo es escaso o está seco.
• El paciente tiene la piel grasa o ha utilizado lociones corporales .
• Ascenso y descenso del pecho durante respiración rápida o aprensiva.
Acciones
• Limpie la piel del paciente con alcoholo acetona .
• Vuelva a colocar o cambie los electrodos .
• Compruebe que el paciente esté cómodo, a buena temperatura y relajado .
• Si la linea de base sigue presentando desviaciones, active el filtro de línea de base.

Temblor muscular
Causas
• El paciente está incómodo, tenso o nervioso .
• El paciente tiene frio y está temblando .
• La camilla de examen es demasiado estrecha o corta para acomodar los brazos y las
piernas.
• Las correas del electrodo del brazo o de la pierna están demasiado apretadas.
Acciones
• Compruebe que el paciente esté cómodo, a buena temperatura y relajado .
• Compruebe todos los contactos de los electrodos .
• Si persiste la interferencia por temblor muscular, active el filtro de temblor muscular.
Si persiste la interferencia, es probable que el problema sea de tipo eléctrico.
Consulte las sugerencias para reducir la interferencia de la corriente alterna (en una
sugerencia de la solución de problemas).

Interferencia de la corriente alterna
La interferencia de corríente alterna se sobrepone al voltaje regular, con picos
uniformes en las curvas.
Causas
• El paciente o el técnico estaban tocando un electrodo durante el registro .
• El paco e e aba tocando una pieza metálica de la mesa o camilla.

TECN AGEN S.A.
Valerla Villaverde

APoderada
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o Uncable de derivación, del paciente o de alimentación está roto.
o Están interfiriendo aparatos eléctricos en la zona inmediata, iluminación, cableado
oculto en paredes o pisos.
o Una toma de corriente está mal puesta a tierra.
o El filtro de corriente alterna está apagado o se ha configurado incorrectamente.
Acciones
o Compruebe que el cable del paciente no está tocando ningún metal.
o Compruebe que el cable de la corriente alterna no está tocando el cable de paciente.
o Compruebe que se ha seleccionado el filtro de corriente alterna adecuado.
o Si persiste la interferencia, desenchufe el electrocardiógrafo de la corriente alterna y
trabaje con la bateria. Si con esto se soluciona el problema, sabrá con seguridad que
el ruido procedia de la línea de alimentación.
o Si la interferencia persiste, el ruido puede ser debido a otro equipo presente en la
habitación o a lineas eléctricas mal conectadas a tierra. Considere el traslado a otra
habitación.

Alerta de la derivación o curva cuadrada
Un punto puede estar parpadeando en la pantalla de estado de la derivación. O bien
una o más derivaciones pueden aparecer como curvas cuadradas.
Causas
o Puede haber un mal contacto de los electrodos.
o Puede haber una derivación suelta.
o Puede haber una derivación defectuosa.
Acciones
o Cambie el electrodo.
o Compruebe que la piel del paciente haya sido debidamente preparada.
o Compruebe que los electrodos se hayan almacenado y manipulado correctamente.
o Sustituya el cable del paciente.

Problemas del sistema
El electrocardiógrafo no se enciende cuando se enchufa
Causas
o La conexión de alímentación de corriente alterna es defectuosa.
o Un fusible de corriente alterna está fundido.
o No hay suministro de corriente alterna.
Acciones
o Compruebe la fuente de alímentación de CA.
o Compruebe los fusibles de CA.

El electrocardiógrafo no se enciende cuando no está enchufado
Causas
o La batería está desconectada o mal conectada.
o La bateria está baja, no carga, está agotada o es defectuosa.
Acciones
o Compruebe las conexiones de la bateria.
o Recargue la bateria.
o Sustituya la bateria.

El electrocardiógrafo se apaga durante la impresión
Causas
o La bateria está baja o en mal estado.
Acciones
o Recargue la batería.
o S . uya a batería.

TECN MAGEN S.A.
Valería Villaverde

Apoderada
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la batería
Causas
• La bateria está deteriorada.
Acciones
• Sustituya la batería.

El electrocardiógrafo no responde cuando se pulsan los botones o se toca la
pantalla
Causas
• El electrocardiógrafo está "congelado".
Acciones
• Reinicie el electrocardiógrafo manteniendo pulsado el botón de alimentación durante
al menos seis segundos hasta que se apague la pantalla. Pulse el botón de encendido
de nuevo. El electrocardiógrafo realiza algunas pruebas de diagnóstico que hacen que
tarde más de lo habitual en encenderse.

Para obtener directrices adicionales de solución de problemas, consulte el
Manual de mantenimiento.

PRECAUCiÓN El Manual de mantenimiento solo es para uso de personal de servicio
cualificado que comprende la terminología técnica.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la
exposición, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostáticas, a la
presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes térmicas de
ignición, entre otras;

ADVERTENCIA El electrocardiógrafo no está diseñado para utilizarse con equipos
quirúrgicos de alta frecuencia y no protege al paciente de ningún riesgo.

PRECAUCiÓN Los equipos portátiles y móviles de comunicación por radiofrecuencia
pueden afectar al rendimiento del electrocardiógrafo.
PRECAUCiÓN El electrocardiógrafo cumple los requisitos Clase A de lEC 60601-1-2
en relación a la emisión accidental de interferencia de radio frecuencia. Por tanto,
resulta adecuado para su uso en entornos eléctricos de grado comercial. Si el
electrocardiógrafo se emplea en entornos eléctricos de grado residencial y
experimenta interferencia accidental con otro equipo que funcione con señales de
radiofrecuencia, reduzca al mínimo la interferencia.
PRECAUCiÓN Otros equipos médicos como son, entre otros, los desfibriladores,
equipos de ecografía, marcapasos y otros estimuladores, pueden emplearse
simultáneamente con el electrocardiógrafo. Sin embargo, dichos dispositivos pueden
perturbar la señal del electrocardiógrafo.
PRECAUCiÓN Los requisitos de la normativa MMI EC11, sección 3.2.7.2, Respuesta
de frecuencia e impulso, para una curva de impulsos triangulares pueden verse
afectados por hasta 5 milisegundos de tonos atenuados de pequeña amplitud después
del impulso si el filtro muscular (35 Hz) está activado, o por una diferencia de pequeña
amplitud si el filtro de línea de base (0,5 Hz) está activado. Estos filtros, en cualquier
combinación de filtros activados o inactivos, cumplen los requisitos de MM!. Ninguna
selección de filtros afecta a las mediciones realizadas P9r el algoritmo de
interpretación opcional.

t TECN AGEN S.A.
Valeria Villaverde

Apoderada
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3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restricción en la elección de sustancias que se puedan suministrar;
No aplica

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

Eliminación del equipo
Deseche el electrocardiógrafo, los cables y sus accesorios de acuerdo con las leyes
locales.

- No deseche este producto como residuo urbano sin clasificar. Prepare el
producto para su reciclaje o eliminación por separado según especifica la
Directiva 2002J96,IECdel Parlamento Europeo y del Consejo de la Unión Europea
sobre residuos de aparatos eléctricos y electrónicos. Si el producto está
contaminado. no se aplicará esta directiva. Paraobtener más Información
sobre los métodos especlficos de eliminación, visite la página
www.welchallyn.comlweee. o bien póngase en contacto con el Servicio
de atención al clieme de Welch Allyn en el número +44 207 365 6780.
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Deseche la bateria vieja mediante un procedimiento de reciclaje adecuado. Póngase
en contacto con las autoridades locales para obtener información sobre reciclaje.

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

3.16. El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.
No aplica.

TECNOI ~GEN S.A.
Valeria Villaverde

APoderada

TFCr!n'MA
ól6ing. Ca. :

Directo~ T leo
M.N.5692
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

El Administrador Nacional de la

Expediente N°: 1-47-0000-008614-14-2

Administración Nacional de Mediclmentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO
I7..0.2..8 y de acuerdo con lo solicitado por TECNOIMAGEN :S.A., se

autorizó la inscripción en el
¡

Registro Nacional de Productores y Prod(Jctos de
!

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Electrocardiógrafo

siguientes datos

I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-231-Electrocardi¡ógrafos,
I

Multicanal, Interpretativos I

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WELCHALLYN

Clase de Riesgo: II
I

Indicación/es autorizada/s: diseñado a ser utilizado por profesionales! clínicos

para evaluar, diagnosticar y monitorizar la función cardiaca

Diseñados específicamente para la adquisición, visualización,

impresión de señales de ECGde pacientes adultos y pediátricos.

Modelo/s: CP 50

del paciente.
I

I l.a macena]e e

Período de vida útil: lb (diez) años

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria~
I

\
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Nombre del fabricante: WELCHALLYN, INC.

Lugar/es de elaboración: 4341 State Street Road, Skaneateles Falls, NY, 13153,

Estados Unidos.

Nombre del fabricante: BENCHMARK ELECTRONICS (TAILANDIA) PUBLIC

COMPANYLI

Lugar/es de elaboración: 94 Moa 1, Hi Tech Ind. Estate, Banlane, Bang Pa-In

Ayudhaya, Phra Nakhon Si Ayutthaya, Tailandia 13160.

Se extiende a TECNOIMAGENS.A. el Certificado de Autorización e Inscripción del

. . U 2 SEP 2015PM-1075-93, en la Ciudad de Buenos Aires, a : , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN N° 702(3)
Ing ROGELlO LOPEZ
Admlnlclrodor Nocional

,A.N.M.A.T.
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