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BUENOS AIRES, 29 SEP 201

VISTO el Expediente N© 1-47-1012-11-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidn ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion 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 reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua 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 la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Philips, nombre  descriptivo  Electrocardiégrafo y nombre  técnico
Electrocardidgrafos, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 60 y 61 a 71 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - 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 Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-115, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |a presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

- 0 - - - - |: , :
Expediente N° 1-47-1012-11-2 /thl""
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR%DléCTO EDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ...... M. 8, 75

Nombre descriptivo: Electrocardidgrafo.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardiografos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Philips.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: Adquisicion de sefiales de ECG de multiples 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 revisién. El electrocardidografo estd disefiado para que lo utilicen
profesionales cualificados.

Modelo/s: PageWriter Trim I.

Periodo de vida (til: Diez (10) afios.

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

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

Expediente N© 1-47-1012-11-2 ,M“"’"'\H
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODU&T% M§DI§O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

",

i /‘] Jiw 91"7
Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AILM.AT,
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-1012-11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tegnologi, ddica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn N©
g-' g?l\g\/ de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., se autorizo
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Electrocardiografo.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-407 - Electrocardiégrafos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Philips.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacién/es autorizada/s: Adquisicion de sefiales de ECG de multiples 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. El electrocardiografo estéd disefiado para que lo utilicen
profesionales cualificados.

Modelo/s: PageWriter Trim I.

Periodo de vida util: Diez (10) afios.

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

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

Estados Unidos.



Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-115, en la Ciudad de
29 SEP 201

Buenos Aires, a ......o.0.0 e , siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de la fecha de su emision.

DISﬂIi(lS/IFCI(')N No 68 7 5 flﬂj.uﬁ%
o Dr. OTTO A, ORSISGHER

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

Importado por:

Philips Argentina S.A.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricado por:

Philips Medical Systems

3000 Minuteman Road

Andover, MA 01810-1099 USA.

ELECTROCARDIOGRAFO PHILIPS® PageWriter TRIM |

Ref #: SIN 000000 rwﬂ

& e 1| |+ \%

LeH3- 2400 Veu, Suddk Hzo 65 VA max

[...Condicion de Venta...J

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

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103- 115

EDUARRO MOKOS‘(
Apoderado
Phitips Argenting -H

ing/ JAVIER SCHNEIDER

DIRECTQR Tecmog N
MILIPS ARGENTE s

: ISION SISTEMAS MEDICOS
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Instrucciones de Uso — Anexo lIl.B

INSTRUCCIONES DE USO

e AP.3.1-2.1

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

Fabricado por:
Philips Medical Systems
3000 Minuteman Road
Andover, MA 01810-1099 USA.

ELECTROCARDIOGRAFO PHILIPS®
PageWriter TRIM |

& et 11| \ﬁz

POl 2400 Won, 5760 He, 65 VA midx

[...Condicion de Venta...}
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Producto autorizado por ANMAT PM- 1103- 115

o AP 31-27:
+ CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION :

« Ultilice anicamente baterias de repuesto del PageWriter Trim de Philips Medical Systems con el
electrocardiografo (ndmero de parte de Philips 989803130151},

e Cargue siempre la bateria cuando el electrocardiégrafo no esté en uso. Conecte el equipo a la
alimentacion de CA, Compruebe que la luz verde del indicador de alimentacion de CA esta
encendida. La bateria se cargara mientras el electrocardiégrafo esté en uso, pero a menor
velocidad.

« Utilice el electrocardiografo, cargue la bateria y guardela a una temperatura ambiente no
superior a 40 oC (1040 F). La exposicion a temperaturas mas altas reducira la vida Gtil de la
bateria, la dafiara y degradara el rendimiento del electrocardiografo.

¢ Siel electrocardiografo se va a almacenar durante mas de treinta dias sin utilizarlo,

desenchufelo de la alimentacion de CA y extraiga la bateria. Consulte "Almacenamiento de la

bateria” para obtener mas informacion.

» Extraiga la bateria del electrocardiégrafo si se va a almacenar durante mas de 30 dias sin

Instrucciones de Uso 1/11 Electrocardiografos PHILIPS
EDUAK IS MOKOS
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Instrucciones de Uso — Anexo IIl.B

e AP 3.2;

UsSO PREVISTO

El uso previsto del electrocardidgrafo es la adquisicion de sefiales de ECG de multiples canales
procedentes de electrodos de ECG aplicados en la piel de pacientes adultos y pediatricos, asi como
registrar, mostrar, analizar y aimacenar dichas sefiales para su posterior revision. El electrocardiégrafo
esta disefiado para que lo utilicen los profesionales sanitarios cualificados en instalaciones sanitarias.
El analisis de las sefiales de! ECG se realiza mediante algoritmos que proporcionan mediciones,
presentaciones de datos, presentaciones graficas e interpretacicnes 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 conocimiente que tenga el médico del
paciente, los resultados de la exploracion fisica, las trazas del ECG y otros hallazgos clinicos. Se
solicita a un médico cualificado que supervise y valide (o cambie} la interpretacion del ECG generada

por el ordenador.

e AP 3.3:
ACCESORIOS

Madulo de interfase del paciente (PIM)

Nimero de parte Descripeion
QRU803 1 3009 Madulo de intesTase del pacieate {AAMD
98980313010 Maduto de interfase ded paciente (IEC)

Fusible de repuesto

Numero de parte Descripcion

453564000371 Fusible wmporizador de £.5 amp (250 V)

Juegos de latiguilios compietos

Numero de parte Descripcian
QROUBOI 20161 Juggo de tatiguitios compleio (AAMD
GE9803129191 Inego de fatiguitios completo (TEC)

Accesorios y juegos de latiguillos de repuesto

Nuamero de parte Bescripcion
GROKD3 29 L Juceo de latiguiilos para miembros. 99 cmfm. 3
pulg (AAMD o\

GRUL03 20151 Juepo de latiguillos grecordinles, 61 em/24
CAAMI

instrucciones de Uso z/11 Eiectrocardiografos PHILIP

EDUAR
Ahoderado
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Instrucciones de Uso — Anexo lIl.B

Accesorios y juegos de latiguillos de repuesto (continuacién)

Nimero de parte Descripeion
989803129171 Juego de laiguifios para mieaibros, 99 cm/39
pulg {HEO)
GROB0I1 29181 Juego de latiguilios precordiales, 81 cm/24 palg
QEC)
YRO8031 2920 Huego de tatiguitios lasgos para miembeos, {37
eavad pulg (IEC)
GRUBOAI2G21 Juego de taiguillos largos precordiales, 99 o
3% pulg {IEC)
989803120221 Iyego de tigeillos largos complao dEC)
Electrodos
Nimero de Deseripcion
parte
{39438 Electrodo desechable para cardiogralfs, ECG de
dEgnostico ¢n reposo
M2253A Etecirodo desechable. adulto, ECG ea reposo
(no disponible en Japdn)
404204 Efectrodo desechable, dingndstico. con gel
139448 Elecirodo de espuma humedectdo con gel £CG ea reposo
GRURN3129231 | Clips tipe Alligator para electrodos desechables tipo
lengicta (AAMD)
9R9UBO2 129241 | Clips tipo Alligator para electrodos desechables tipo
leng@eta (IEC)
MI2544A Adaptador de electrodo tipo fenglieta
4318 Adaptador de clip lipo Alligator para terminal {78
S0498E Electrode de broche (1EC)
HMTIA Adaptador de electrodo de baehe
SU400E Electrodo de ventosa de 13 mum
40421A Electrodo Welsh de conexidn a presion
HMUE Electrodo tipo pinza para miembros C400 (4 por caja)
HHO1E Electrodo de placa de miembros C400 (4 por cajty _
404244 Etectrodo de pluca de miembros (4 pagucis) N/\
Electrodos (continuacion) ey \@
Numero de Descripcion @
parte @
14030A Electrode de cinta. para miembros de 14 putpgadas ¢4 po
paquele}
R i -
' (/ S‘AN
Instrucciones de Uso 3/11 EIet:tro::ar@ﬂl_‘iwt_'ﬂ,'ﬁl15%i
Apode do
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Papel de la impresora

Numero de Descripeion

parte

MITGTA Papel rmico { 1D hojash tamadio A
(BSx 11 pulg/21.6 % 28 emy)

MATDRA Papel wrmico {100 hojas). tamadio Ad
(8.27 x 11,69 pulg/21 x 29.69 em)

Bateria
Numero de Descripcion
parte

QRAROZII0NI5] Baterfa de repuesto de PugeWriter Trim

s AP.3.4;3.9 ]
INSTALACION Y OPERACION DEL SISTEMA :

Introduccién

Una sesidn de paciente es el pericdo de tiempo en el que se adquieren y procesan los datos de la
forma de onda de un sclo paciente. Una sesién de paciente comienza con la introduccion de la
informacion precisa de ID del paciente. La informacion de ID del paciente esta vinculada con todos los

datos de la forma de onda adquiridos durante la sesion de paciente,

A continuacion se describen los pasos que se llevan a cabo en una sesién de paciente tipica.

La sesion de paciente

Paso | Descripcién Para informacion adicional,
consulte...

H Prepare al paciente para ot procediniento, “Preparacion del pacieme” ea la pdging 2-3,

2 Prepare los lgares de colocacidn de los “Preparectan de I picl” en la pagina 2-3,

electrodos v aphique los electrodos,

Conecte ks latiguitios. “Conexida de fos latiguilios” #a la pigina 2-8.

Descripcion Para informacion adicional,
consulte...
L Pulse ¢t bolon de Encendido/En Espera, “Using the On/Suandby Button™ ea page 1-19,
2 Iorroduzca Ja informacion de 1D del paciente, “Emtroduceion de informacion de 1D det E\ng.

pactente” en fa pdgina 2-20.

Apqderado

Instrucciones de Uso a/11 Electrocaﬂﬂwﬁém\i““
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Instrucciones de Uso — Anexo lILB

La sesion de paciente

Paso | Descripcion Para informacion adicional,
¢consulte...
1 Compruebe & calidad de fasefal para garantizar | Comprobaciin de {a catidad de 1a sefal™ en
un HCG de calidad. fa pdgioa 248,

Paso | Descripcién Para informacién adicional,
consuite...
1 Lieve a cabo ung de a8 acCiones siguienies;
w  Imprima un informe Avtode 12 “Adquisicion de un ECG Atto” e a
derivagiones pigina 2-29,
= Imprima un informe de Ritmo “Adguisicion de] ECG de hiimo™ en ka

paging 2-32,

Sodo PageWriter Trim 1 y NI “Adguisicion del ECG complete” en s
pigina 2-34.

w Imprima un informe contiono de | minute
de 1 derivacion seleccionada

Paso | Descripcién Para informacion adicional,
consulte...
1 Desconecte al pacignte v cologque de nuevo el “laserting the PIM into the holder™ on

PIM en sy soporte con Tos Jatigaitlos hacia abajo | page §-13,

La sesin de paciente finaliza cuando:
3 S¢ pulsy el bowdn de Eacendido/En Expera
w  Seintroduce iHormucicn de 1D de paciente nueva

m  Sedesconects al pacieate o 1os electrodos ¢stan desconectados durante miss de 10 segundos

Orientacién del paciente
Antes de apiicar los electrodos, saiude al paciente y expiiqueie el procedimiento. La expiicacién del
procedimiento permite ai paciente saber qué le van a hacer y disminuye su ansiedad.
o Laintimidad es importante para conseguir ia relajacién. Slempre que sea posible, adquiera el
ECG en una sala siienciosa o en una zona donde otras personas no puedan ver ai paciente.
Cuando esté adquiriendo el ECG en una saia donde haya otras personas, corra las cortinas

alrededor de la cama.

s Tranquilice ai paciente explicandole que el procedimientc es indoloro.

» Aseglrese de que el paciente esté tumbado y comodo. Los brazos y ias manos del pacientg

deben estar relajadoes. Si la camilla es demasiado estrecha, coloque ias manos del pacienig cP%,
bajo ias naigas para evitar la tension muscular de los brazos. “'\1@

Una vez colocados los electrodos y los latiguillos, indique al paciente que debe:

» Permanecer quieto y no hablar

i rmaii £
» Respirar con normaiidad o DUAfDO M
+» Procurar no tembiar s Poder
N , "¢ Argenting
« No masticar ni apretar los dientes
Instrucciones de Uso 5/11 Electrocardiografos ﬁ{!LIPS
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Cuanto mas relajado esté el paciente, menos afectado se vera el ECG por el ruido.

ADVERTENCIAS

Durante el funcionamiento del electrocardiografo conectade a la red eléctrica, asegurese de
que &l electrocardidgrafo y cualquier otro equipo conectado al paciente o cerca del mismo
estén conectados a tierra de manera eficaz.

Utilice unicamente cables de alimentacién con conexion a tierra {cable de tres lineas con
conector con toma de tierra) y puntos de conexion de ia red eléctrica conectados a tierra.
Nunca adaple un conector con toma de tierra a un punto de la red sin toma de tierra eliminando
la conexion de toma de tierra. Utilice el terminal equipotencial cuando sea necesaria una toma
de lierra redundante seguin la norma IEC 60601-1-1.

Si no se garantiza una conexién de toma de tierra segura, utilice el electrocardidgrafo
unicamente con la alimentacién de la bateria.

No es compatible con la utilizacién de equipos que aplican voitajes de alta frecuencia al
paciente (incluidos los equipos electroquirtrgicos y aigunos 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 aita frecuencia.

No realice andlisis del ST en la pantalla ECG T/R o en los informes de Ritmo cuando se
aplique el filtro de Linea de base erranie de 0,5 Hz.

Si aparecen datos de ECG andmaloe en el informe impreso y dichos datos anémalos no tienen
un origen fisioldgico, realice 1a prueba de diagnédstico de la impresora a fin de evaluar el
rendimiento de la misma.

Cuando se imprima un informe de Ritmo, puede existir un ligero retraso antes de que el

informe de Ritmo comience a imprimir en ¢! electrocardidégrafo. La impresion de ritmo no se
realiza en empo real.

Las marcas de verificacién de impuisos del marcapasos no se imprimiran en un informe
automatico que emplee una adquisicion simultanea.

Inspeccione periddicamente el cable de datos del paciente, los cables de los latiguilios y el
cable de alimentacion de CA para comprobar que no estén desgastados ni agrietados, a fin de
garantizar que no queda expuesto ningiin materiai conductor. Deseche los accesorios
defectuosos y sustitiyalos Gnicamente por accesorios de Philips Medical Systems.

Mantenga el cable de datos dei paciente alejado de los cables de alimentacién o cualquier otro
equipo eléctrico. No hacerlo puede generar interferencias en la traza del ECG debidas a la
frecuencia de la linea de CA.

El cable de datos dei paciente de Philips Medical Systems (suministrado con el
eleclracardiégrafo) es parte integrante de las especificaciones de seguridad del
electrocardiografo. La utilizacion de cualquier otro cable de datos del paciente puede
comprometer la proteccién contra desfibrilacion y deteriorar las prestaciones del
electrocardiografo, asi como provocar una distorsion de los datos del ECG.

Soio el personal cualificado puede realizar el mantenimiento del electrocardiégrafo o puede
abrir la carcasa del electrocardidgrafo para acceder a sus componentes internos. No abra
ninguna de las tapas del electrocardiografo. No existen componentes internos dei
electrocardiografo que pueda reparar el usuario.

No utiiice el electrocardiografo cerca de anestésicos inflamables. No esta disefiado para
funcionar en ambientes potenciaimente explosivos ni en quirdfanos.

No togue al paciente, &l cable de datos del paciente, los electrodos del paciente que no se
utilicen ni el electrocardiografo durante la desfibrijacion. Pueden producirse lesiones o iz{\
muerte por la descarga eléctrica generada per el desfibrilador. W
No se recomienda utilizar el PageWriter Trim 1 como electrocardiografo de diagnosti¥, G%
una desfibrilacion, ya que no suministra menos de 10 segundos de datos en tiempo Q\\
Utilice siempre gel para electrodos con los electrodos reutilizables durante la desfibrilg

que ia recuperacion del ECG sera superior a 10 segundos. Philips Medical Systems
recomienda el uso de electrodos desechables en todo momento,

Asegurese de que los electrodos o los cables de los tatiguillos no entran en contacto con
ningun otro material conductor (incluyendo materiales conectados a tierra), sobre todo al
colocar o retirar los electrodos del paciente.

Instrucciones de Uso 6/11 Electrocardlégrafos FH%
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s Laconexidn de miltiples 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.

s Los equipos médicos portatiles, como los equipos de rayos X y resonancia magnstica nuclear,
pueden dar lugar a interferencias electromagnéticas que generan ruido en la sefial del ECG.
Aleje el glectrocardidgrafo de estas posibles fuentes de interferencias electromagnéticas.

¢ No tire del papel mientras se imprime un informe de ECG, puede originar distorsiones en la
forma de onda y dar lugar a posibles errores de diagnostico.

« Utilice unicamente el cable de alimeniacion de CA de Philips Medical Systems suministrado
con el electrocardiografo. Inspeccione regularmente el cable de alimentacion de CA y el
conector de alimentacion de CA (situados en ia parte posterior del electrocardidgrafo, para
asegurarse de que ambos se encuenfran en condiciones operativas y seguras. Si no fuese asi,
utilice el electrocardiégrafo con ia bateria y pongase en contacto con Philips Medical Systems
para su reparacion.

* Se ha probado que el electrocardidgrafo es seguro con los accesorios, periféricos y cables
recomendados, ¥ no surgié ninguna situacion de riesgo cuando se utilizo &l electrocardiografo
con marcapasos cardiacos ni otros dispositivos de estimulacion.

« No conecte al electrocardiografo ningln equipo o accesorio no fabricado o aprobado por
Philips Medical Systems o por la norma |EC 60601-1. E! funcionamiento ¢ ufilizacion de
equipos o accesorios no aprobados con el electrocardiografo no se ha probado ni esta admitido
y no estara garantizado el funcionamiento ni la seguridad del electrocardidgrafo.

e Enla seccion “Informacién sobre suministros y pedidos” se incluye una lista de cables y otros
accesorios que, segun Philips, son compatibles con los requisitos sobre emisiones & inmunidad
de la normativa IEC 60601-1-2.

« Instale Unicamente software de Philips Medical Systems en ¢l electrocardidgrafo. Esta
estrictamente prohibida la instalacion o utilizacion de software no aprobado por Philips Medical
Systems y no estara garantizada la seguridad ni el rendimiento del electrocardiografo.

s Utilice Gnicamente repuestos y suministros de Philips Medical Systems con el
electrocardiografo. Esta estrictamente prohibida la utilizacion de repuestos y suministros no
aprobados con el electrocardiografo. La seguridad y el rendimiento del electrocardidgrafo no
estaran garantizados si se utilizan repuestos y suministros no aprobados con el
electrocardiografo.

« Las mediciones manuales de las magnitudes e intervalos de! ECG deberan realizarse
Unicamente en informes de ECG impresos. No realice dichas mediciones en la pantalia ECG
T/R, ya que estas representaciones de ECG se realizan a escala.

» Utilice inicamente electrodos de paciente aprobados por Philips Medical Systems. La
utilizacion de elecirodos de paciente no aprobados puede deteriorar el rendimiento del
electrocardiégrafo.

¢ La garantia de Philips Medical Systems sélo es aplicable si se utilizan accesorios y
componentes aprobados por Philips Medical Systems. Consulte “Informacion sobre suministros
y pedidos” para obtener més informacion.

s Antes de utilizar el soporte del cable de paciente con e! carro del electrocardiografo, instale
correctamente el contrapeso en la base del electrocardiografo.

s Utilice (nicamente el cable LAN blindado suministrado con el electrocardiografo PageWriter
Trim, Ndmero de parte de Philips 989803138021. No utilice otros cables LAN con este
electrocardiografo. Si utiliza cables LAN no aprobados puede dar lugar a emisiones irradiadas
que superen el limite especificado por la normativa CISPR11 Clase B.

« E!peso maximo combinado que puede colocarse sobre la bandeja del carro del
electrocardiografo v la superficie superior de dicho carro no puede superar los 20 kg (44 Ibs)
No someta a la bandeja y la superficie superior del electrocardiografo a mas peso del

especificado. ,5. )
« No conecte ningln dispositivo al puerto RS-232 de la parte posterior del electrocardiégrafg Q‘?’,\@
cuando el cable de datos del paciente esté conectado a un paciente. s@

« Ninguna pieza del electrocardidgrafo puede esterilizarse.
El electrocardiografo no esta disefado para fines de monitorizacion cardiaca directa o i

riesgo de desarrollar el sindrome del tunel del carpo.
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= Asegurese de guardar el cable de datos del paciente lejos de las ruedas del carro del
electrocardiografo cuando transporte éste y de que dicho cable no supone ningun riesgo al
empuijar el carrc del electrocardiégrafo.

MANTENIMIENTO

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

al Servicio Oficial PHILIPS mas cercano.

3.6. INTERACCION CON OTROS TRATAMIENTOS

= No es compatible con la utilizacién de equipos que aplican voltajes de alta frecuencia al paciente
(incluidos los equipos electroguirirgicos y algunos transductores de respiracion) y puede producir
resultados no deseados. Desconecte el cable de datos del paciente del electrocardidgrafo o retire
los electrodos del paciente antes de realizar cualguier procedimiento que reguiera equipos
quirdrgicos de alta frecuencia.

s Elcable de dates del paciente de Philips Medical Systems {suministrado con el electrocardidgrafo)
es parte integrante de las especificaciones de seguridad del electrocardiografo. La utilizacion de
cualguier otro cable de datos del paciente puede comprometer la proteccion contra desfibrilacion y
deteriorar las prestaciones del electrocardiégrafe, asi come provocar una distorsién de los datos
del ECG.

« No utilice el electrocardiografo cerca de anestésicos inflamables. No esta disenado para funcionar
en ambientes potencialmente explosivos ni en quiréfanos.

+ Asegurese de gque los electrodos o los cables de los latiguillos ne entran en contacto con ningun
otro material conductor {incluyendo materiales conectados a tierra), sobre todo al colocar o retirar
los electrodos del paciente.

« Laconexién de maltiples 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 perscenal 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 electromagneticas que generan ruido en 1a sefial del ECG. Aleje
el electrocardiografo de estas posibles fuentes de interferencias electremagnéticas.

« Se ha probado que el eiectrocardiégrafo es seguro con los accesorios, periféricos y cables
recomendados, y no surgid ninguna situacién de riesgo cuando se utilizé el electrocardiégrafo con
marcapasos cardiacos ni otros dispositivos de estimulacion.

+ Ne conecte al electrocardiégrafo ningun equipo o accesorio ne fabricade ¢ aprobado por Philips
Medical Systems o por ta norma IEC 60601-1. El funcionamiento o utilizacion de equipes o
accesorios no aprobados con el electrocardidgrafo no se ha probado ni esta admitido y no estara
garantizado el funcionamiento ni la seguridad del electrocardiografo.

» Utilice Gnicamente electrodos de paciente aprobados por Philips Medical Systems. La utilizacion de
electrodos de paciente no aprobados puede detericrar el rendimiento del electrocardidgrafo.

e AP.3.8:

N
LIMPIEZA DEL EQUIPO ag 8
ey
P\*‘L‘\‘;ﬁg T

Limpieza del electrocardiégrafo AR

Para limpiar el electrocardidgrafo: ’ .-
1 Desenchufe el cable de alimentacién de CA.- Q/ -
2 Limpie las superficies externas del electrocardiografo con un paf e humedecido can cualquier

de las soluciones de limpieza aprobadas gue se enumeran a continuacién.
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PH

PRECAUCION Al limpiar el equipo, evite los conectores de |os latiguillos y los del panel posterior,
Soluciones de limpieza aprobadas

¢ Jabdn suave y agua
s Alcohol isopropilico

PRECAUCION No derrame liguidos sobre la superficie del electrocardidgrafo.
No utilice ninguna de las siguientes sustancias para limpiar el electrocardidgrafo:

Acetona

Limpiadores con base de yodo

Limpiadores con base de fenol

Esterilizacion con oxido de etileno

Lejia

Limpiadores con base de amoniaco

Ni el electrocardidgrafo ni el PIM deben esterilizarse mediante autoclave, sumergirse en
liguidos ni limpiarse mediante ultrasonidos.

Limpieza del PIM, los latiguillos y el cable de datos del paciente
Para limpiar el PIM, los latiguillos y el cable de datos del paciente:

1 Humedezca un pafio suave con uno de los desinfectantes o agentes de limpieza citados a
continuacion.
Limpie los latiguillos y el cable de datos del paciente con cualguiera de las siguientes sustancias:

s Oro-ftalaldehido Cidex
¢ Cetylcide
+ Agente germicida fendlico acuoso Vesphene 2

PRECAUCION No:

Utilice alcohol isopropilico
Esterilice mediante autoclave el PIM, los latiguillos ni el cable de datos del paciente ni utilice
limpiadores ultrasonicos

e Sumetja los cables

¢ Utilice materiales abrasivos

e Humedezca los conectores

2 Escurra el exceso de liguido del pafio antes de limpiar con él.

Limpieza de los electrodos reutilizables
Para limpiar los electrodos reutilizables:
1 Humedezca un pafio suave con uno de los desinfectantes o agentes de limpieza citados a
continuacion.

e Orto-ftalaldehido Cidex
e Cetylcide
+ Agente germicida fendlico acuoso Vesphene 2

PRECAUCION No: BTN
erLITE st
« Utilice alcohol isopropilico ot

+ Esterilice mediante autoclave los electrodos reutilizables ni utilice limpiadores ultragonicos
« Utilice materiales abrasivos

2 Escurra el exceso de liguido del pafio antes de limpiar con él. y g
EDUA
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« AP.311:

Resolucion de Problemas

Problema o mensaje de
Brepr

Causa posible

Solucion

Error de archivo:
Comande detenida

El Sisiema de Gestion de
ECGs TraceMuster o
TraveMasterVue onsif
ocupado on el werminal de
recepeitn,

Ispere ¢ indatelo de nucve,

Error de archivo:
Comando detenido

La linca de 1eldione analdgica
2308 desconectuda o s¢
DHefrumpin mieniras s¢
estahs Uansfiriende un BOG 8
un side remoto TraceMaster o
TenceMasior Vi,

Compruehe que ef cunector
del ieléfone estd insertada
currectamente e i tarketa
para meden ¥ que Gile epe
tomie de mareseion.

No se puede goceder al
archivo seleccionado.

El acchiva seleccionado o
ung tariela Flash ¥ ao hay
ninguna trjela inxertada en la
catra para Larjetas Flash
{parte posterior del
electtocardidpral oy ¢ tarjela
Ffash no estd inseriada
Cirractamente e dichy
G

Comgruee gue ka tagjeta
Flush o318 insestada ¥
orfentada carrectamente en ka
i para tagjetas Flash,

Problema o mensaje de
error

Causa posible

Solucion

Fallo conexion remota

La conexidn cidee of servidor
TraceMaster o
TraceMusiorVue ¥ ¢f
elecieararditgralo
PageWsiter Trism nose ha
astabbecidu o o esld
cinfiguaada corteuiamentc.

n Comnprisehe ia
cofiguracion de red de
electrocardidgrato y det
Sito et en
Configgracion (consulie 1a
pigina 523

Censalle 31 adminisirador
de sislenma sobire ¢ #eceso
y permisia de red de
TraveMuster o
TraceMastes Vi,

Comprughe qoe 14 taneld
de modem o LAN esid
imseriads v nrientada
coreCtamente e fa ranira
para iarjelas Flash,

No se pueden guardar
mmis ECGs

Elarchiva selectionado estd
Bepw,

Elimine Jes BCGS gue oo
nevestie del archivo
roansobte la pagian $- 14,

Error de archive:
Error XML

» 1oy archivon de BCG se
han didiado durante la
transferenuia o
reguperacion desde un
sepvider TraveMaseer <
FrageMpster Ve,

Archivos XML devn
chspenttive desconucida se
esdn wransfiricods al
electyotardsigralo.

= Vuelvaa inteniar ia
transirencia ©
recuperacion del BCG

S s rovibe Ssie mgdsije
de error mds de una vez.
péngase o8 conlao oo of
Centro de Respruesta
Philips mds Cercant para
recibir asistencia (500 page
723y

Ei elecsrocardidgrato
FageWriter Trim sojo
admite 3 smpontacion de
archivos XML desde los
electrocandidu s
PageWriterTouch ¥ oiros
lectoeargitgraios
PageWeiter Trim,
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s AP 3.16:

Precisién de Las Mediciones
Procesofadquisicién de la seiial
Frecuencia de muestreo
* 2,000 muestras por segundo para cada electrodo/derivacion

» La conversion A/D de 24 bits proporciona una resolucion de 5pVv

Respusesta de frecuencia automatica
0,05-150 Hz, 0,15-150 Hz, 0,5-100 Hz
0,05-100 Hz, 0,15-100 Hz, 0,5-100 Hz
0,05-40 Hz, 0,15-40, 0,5-40 Hz

Respuesta de frecuencia del ritmo
0,05-150 Hz, 0,15-150 Hz, 0,05-150 Hz
0,15-100 Hz, 0,05-40 Hz, 0,15-40 Hz
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