“2015 - Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, BISPOSICION N B 1 03 3 0

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 26 NOV. 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-2354-15-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia P?édica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones la firma PHILIPS ARGENTINA
S.A. solicita la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
1103-166, denominado: Monitores Materno Fetales , marca GOLDWAY.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1103-166, denominado: Monitores Materno Fetales, miarca
GOLDWAY. '
ARTICULO 2°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modiﬁcacionles el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidn y el que de_lbera'
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1103-166. |
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"2015 - Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

meposicion ne 10330

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos

ANMAT

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, Rétulos e instrucciones de
uso autorizados, girese a la Direccién de Gestion de Informacidon Técnica para
que efectle fa agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2354-15-7

DISPOSICION No

mk 10330’ﬁ

gty
DECREVO M= 1358/2015
ANMAT.



“2015 - ARo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministerio de Satud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

E'I Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N?..i. ..... .‘ﬂ...@...}.gaaos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1103-166 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS
ARGENTINA S.A,, la modificacion de los datos caracteristicos, que ﬁguranl_en la
tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: {
Nombre geneérico aprobado: Monitores Materno Fetales. !
Marca: GOLDWAY.,

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 1464/14,

Tramitado por expediente N° 1-47-11009-13-9.

DATO : :
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
TORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA

A MODIFICAR

Shenzhen Goldway Industrial

Fabricante/s | Inc. Philips Goldway (Shenzhen)

Industrial Inc.

N°2 Tiangong Road, Nashan | N®2 Tiangong Road, Nashan

'éfagbagrggén District, 518057  Shenzhen, | District, 518057 Shenzhen,
Republica popular China Republica popular China

Marca GOLDWAY PHILIPS i

Nombre '

d L MONITOR MATERNO FETAL MONITOR FETAL/MATERNO
escriptivo '

Proyecto de Aprobado segun Disposicion N° Afs 7 '

Rotulo 1464414

Instrucciones | Aprobadas segun Disposicion N° _ '

de Uso 14642}_4 Afs 8-21

El presente sblo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Lu/
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"2015 - Afo del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres”

Ministeriv de Salud
Secretaria de ®Politicas,
Reguiacion e Institutos

ANMAT

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones det RPPTM a la
firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1103-116, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
dias... 4.6 NOY... 2015

Expediente N¢ 1-47-3110-2354-15-7

DISPOSICION NO 10330
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PROYECTO DE ROTULO Anexo 1‘%@7

fan

PHILIPS
MONITOR FETAL/ MATERNO
Modelo:

[REF], 3 xx SN hexxxxxxx o]

CA100V-240V,
(B oo (@] w K
"

Temperatura: almacenamiento y transporte -20 °C — 55 °C

Humedad relativa: almacenamiento y transporte < 95 % (sin condensacion)
Presion barométrica: almacenamiento y transporte 50 kPa — 106 kPa

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 1103-166
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Pl R T Rery
- e g,
Pt :_ bir R .,/0
. FRenting 5 i e
- wmr.r.,,
Ar g

Riving. I s Retumngg
Co- Drevinng fevan g
Phalips Arvgentoan 2 - ileathcn e

CARLOS EDWARDO CHIAZZAROD
APODERADD
PHILIFS ARGENTINA S.A,

Importado por: Fabricado por: 1
Philips Argentina S.A. Philips Goldway {Shenzhen) Industrial Inc.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires  No. 2 Tiangong Road, Nanshan District,

- Argentina 518057 Shenzhen, P.R. China

ad. 2015
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.LB

i
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;Advertencias:

. —- -

Importado por: Fabricado por:

Philips Argentina S.A. Philips Goldway (Shenzhen) Industrial Inc.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires  No. 2 Tiangong Road, Nanshan District,

- Argentina 518057 Shenzhen, P.R. China

PHILIPS
MONITOR FETAL/ MATERNO

[:B] CA 1::;:0‘::0 v ' IPXA E

Temperatura: almacenamiento y transporte -20 °C — 55 °C
Humedad relativa: almacenamiento y transporte 5 95 % (sin condensacién)

Presién barométrica: aimacenamiento y transporte 50 kPa — 106 kPa
Director Técnico: ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N® 4863.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 1103-166

Aseglrese de que el paciente no esté conectado a nada metdlico ni a superficies conductoras ni a piezas

conectadas a tierra de ninguin dispositivo cuando el desfibrilador esté en uso. Nunca togue al paciente, la mesa
o instrumentos durante la desfibrilacidn.

Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este equipo s0lo se debe conectar a una toma de alimentacién con
conexion protectora de tierra.

Antes de usarlo, compruebe que el manitor ¥ los accesorios no estén dafiados.
Este maonitor no esta disefiado para uso domeéstico.

Para evitar dafios personales, utilice solamente los accesorios y piezas producidos o recomendados por
Goldway.

Quienquiera que conecte equipos adicionales a los puertos de entrada o salida de sefiales esta configurando un

sistema medico y, por consiguiente, es responsable de asegurar que el sistema cumpla los requisitos de la

norma CEl 60601-1. No instale nunca equipos conectados permanentemente a los puertos de entrada o salida
de senales. En caso de duda, pdngase en contacto con Goldway.
No utilice nunca el menitor en mas de una paciente a la vez.

No modifique este equipo sin la autorizacion del fabricante. 1
Mo confie nunca exclusivamente en el sistema de alarma para la monitorizacion de un paciente. Los limites de
alarma reducidos o apagar fa alarma durante la monitorizacion de una paciente podran crear un peligro para ia
paciente. El método mas fiable para monitorizar a una paciente es la combinacién de una estrecha vigilancia
personal ¥ un uso correcto del monitor. Se debe revisar periddicamente que las alarmas de! monitor estén
funcionando correctamente. ;

Si se pierden datos de una paciente, monitorice de cerca a la paciente o sus’t?tuya el monitar de inmediato.
Nunca utilice cables con conductores expuestos en ambos extremos. Utilice solamente cables y conectores que
no presenten dafos e inspeccidnelos antes de utilizarlos.

Si se conectan multiples dispositivos a una paciente, la suma dedas corrientes de fuga podria provocar una
situacion peligrosa. Por consiguiente, representantes capacitados de servicio técnico deben llevar a cabo
siempre pruebas de corriente de fuga antes de realizar las

nexiones. Esto garantiza que las fugas estén
dentro de unos limites e impide que se produzcan dafos pgrsonales y ambientales. Péngase en contacto con
Goldway para el uso correcto.

No toque nunca simultaneamente a la paciente y el ter

I"ig. 1 de 14
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PHILI ps MONITORES MATERNOS FETALE

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.

» Aseguorese de que el monitor esté funcionando correctamente antes de comenzar a monitorizar a una paciente.

» Cologue los cables de alimentacion y otros cables de accesorios de modo gue no se enreden, toguen a la
paciente o causen interferencia eléctrica.

» Desconecte el suministro de alimentacion de CA vy quite la bateria antes de desmontar el monitor.

Precauciones:

s  LUtilice siempre un enchufe trifilar con el fin de asegurar la correcta conexion a tierra del monitar. Utilice la bateria
para alimentar el monitor sdlo si sospecha algun problema con la conexién a tierra o los cables externos.

« Revise periddicamente todos los accesorios reutilizables para ver si tienen dafios. Sustituya y deseche los
accesorios y monitores dafados conforme a los reglamentos locales relativos al desechado de residuos
hospitalarios. .

» Deseche siempre correctaments los transductores segin los reglamentos locales relativos al desechado de
residuos hospitalarics.

» Para garantizar |a seguridad del monitor, todas las piezas y accesorios de sustitucion deben curnplir tas normas |
CE| 60601. La configuracién del sistema del monitor debe cumplir las normas eléctricas médicas CEl 60601-1-1. '

» Al almacenarla dentro de un monitor sin alimentacion de CA, la bateria se descarga con el tiempo. Al almacenar'
el monitor, manténgalo enchufado y lleve a cabo una comprobacion mensual del nivel de carga de la bateria.

» Limpie y esterilice el monitor y los accesorios conforme a los requisitos locales. Apague el monitor y desconecte |
los cables de alimentacion antes de realizar la limpieza o esterilizacion

* Siga las instrucciones de este manual del usuario al utilizar el monitor. Sin embargo, las practicas médicas '
convencionales siempre tienen predominio sobre este documento.

» Asegurese de que representantes del servicio técnico capacitados calibren el menitor anualmente vy lleven a |
cabo un mantenimiento periédico de rutina. |

« Asegurese de gue no se condense agua dentro o sobre el monitor. Puede producirse condensacién debido a |
cambios de temperatura o la exposicidn a la humedad. |

3.2, USO PREVISTO '
Los monitores maternosffetales estan disefiados para la monitorizacidn no invasiva de los parametros fisioldgicos de
la mujer embarazada y del feto en Clinica general, Clinica ginecoldgica, Sala de ante parto, Sala de preparto y parto

33 ACCESOQORIOS al MONITOR FETAL GOLDWAY

Consulte las Especificaciones de producto provistas por GOLDWAY para encontrar el listade de accesorios a utilizar

s Cualquier dispositivo que se conecte al monitor debe cumplir la norma CEl correspondiente a ese dispositiva.
Por gjemplo, los dispositivos de procesamiento de datos deben cumplir la norma CE! 60950 v los dispositivos |
médicos deben cumplir la norma CEI 80601-1, El sistema completo debe cumplir las normas CEl 60601-1-1 mas
recientes. '

»  Advertencia El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados podria dar como
resultado un aumento de las emisiones y/o una reduccion de la inmunidad del monitor materno-fetal.

* Precaucidn Los siguientes accesorios del monitor materno-fetal GOLDWAY son sensibles a descargas
eléctricas durante la monitorizacion materno-fetal:

3.4; 3.9, INSTALACION
Antes de comenzar

1. Saque el equipo del embalaje y compruebe que incfuya io siguiepte:
« Monitor materno-fetal GCLDWAY y registrador

« Bateria

Pag. 2 de 14
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

+ Instrucciones de uso

+ Guia de servicio (CD)
= Cable de alimentacion de CA {especifico del pais)
= Cable de alimentacién del registrador
« Conjunto de accesorios, que puede incluir {(segUn la configuracion solicitada):
- Transductores fetales y TOCO
- Cinturones
- Marcador de eventos
—~ Papel de registro internacional

Si falta algin elemento del listado, pdngase en contacto inmediatarmente con Goldway o un agente de Goldway.

2. Guarde la caja de embalaje para un futuro almacenaje o transporte. Si estd dafada, péngase en contacto
inmediatamente cop la empresa transportista.

3. Examine el monitor para comprobar gue esté limpio y en buen estado fisico general. Aseglrese de que: )
-la carcasa no esté agrietada ni rota, I
-los enchufes y cables de alimentacion estén en buenas condiciones y las clavijas de los enchufes no estén
dobladas,

—los cables y accesorios externos se hallen en buenas condiciones,

—el aislamiento de los cables esté intacto.
Frecaucion: Si el equipo o ef embalaje presentan signos de daios, no utilice ef equipo.
Encendida

Con el monitar coneclado a una fuente de CA, pulse y mantenga pulsada la tecla de encendido/apagade durante 3 |
segundos para encender el monitor.
Suena un fono y aparece {a pantalla de arrangque. Una vez que aparece la pantalia principal, el LED indicador de la |
alimentacion se ilumina en color verde, lo cual indica que el monitor funciona con nommalidad y estd listo para usar.
Conexién de los transductores, los sensores y el marcador de eventos
Conecte el monitor a la paciente con los transductores y sensores adecuados en este orden.
1. Conecte los transductores (US1, US2, TOCO) al panel frontal del monitor {haga coincidir los colores de los
conectores del panel con los de los conectores de los transductores).
Conecle los sensores opcionales (PANI, ECG, SpO2).
Conecte los transductores y sensores a 1a paciente.

Conecte el marcador de eventos.

Mantenimiento de la Baterfa: Siempre que el monitor esté conectado a una fuente de alimentacién de CA, la bateria

se carga (el indicador LED de alimentacion parpadea). Cargue la bateria durante, por lo menos, 8 horas. Cuando la
carga esta completa, e indicadar LED de alimentacion permanece encendido sin parpadear.

Frecaucion

- Defe siempre ef monifor enchufado en una fuenfe de alfimeniacidn de CA mieniras no se uliliza. Esto garantiza
que fa baleria esie cargada. Revise ef esfado de Ia baleria, por o menos, una vez af mes.

- Instatacion de fa bateria ‘ ,

Precaucion.: Sdlo representanites aulorizados de servicio técnico deben instalar la bateria def monffo';.

Antes de poner en servicio el monitor, se debe cargar la baleria completamente. Si la baterig/esta complelamente

cargada, el indicador LED verde estara encendido.
Fara instalar la bateria:

1.-Apague el monitor. c
2. Desenchufe el cable de alimentacion y%ﬁé@ﬁaﬁleg,mm -

3. Abra 'a tapa de la bateria. APOM
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INSTRUCCIONES DE USQO Anexo IIL.B

Alimentacion del monitor

Alimentacion de CA

Cuando el monitor esté conectado a una fuente de alimentacién de CA, pulse la tecla de encendido/apagado del
panel delantero. Al encenderse, el monitor muestra datos de formas de onda en la pantalla y el indicador LED de
alimentacion en el panel delantero se ilumina en color verde, lo cual indica un estado nomal de funcionamiento.

Al apagar el monitor mientras sigue conectado & una fuente de CA, el indicador LED de alimentacion del panel
deiantero se vuelve amarillo.

Alimentacién con bateria

E! monitor utiliza una bateria de plomo y acido de 12 V/2,3 Ah que se inserfa en el compartimento de la bateria
situado en el iado derecho del menitor. La capacidad de |a bateria depende del método v la frecuencia de uso. Una
bateria nueva completamente cargada puede alimentar un monitor en funcionamiento continuo durante, por lo
menos, 1 hora. Sin embargo, las mediciones de PANI y la impresién podrian consumir mas carga de la bateria.
Cuando la carga de la bateria esta casi agotada, el simbolo de bateria en la esquina inferior derecha de la pantalla
parpadea, avisandole para que enchufe el monitor a una fuente de alimentacion de CA.

Nota — Cuandp la bateria no tieng suficiente carga para alimentar el monitor para su uso normal, el moniffor se
apaga. En tal caso nio volverd a funcionar hasta que esté enchulfado a una fuenfe de alimentacion de CA. Ademss, e/ I,
monitor hace sonar una alarma de bateria baja.

indicadores de baterfa ;
Los indicadores de Estado de la bateria situados en el pane! frontal proporcionan informacién acerca de la
capacidad de |a bateria y la presencia de alarmas relacionadas con ja bateria. Cuando €l monitor recibe alimentacion
desde una bateria, aparece un indicador {de capacidad de la bateria) en el drea de mensajes de la pantalla. Cuando
el monitor recibe alimentacion desde una fuente de CA, aparece el simbolo (alimentacién de CA).

El indicador de capacidad de la bateria indica la carga que queda en la bateria. Cuantas més lineas blancas se
muestran, mas capacidad queda. Cuando el indicador sdio tiene una ¢ dos tineas, el indicador parpadea y ef monitor
emite una alarma sonora. Si no se enchufa a una fuente de alimentacion de CA para cargar la bateria, el monitor se
apaga transcurridos cinco minutos.

Figura 11-1 Como abrir In tapa de [a bateria
4, Grire e] retén de 12 bareia an sentide eontrarie 2 las agnjas del relej para soltar 12 bataria del monitor.

Figura 11-2 Como soltar la bateria

CARLOS EDUARZO cy oo
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITL.B

3. Quite Lz bateria.

Figura 11-3 Como quitar 1a hateria

6. Alinstalar Is bateria, Sjeze en los indicadores de polaridad en la tapa de Ia baieriz © mserte la noeva
N bateria de dn com extos wdicad

7. Imheduzca ta barria eo el mondon ¥ e el vebin pn el sentide de b2y aguias ded reloj para que 1a bateria
quade sujets &t 5o bpgar,

8 Instale la tapa da Lz bateria,

' Adverioncia Asegirese de qne ls bateria esté comnpletamenie interiada en o monitor ¥ que la poeria de la baveria e
bien cerrada. Usma baterfs mal inttalada podria caerze del monitor ¥ provncar leriones graves & los
pacientes,

Calibracién del sisterna

Un representante autorizade de servicio técnico debe realizar las pruebas de presion y la calibracion de los
parametros cada 12 meses o cuando usted sospeche de lecturas de presion arterial incorrectas. Compruebe
siempre si el manguito o el tubo tienen fugas. Cambie el manguito o el tubo segiin sea necesario.

Si una lectura de presidn, al compararse con un medidor de presidn arterial preciso, difiere en més de 3 % (méas ala
del margen de £3 mmHg), s necesario realizar una calibracién de presion del monitor. Su representante de servicio
técnico de Goldway puede realizar las calibraciones necesarias.

Mantenimiento y desechado de la baterla
Si la bateria presenta signos de dafios 0 ya no se puede cargar, cdmbiela. Deseche la bateria usada conforme a las
leyes y los reglamentos locales.
Reacondicionamiento de la baterfa
Precaucidn: Solo represeniantes aulorizados de servicio fécnico deben reacondicionar fa bateria.
Antes de poner en funcionamiento una bateria nueva, realice por los menos dos ciclos completos de
reacondicionamiento. Esto mejora la vida uti! de la bateria y aumenta las especificaciones de rendimiento. Un ciclo
de reacondicionamiento esta completo {cargar ¥ descargar la bateria) cuande el monitor se apaga debido a la falta
de alimentacidn. Realice un reacendicionamiento cuando la duracién de la bateria se acorte 0 después de almacenar
la bateria durante 2 meses o mas.
Para reacondicionar la bateria:
1. Desconecte el monitor gel paciente y apaguelo.
2. Cologue 'a bateria que desee reacondicionar en el comparlimiento de la bater@ del monitor (consulie la seccidn
"Instalacién de la bateria” en la pagina 11-2).
Conecte el monitor a una fuente de alimentacion de CA y cargue la bateria durante mas de 8 horas.
Desconecte el monitor de la fuente de alimentacion de CA y alimente
monitor se apague.

| monitor con la bateria hasta que el

5. Conecte el monitor a una fuente de alimentacion de CA y cargue gontinuamente la bateria durante mas de 8

Pag. 5 de 14
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILL.B

El reacondicionamiento se ha completado.

Monitorizacién del rendimiento de las baterias

El rendimiento de las baterias se reduce con el uso prolongado. Para monitorizar el rendimiento de las baterlas:

1.. Desconecte el monitor del paciente y apaguelo.

2. Conecte el monitor a una fuente de alimentacion de CA y cargue continuamente la bateria durante mas de 8
horas.

3. Desconecte el monitor de Ia fuente de alimentacion de CA y alimente el monitor con la bateria hasta que el
monitor se apague.

4. Observe durante cuanto tiempo funciona la bateria. El tiempo durante el cual la bateria puede alimentar el
monitor indica el rendimiento actual de la bateria.

Si la bateria no funciona segin las especificaciones, cambiela ¢ péngase en contacto con el representante de

servicio técnico.

Advertencia

No abra nunca una bateria ni la incinere. Las balerias desechadas incorrectamente podrian incendiarse, explotar,

tener fugas o causar lesiones personales.

Mantenga las baterias fuera del alcance de los nifios y en sus envases originales hasta que se vayan a utilizar.

No caltiente nunca las baterias a mas de 100 oC (212 oF).

En condiciones extremas, las baterias podrian tener fugas, causando que liquidos comosivos entren en los cjos y

quemen la piel. Si esto sucede, enjuague con agua y busque atencidn médica inmediatamente

3.6 INTERACCIONES CON OTRQOS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS .

Contraindicaciones

NINGUNO de los monitores se ha disefiado para ser utilizado;

= durante una electrocirugia, imagenes de RM o TAC

« con el fin de realizar medicicnes de ECG en pacientes conectados a estimuladores eléctricos externos o con
marcapasos cardiacos.

« No monitorice nunca el ritmo cardiaco fetal durante electrocirugia. Para evitar quemaduras o la muerte,
asegurese de que los circuitos electro quirdrgicos estén correctamente conectados.

»  No utilice nunca el monitor en un entomo de gases anestésicos.

2.8CUIDADQ Y LIMPIEZA

Pautas generales

Mantenga el monitor, los cables y los accesorios libres de polvo y suciedad. Después de la limpieza y desinfeccion,

inspeccione el equipo cuidadosamente. No ufilice ningun equips que muestre signos de deterioro o de dafios. Si

necesita devolver cualquier equipo a Goldway, descontaminelo primero.

Siga estas precauciones generales:

« Diluya siempre los agentes de limpieza segun las instrucciones contenidas en esie capitulo o utilice la
concentracion mas baja posible.

+  No permita nunca que entre liquido en la carcasa del monitor. s,

»  No sumefrja nunca ninguna parte del equipo en liguido, ni permita que entr’é ningdn liguide en los contactos
eléctricos.

» No utilice nunca materiales abrasivos (como lana de acero o limplador dg plata).

« Noutilice nunca lejia, disolventes fuertes o acetona scbre ninguna page det monitor. )
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= No utilice nunca alcohol en los cables de la paciente. El alcohol puede provocar que el pl = €

guebradizo v se rompa prematuramente.
Precaucidn Utilice el equipo segin las instrucciones que se suminisiran con los sensores. La informacion def
fabricante podria estar mds actualizada.
Si se derrama algan liquide en el exterior del monitor, utilice un paiio limpia para secar el monitor.
Si" cree gue podria haber liguido dentro del manitor, apaguelo y pongase en contacto con el representante de
servicio técnico. Sdlo personal capacitado de servicio técnico puede llevar a cabo los procedimientos necesarios
para reparar un menitor himedo o en el que hayan penetrado liquidos.
Limpieza y desinfeccion
Para limpiar el monitor:
1. Apague el monitor y desenchufe el cable de alimentacian.
2. Limpie la carcasa y la pantalla del menitor con un pafio humedecido en detergente liguido o uno de los siguientes
agentes de limpieza:
“ - Jabén suave
: — Detergente lavavaijillas Alconox o similar

— Amoniaco al 3 % y limpiacristales

- Etanal al 70 %, isopropilcetona al 70 %, limpiacristales
3. Seque al aire los componentes limpiados ¢ utilice un pano.
Limpieza de log cables
Precaucién No desinfecte los cables a menos que la polltica del hospital asi lo indigue.
Para mantener los cables libres de polvo:
1. Ill.JtiIir:,r-) un pafio que no suelte pelusa humedecido en agua templada (maximo 40- CfM104- F) y jabén o un
det!:’argente no caustica diluido.
2. Seque el equipc ¢con un panag suave.
Limpieza y desinfeccién de los accesorios
Siempre que sea posible, limpie los accesorios siguiendo las instrucciones del .fabricante, Si no tiene instrucciones
de limpieza especificas del producto, utilice las pautas generales de este capitulo.
Accesorios de Sp0O2
Los sensores de SpO2 reutilizables se deben limpiar y desinfectar, pero nunca esterilizar.
Advertencia Utilice solamente los agentes de limpieza y desinfectantes validados que se enumeran a continuacian.
El Jso de ctros agentes de provecar daios en el sensor o sus cables de conexidn, acortar la vida dtil del producto o
provocar riesgos de seguridad.
Seleccione los desinfectantes cuidadosamente, ya que algunos tienen nombres muy parecides perc composiciones
muy distintas.
No sumerja nunca el conector del sensor en ninguna de las soluciones de limpieza, desinfectantes u otros liquidos.
Sin embargo, se pueden sumergit el sensor y la envoltura del cable.
No deje sumergidos los sensores en desinfectantes durante mas tiempo que el especificado por el fabricante del
desinfectante. ’
No Ilesterilice los sensores ni utilice autoclave can ellos,
Agentes de limpieza validados
* Detergente suave
» Solucién salina {1 %)
Desinfectantas validados

« Metricide- - 28

* Cidex: -+ Formula@AR

+ Metricide- - Plus 30

-
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+ Cidex- - OPA
I + Cidex- * Plus
= Isopropancl (70%) o pafcs humedos con Isopropanol {70 %)
Para limpiar y desinfectar e! sensor a fondo:
1. Limpie el sensor siguiende las instrucciones suministradas con ef agente de limpieza.
Desinfecte el sensor siguiendo las instrucciones suministradas con el desinfectante.
Enjuague el sensor y el cable, no el conector, en agua, v séquelos con un pafo limpio. Deje que el sensor
se seque por completo.
4. Deseche cualquier sensor que presente signos de deterioro o de dafios.
Manguitos de PANI
Para limpiar el manguito:
1. Quite la bolsa inflable de goma del manguito.
2. Limpie el manguito en detergente (solucidn suave de jabdn} y sequelo al aire.
3. Examine el manguito y el tubo.
Para esterilizar el manguito con el fin de evitar una infeccion cruzada:
4. | Desinfecte el manguito en un autoclave o sumérjato en uno de los siguientes detergentes: isopropanol al 70 % o
etanol al 70 %.
Para volver a colocar la bolsa inflable de goma en el manguito:
1. Enrolle la bolsa desge ambos extremos en la direccion del tubo.
2. Inserte la bolsa enrollada, desde el lado del tubo, en |a apertura del lado corto del manguito.
3. Empuje el tubo hasta que llegue al otro lado del manguito.
4. Sujete el tubeo junto con el manguito y sacuda toda el manguito hasta que la bolsa entre hasta el final en el
manguito.
Precaucion No limpie nunca el manguito en seco.
Limpieza dsl registrador
Despugs de largos periodos de uso, pueden acumularse residuos de papel en el cabezal de impresion haciendo que
los registros aparezcan tenues y no uniformes, acortando la vida del cabezal de impresion y del eje del rodillc.
Para limpiar el cabezal de impresidn:
Aplique un agente antiestatico a la puerta del registro y, a continuacion, abra la puerta.
Quite el papel del registrador.
. l Enrolle una tira de tela de limpieza en el rodillo hasta que |a tira salga por su parte superior.
Tire de la tira pasando por todo el rodillo.
Limpie la carcasa del rodillo suavemente con un paiio suave.

I

Moje un bastoncillo de algoddn en alcohol y limpie suavemente la superficie del cabezal de impresién térmica
del registrador.

Vuelva a colocar el rollo de papel una vez que se seque &l alcohol y cierre la puerta del registrador.

Precaucion Use siempre un agente antiestdtico para proteccion confra dafios de descargas electroestdticas (ESD).
Pal:tas de desinfeccitn

= Para svitar dafiar los cables a largo plazo, no desinfecte un cable a menos gue el hospital se lo indique.

+  Apague siempre el monitor ¥ limpielo antes de realizar cualquier desinfeccion.

»  No utilice disolventes fuertes para realizar la desinfeccion. Diluya siempre los ggentes de limpieza siguiendo las

instrucciones de! fabricante o utilice la concentracion mas baja posible. Qésinfecte los cables con un pafic

humedecido en estos desinfectantes.
- Etanat al 70 % o isopropilcetona al 70 %
H— Acetaldehido: Cidex
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FPrecauclon Al desinfectar cualguier accesorio, siga 1as instrucciones del fabricante. Como affernativa, utilice Ios
agentes desinfectantes enumerados en esfe capitulo. ‘
Esterilizacidn del monitor
Nora — No se recomionda eslterilizar este monitor, ni los produclos, accesorios o consumibles relacionados
I
317 ALARMAS
LasII alarmas suenan cuando el monitor detecta una sitvacidn frregular, ya sea en su propio funcionamiento o
res;;ecto a los limites de alarma. Las alarmas pueden incluir:
* Alarmas sonoras,
* Indicadores LED de alammas parpadeantes,
+ lconos y mensajes de alarma parpadeantes.
Nota — Las alarmas fisioldgicas no se activan hasta que el monitor detecte datos fisiologicos validos
Tipos de alarmas
Las alammas constan de alarmas fisiologicas y alarmas técnicas, con distintos grados de prioridad.
Las alarmas fisiologicas se activan por un valor fisiolégico que sobrepasa los limites o por anomalias en el paciente.
Por ejemplo, FCF baja o FCF alta.
Las alarmas técnicas se activan a causa de un fallo o uso indebido del equipo. Por ejemplo, la presencia de un
manguito flojo, una fuga de aire, una sefial débil, un error de papel en el registrador ¢ bateria baja.
Niveles de alarma
Tanto las alarmas fisioldgicas como {as alarmas técnicas se clasifican segdn su prioridad;
- Alfa
+ Media
* Baja
Alarmas de prioridad alta
Las alarmas de prioridad alta indican una situacién potencialmente mortal o de gravedad. Estas alammas reguieren la
intervencion inmediata por parte del médico.
Un ejemplo de alarma de pricridad alta es:
+ Escasa diferencia entre SIS y DIA.
Alarmas de prioridad media
Las alarmas de prioridad media indican una situacion fisiolégica que requiere atencidn pronta. Estas alarmas se
pueden deber a ciertos valores que se han superads o a un funcionamiento irregular del sistermna.
La mayoria de las alarmas de pricridad media se activan debido a valores que sobrepasan los limites de alarma.
Alammas de prioridad baja
Por "Io general, las alarmas de priaridad baja se deben a problemas de funcicnamiento en el equipo. Estas alarmas

[l
no reguieren una atencidn tan inmediata.

3,12 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)
Los equipos médicos eléctricos pueden generar o recibir interferencias’ clectromagnéticas. La compatibilidad
electromagnética (EMC)} de este producto con los accesorios adecuados se ha evaluado conforme a la noma CEI
60601-1-2:2007, la noma internacional de compatibilidad electromagnética para equipos eléctricos médicos. Esta
noma de la CEl se ha adoptado en la Unidn Europea como nerma eurdpea

CE! 60601-1-2:2007. Las interferencias de radiofrecuencia {RF) fle dispositivos transmisores cercanos pueden
perjudicar el rendimiento del producto. Antes de utilizar el/producto, se debe evaluar la compatibilidad
electromagnética con los dispositivos situados a su alrededor.
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Los equipos de cormunicacion por radiofrecuencia fijos, portatiles y méviles también pueden afectar al rendimiento de
los equipos medicos. Consulte a su proveedor de servicio técnico para determinar la distancia de separacidén minima
recomendada entre los eguipos de comunicacion por RF y este producto.

« EMC: el monitor cumple la norma internacional CEl 60601-1-2 y otras nomas aplicables relativas a la
compatibilidad electromagnética (EMC). Las interferencias surgen cuando la energia electromagnética es
extremadamente alta. Asegdrese de que todos los instrumentos en las inmediaciones también cumplan las
normas de EMC. No encienda nunca ni utilice dispositivos de comunicacion portatiles como teléfonos moéviles o
radios de doble canal portatiles cerca de un monitor,

+ Los transmisares de radio o televisores en las inmediaciones podrian provocar interferencias electromagnéticas
desconocidas. Aparte los monitores de la paciente de estos dispositivos ¢ instale materiales de blindaje
alrededor del monitor.

Adverfencia El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados podrfa dar como resultado un

aumento de las emisiones y/o una reduccién de la inmunidad del monitor materno-fetal.

El monitor matemo-fetal GOLDWAY no se debe usar junto a ni apilado con otros equipos. Si resulta necesario

utilizarlo junto a o apilado con otros equipos, es necesario observarlo para verificar el funcionamisnto nomal en la

configuracidn en la que se utilice.

Precaucion Los siguientes accesorios del monitor materno-fetal GOLDWAY son sensibles a descargas eléctricas

durante la monitorizacién materno-fetal:

= 3p02

Siga estas pautas para evitar las rafagas de transitorios rapidos de corriente y otras perturbaciones conducidas:

—  No utilice el monitar materno-fetal GOLDWAY conectado a la misma linea de alimentacion que otros dispositivos
que incluyan transmiscres de radiofrecuencia.

- Manienga todos los accesorios de! monitor materno-fetal GOLDWAY alejados de dispositivos que incluyan
transmisores de radiofrecuencia.

Pautas y declaracién de EMC del fabricante

El monitor maternc-fetal GOLDWAY ha sido disefiade para utilizarse en el entorne electromagnético especificado en
las siguientes tablas. EIl cliente o el usuario del monitor GOLDWAY debe asegurarse de que se utilice en un entorno
de estas caracteristicas.

E_2.1 Emisiones electromagnéticas para todos los equipos y sistemas
Tabla E-{ Emisiones electremagnéticas para todos los equipos y sistemas

F m_eb_ 8 de Cumplimiento Pautas para el entorno electromagnético
emisian
Ermmonss de EF Grupa 1 Fl momitor materno-fotal whliza snsrgia de RF solatewnie
CISPR 11 para su fimmionamiento wivmo. Por ests motnyo, sos smitones da
FF son muy bajas ¥ no es probable qua cansen interfarencias en
equipas alectrinicos cercanos,
Emisiomes de BF Clase & Fl momitor materno-fetzl es adecuado para el vso an
CISPR 11 :n:lqmgwhb!tmmznto salvo en los estzblecimientos
fxticos ¥ en ant comectados dirsctamente 2 1a red de
Emisiones armomic s Clase & distribaeidn sléetrica pub.hca de baja tension que sminista
CEJ 61000-3-2 elactricidad a lo edificior enipleados con fines domésticos
Flurhmactones de Cumrmple Los requisrtos
tensionfmm<iones da
parpadeo
CF161000-3-3

E.2.2 inmunidad slectromagnética para todos los equipos y sisterfas

Pig. 10 de 14




PHILIPS

MONITORES MATERNOS FETALES
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IT1I.B

Tabia E-2 inmunkiad electromagnéiica para todos los equipos y sistemns
Pruchba de Nivel de prueba CEl | Mivel de Pautas para el entomo
inmuridad 60601 cumptimiento electromagnético
Destmgx #6 LV contacto 46 XV contatn Lor 1oelos deban ser de radera, comertn
electioestiticss : - o baldosas de cerimica. Con suelon
3LV
28V xine 28 5V atre b pox a2l cirtético. ae debe
n cuntvney wn wivel minime de emedad
CET 61000-4-2 2 del 10
Electnez] fagt 22 kV (o power wpply | =2 XV for power hizim power quatity thonld be that of 2
frament byt tines sopply tires rypieal comprwereiad o bovepatat
IEC 5100044 exvirtmmtent,
Errpe +] kV differenhal mode =1 AV differenisal Muirs power gaatity shoald be dhat of 2
TEC 61000-4.5 £24V common mode | P0W trycal eomerdial oz bospital
22 bV corvmen evivana.
ke

€.2.3 Inmunidad electromagnética para los equipos y sistemnas no vitales

Tabta E-3 Infmmidad electromagnética pora kos equipos y sistemas no vitales

Prueba e
inmunidad

Nive! de
prueba CEl
60603

Mived de
cumplimiento

Pautas para ef eniorno
electromagnético

Lan equipos partitiles y miniles de commrmiescidin
pot radiofrecoeneia se deben twoar eano minime a
una distaneia caleubyda medizate b enaciin
apbcable a fa frecorcia de trimamisar retpecto del
mocite materno-fetal CTGT, fnckzyendo los
exbles.

Distancis de reparadin recomendada

3V

entre 1SOMH: ¥
B0 My

IV

dm= [E]JT’
#

3 Vim

entre 80 MH= y
2,5GH:

3V/m

emtre $0 MHz y 500 M3z

de [35}/?5
l?

d-[l}JF
El

Daonde P e ha potereia de satich nerninal mirma
del trarvoniser en vatioes (W) declarada por el
EBbricayt del tranwrrvor, ¥ f e 1a distancia de
separacian recomendada e metros (m).

Las intrncidades de campo de los traram sares fiyon
&r rdicfrermerrias, drterminedas mediants oo
amitizis & tas emizianes electramagnéticn del
hp:'uhbmmmqmdmvdh
mhnnmmnd:rngnbﬁms
Poeden prodocitse interferencias cerma de eqoipos
marcados con e dgmende simbalo:

/ (%)

etre 500 MHz v 2,5 GHz

| BT

idades de

de Jos tr

m.llm'hm)ymd:mm1hmndm* 5t
mmmmmpazmhadmnw’dxnmpﬁmOdMam

fijos d= RE, s= debe realizar en znitiees de Las emisiones e
mmdﬁmdhp&m&lmm&n]
aplicable paa BF mteniormecte indicado, terd precim
oot 1o fmaonemiento norcml. 1w observa ez i

ivores fijos, come estaciones de Dasw de teléfonos por radio (méviley

1 3 axts

it AM v MFP y teledifiraén, oo 10

e of legar, Si ha intensidod de

7 sobrepasy el civel de cumplimiento
2 o mositer puteme-fent CTG7 pma
andmale, e posble goe deban tomarse

medidas adirianates, como cambiar La onmtardn o b dergtitn del mordher materne-fetal CTGY.

2. En el rango de frecumncizs de 150 k= 2 80 M2z las i

5 20ERADO
niPS ARGENTA SA,

de cxmpo deben 4o mevores qua 3 Vim,
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Distancias de separacién recomendada
El monitor matemo-fatal GOLOWAY ha sido disefiado para ef uso en un entorng eleciromagnético en el cual las
pefturbaciones de radiofrecuencia estén bajo control. €l diente ¢ usuardo del monitor materno-fetal GOLDWAY
puede contribuir a impedir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos
de|comunicacién por RF portétiles y méviles (transmisores) y el monitor materno-fatat GOLOWAY de acuerdo con

Ias;siguientes racomendaciones, seglin sea la potencia de salida méxima del equipo de comunicacion.

Toblo E-4 Distancias de seporacién recomendadas entre equipoa de comunicacién
por RF portitiies y méviles y ¢! monitor UT3000.

Distancia ¢e segamcién seqin ta frecuencia del .'
transmisor (m)
Potrncia de malida entre B0 MH:z y entre 80 MHz ¥ etre 25 GHz y
mizima pominal del | 150 kHz 800 MHz 800 MH:
transmiter
W) da[g P d-=[£ P du[l]JF
" E, E;
0.01 0.12 012 023
0l 037 037 07
1 117 1.17 233
10 3.69 k¥ 738
100 11.67 1167 nn

1 Pu:b:hmmmpﬂma&nlﬂammlmmm&cﬁamhhﬂ:
amrerior, apm%hemhd:mdemm(d)mm(m)m

Mbm:ﬁﬂ&ah&mdﬂﬁm de P o= la p i3 de
nhdamnﬂminmdz!ummuhmm')(hdzﬂ:pudﬁbn:mndﬂ
transmdaor.

tota — A 50y 000 Mz, commesponde bs distrncia de separacicn pata o rango de frecomciss mryor Es positie que
estas pratys oo sen rplicabies on fodos doy casos. umzw ¢ ve sfectada por b saarcicny b
reflexiin ¢n tas estroctoras, ks obyetns ¥ las persanns.

Especificaclones Amblentales:
| e

Tempeatra de fendonsmients 10°C - 40°C GU°F - 104°)
Tempeardurn dmacenemiento y transporte -20°C - §$5°C (47F - LII1F)
Humedad relativa en funcionamirsta < 3% (sin condensaci én)
Humedad relativa almacenamicnto y ransparte 5 95% (6n condensed n)
Pretidn barométmica en fuacionamiento 70 kPa - 106 kPa

Presida baremétiea almacenami ento y transparte 50 kPa = |06 kPa

3. 14,, DESECHAR EL MONITOR
ADVERTENCIA
Para evitar la contaminactén o infeccldn del personal, el entomo de sepvicio u otro equipe, asegurese de desinfectar

y descontaminar el equipo cormectamente antes de desechario al finaf de su vida dtil, de acuerdo con las leyes de su
pals 'Irelativas a equipos que contienen piezas eléciricas v electrént
No deseche equipos con residuos eléctricos y electronicos residuos municipales sin clasificar. Recdjalos por
separado, de manera que puedan reutilizarse, tratarse, reciclarde o recuperarse de forma segura y adecuada.

5.
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1
Mor!itor:
:- No se ha utilizado metal para modelar las piezas de pléstico ni agrosoles metalicos sobre dichas piezas.

' Recicle dicha tarjeta de circuitos impresos de acuerdo con las leyes locales.,

i. Recicle el papel de las /nstrucciones de Uso.
Transductor:

!- El receptacule del transductor consiste en una moldura de dos componentes de policarbonato (blancg) y
poliuretano {(amarillo), que posee una entrada de cobre para insertar cables.
» La tarjeta de circuitos impresos de! transductor esta pegada a la mitad inferior del receptéculo de dicho
transductor.

s Recicle dicha tarjeta de acuerdo con las leyes locales.

3. 16; Precision en las mediciones
Monitor CTG7

. FCF

i Precisidn delaFCF 50lpm =210 lpm + 21pm
211 lpm — 2401pm’ £ 4 lpm

' TOCo
Intervaln D-100

Precisidn no lineal +11%

Resolucién t
' ECG '

Medicion de FC entervalo | 151pm =300 1pm
de las alammas

| Precisién de FC +1 lpm o 1%, el vaor que seamayor
| PaNt
i Intervalo de 318 30 mmHg — 254 mmHg (4,0 kPa — 33,5 kPa)
i Intervalo de DIA 10 mmHg — 220 mmHg (1,3 kPa —29,3 kPa)
! Precisidn de PAMI Desv. estandar ménma & mmHg (1,1 kPa)
' Desv. maximo promedio: £5 mmHg (x0,7 kPa)
Sp02 )
Rango de frecuencia de pulso de Spls 301pm =300 lpm
Frecision de la frecuencia de pulso de Sp0, 1 lpm 0 £2%, o valor que sea mayor
Fecision de Spty finteryato I"Frecl sion
Sensores reutilizables Philips
! MI192A T0% - 100% . +2.5%
M1191B, MI1131BL F0% = 100% /"'-' +2 5%
MI1%44 0% - 100;/’9’ £3% .
1 M11%64 '?D%»»I?ﬂ% +3%%
F Sensores desechables Philips
1 MI1131A l’mo —100% £3%
;
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Moriitor UT3000
FCF
Medicitn de FCF eintervalo de las slarmas 60 lpm - 210 Llpm
' Precision de la FCF 1 £2ipm
TOCO "
Intervalo 0-100
Precstdn no lineal 10 %
Resolucion 1
' PANI
E Intervale de 58 30mmHyg — 254 mmHg (4,0 kPa—33,9 kPa)
! Interwalo de DIA 10mmHg —220 mmHg (1,3 kFa-29,3 kPa)
Precision de PANI Desv. estandar masama, 8 mmHg (1,1 kPa)
Desgv. maximo promedio, 5 mmHg (0,7 kPa)
; SpC:2
| Intervalo de medicién 7 de alarmas de SpO; 0%—100%
i Rango de fremuencia de pulso de Sp0y 301pm =240 lpm
Precisién de la fracuencia da pulso de SpOy 12 1pm o £2 %, el v or que seamayor,
| [PreciSionde Sp0, ™ Intervalo Precision
! S ensores reutilizables Philips
MI11924 70 % — 100 %% +2,5%
M1191B, MI191BL T0% - 100 %% +2.5%
M11944 0% -100% 13 %
\ M11964 70 % =100 % 3%
Sensores desechables Philips
M11314 F0% 100 % +3 %
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