
"2013-AÑO DEL BICENlENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSllTUYEN"lE DE 1813"

•!Ministerio áe Sa{uá
SecretilrÍa áe Pofiticos, 1<.egufacióne Institutos

flt:/..{,MJ!l.'T.

DISPOSICION N" 7279

Registro.

BUENOS AIRES, o 2 ole 2013

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 y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por-las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N- ~279

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

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

GOLDWAY, nombre descriptivo Monitor para Pacientes y accesorio y nombre

técnico Sistema de Monitoreo Fisiológico, según lo solicitado por Agimed S.R.L.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 20 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre .la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-112, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Gírese al Departamento de

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

archívese.

7279
Expediente NO1-47-11048/13-3

DISPOSICIÓN N°
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 7..2..7..9

~'l':'1/"
DI. aTTO A. ORSINGHER
Sub AdmlnlllTadDf Nlclonal

Á.~.M.Á.T.

Nombre descriptivo: Monitor para pacientes y accesorio.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistema de

monitoreo fisiológico.

Marca del producto médico: GOLDWAY.

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para el monitorear, grabar y generar

alarmas de parámetros fisiológicos de adultos, niños y neonatos en entornos para

atención medica. El monitor ha sido diseñado para utilizarse en situaciones de

transporte y para conectarse a redes clinicas.

Modelo(s): G30, G40, G60, G70, G80.

Accesorio: Sistema de Mionitoreo Central UT4800.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Ciclo de vida útil: 5 (cinco) años.

Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

Lugar/es de elaboración: NO 2 Tiangong road, Nanshan District, 518057

Shenzhen, Republica Popular China.

Expediente NO1-47-11048/13-3

DISPOSICIÓN NO 7 2 7 9
~
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

...........7.2..7..9.
~ ~~~1~

Dr. aTTO A. ORSINGHER
Sub Administrad •• Nacional

A.N.M..A.T.
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7279
MONITORES PACIENTE GOLDWAY Línea G

PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B

Importado por:
AGIMEDSRL.

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CASA.

ARGENTINA

Fabricado por:

Shenzhen Goldway Industriallnc.
~

No. 2 Tiangang road, Nashan Distriet, 518057

Shenzhen, República Popular de China

100Ya 240Y-,
50Hz/60Hz

IREFlxxxxx

GOLDWAY

MONITOR PACIENTE
Modelo:. _

[]Ekxxxxxxx
I~I

¿]---------------------
1iI-

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N°: 5545.

Condiciónde Venta:'- _

Autorizado por la ANMAT PM-1365.112

FERNA~
APOderado

AGIMED S.R.L.

Bic.ii:y. LE '-"'.•..l. Ü"-' 9C_;.4~l
IV:'l.l. C(;.F n ~504.J
Dircct~'r Téc01CO
AG:;~J;r::J3.R.L



GOLDWAY

Importado por:
AGIMEDSRL.

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENTINA

727
MONITORES PACIENTE Linea G

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

Fabricado por:

Shenzhen Goldway Industriallnc.

No. 2 Tiangong road, Nallhan Districl, 518057
Shenzhen, República Popular de China

GOLDWAY

MONITOR PACIENTE

100 V a 240 V-, 50
Hz/60Hz

1lI-
Director Técnico: Leonardo G6mez. Bioingeniero Mal. W: 5545.

Condición de Venta.: _

Autorizado por la ANMAT PM-1366-112

Advertencia
• El monitor no está diseñado para utilizarse en casa.

• El monitor está diseñado para utilizarse solamente en un paciente a la vez.

• El monitor no está diseñado para utilizarse con fines diagnósticos o terapéuticos.

• Cualquier persona que conecte equipos adicionales a los puertos de entrada o salida de señales está

configurando un sistema médico y, por consiguiente, es responsable de asegurar que el sistema cumpla los

requisitos de la norma CEI 60601-1. Nunca instale equipos de modo que estén conectados permanentemente a

los puertos de entrada o salida de señales.

• Si tiene alguna duda, póngase en contacto con Goldway.

• Para evitar que se mezclen datos, borre todos los datos históricos del último paciente antes de monitorizar a un

nuevo paciente.

• Asegúrese de que el monitor de paciente esté funcionando correctamente y esté en la posición correcta antes

del uso clínico.

• Nunca dependa exclusivamente del sistema de alarma durante la monitorización de un paciente. Deberá revisar

periódicamente que las alarmas del monitor estén funcionando de forma debida. El método más confiable para

monitorizar a un paciente combina la estrecha vigilancia personal con el uso correcto del monitor.

• Nunca utilice cables con conductores expuestos. Utilice solamente cables y conectores que no presenten daños

para evitar las lesiones personales.

• Nunca toque simultáneamente al paciente y el terminal de entrada o salida del monitor.

• Desconecte el suministro de alimentación de CA y quite la batería antes de desensamblar el monitor.

Precaución

•

•

•
•

•

•

Para evitar las lesiones personales, utilice solamente los accesorios y piezas producidos o recomendados por

Goldway. De lo contrario, el monitor podría quedar dañado.

Coloque los cables de alimentación y otros cables de modo que no se enreden, toquen al paciente o causen

interferencia eléctrica.

Utilice siempre un enchufe trifilar a fin de asegurar la debida puesta a tierra del monitor .

Utilice la batería para alimentar el monitor sólo si sospecha algún problema con la conexión a tierra o los cables

externos.

Solamente conecte el monitor a una toma de corriente provista de la correcta tierra de protección. Si no se

dispone de una toma de corriente con tierra, sólo haga funcionar el monitor con las baterías internas.

La batería se descargará con el tiempo cuando se almacena dentro de un monitor sin alimentación de CA. Al

almacenar el monitor, manténgalo enchufado y lleve a cabo una comproba 1 n mensual del nivel de carga de la

batería.

Página 1 de 17
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GOLDWAY MONITORES PACIENTE Linea G
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

• Si se conectan múltiples dispositivos a un paciente, la suma de las corrientes de fuga podría causar una

situación peligrosa. Por tanto, representantes capacitados de servicio técnico deben llevar a cabo siempre

pruebas de corriente de fuga antes de realizar las conexiones.

• Esto garantiza que la fuga esté dentro de los límites e impide las lesiones personales y los daños ambientales.

Si le queda alguna duda, pregunte al fabricante sobre el uso correcto.

• Cualquier dispositivo que se conecte al monitor debe cumplir la norma CEI correspondiente a ese dispositivo.

Por ejemplo. los dispositivos de procesamiento de datos deben cumplir la norma CEI 60950 y los productos

sanitarios deben cumplir la norma CEI 60601-1. Todo el sistema debe cumplir las normas CEI 60601-1 más

recientes.

• Para garantizar la seguridad del monitor, todas las piezas y accesorios reparables deben cumplir las normas

CEI 60601. La configuración del sistema del monitor debe cumplir las normas eléctricas médicas CEI 60601-1.

• Si se pierden datos de un paciente, monitorice cuidadosamente al paciente o sustituya de inmediato el monitor

hasta que se vuelva a conseguir un funcionamiento normal del monitor.

• Cuando se apaga el monitor, se detendrá la monitorización y se guardarán las configuraciones del usuario

automáticamente.

• Para reducir el peligro de quemaduras en conexiones neutrales quirúrgicas de alta frecuencia, es necesario

apartar las derivaciones y los conectores del sitio quirúrgico.

• Mantenga los cables apartados de otros dispositivos.

• Asegúrese de que representantes de servicio técnico capacitados calibren el monitor y le apliquen

mantenimiento anualmente.

• Revise periódicamente todos los accesorios reutilizables para ver si tienen daños.

• Sustituya y deseche los accesorios dañados cuando sea necesario, de acuerdo a los reglamentos locales

relativos al desecho de residuos hospitalarios.

• Asegúrese de que no se condense agua dentro o sobre el monitor. La condensación puede producirse por

cambios de temperatura o la exposición a la humedad.

3.2 -INDICACIONES DE USO

Los monitores modulares de paciente GOLDWAY se han diseñado para su uso por profesionales de atención

médica en todos aquellos casos donde sea necesario monitorizar los parámetros fisiológicos de los pacientes.

Los monitores modulares de paciente GOLDWAY se han diseñado para monitorizar, grabar y generar alarmas de

varios parámetros fisiológicos de adultos, niños y neonatos en entornos de atención médica. Además, el monitor se

ha diseñado para utilizarse en situaciones de transporte y para conectarse a redes clínicas.

3.3 -CONEXIONES DEL MONITOR

Capacidades de red

Puede utilizar los monitores modulares de paciente GOLDWAY independientemente o junto con otros equipos de

Goldway para crear un sistema de monitorización central que permita la monitorización remota. El monitor se

comunica con el sistema de monitorización central UT4800 de Goldway a través de los puertos Ethernet situados en

el panel posterior del monitor. La configuración de los monitores modulares de paciente GOLDWAY no la puede

realizar el usuario. Póngase en contacto con un representante de servicio técnico.

Para seleccionar el puerto de comunicación que se empleará en la conexión de red:

1. Pulse la teda del menú principal en el panel delantero para acceder al Menú principal. ~

2. Gire el botón de navegación hasta seleccionar Sistema y después pulse el botón. c_~
3. Gire el botón de navegación hasta seleccionar Conexión de red y después pulse el botón. ------

4. Gire el botón de navegación hasta seleccionar Puerto de red y después pulse el botón.
5. Gire el botón de navegación hasta seleccionar la X en la esquina superior derecha y de

~

Página2de17
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GDLDWAY MONITORES PACIENTE Linea G
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

6. Repita el paso anterior hasta que vuelva al Menú principal.

7. Gire el botón de navegación hasta seleccionar Salir y después pulse el botón para salir del Menú principal.

CONEXiÓN CON UT4800

El sistema de monitorización central recopila y almacena remotamente datos fisiológicos e información a través de

una red cableada de monilores de paciente Goldway.

El sistema almacena y muestra ondas fisiológicas. parámetros y tendencias de pacientes en las distintas camas, asl

como alarmas emitidas por los monitores de paciente. El sistema de monitorización central permanece alenlo a las

alarmas que pueden haber sido detectadas por los dispositivos de monitorización en la red y responde a dichas

alarmas. También el sistema permite realizar la observación clínica retrospectiva de alarmas, formas de onda

fisiológicas y parámetros almacenados en su base de datos,

El sistema puede conectarse en red con hasta 64 monitores de paciente. Pantallas múltiples muestran datos de

pacientes, lo que permite almacenar, analizar e Imprimir datos.

El sistema de monitorización central UT4800 tiene las siguientes caracteristicas y funciones:

• Se conecta a monitores de paciente Goldway a través de la red

• Visualización a tiempo real de formas de onda y parámetros monitorizados

• Capacidad para pantallas duales

• Monitoriza hasta 64 camas (16 en pantalla única, 32 en pantalla dual)

• Sistema centralizado de alarmas para hasta 64 camas

• Presentaciones de las camas en diseño flexible, definido por el usuario

• Vista de monitorización especial (vista de camas)

• Comunicaciones mediante Ethernet o puerto serie

• Conexión a impresora láser y capacidad para múltiples informes impresos

• Recuperación y análisis de datos, induyendo lista de PANI, lista de alannas, recuperación y lista de

tendencias, recuperación de ECG anteriores y monitorización ambulatoria de la presión arterial (MAPA)

Configuraciones de red

El sistema de monitorización central UT4800 es compatible con comunicación cableada y control remoto en una red

de dispositivos múltiples. El sistema puede tener un solo monitor de paciente o múltiples monitores. Pueden

conectarse en red hasta 64 monitores de paciente a una única platafonna PC, según la configuración de software

que se haya adquirido.

Nota: Una red puede constar de varios sistemas de monitorización central, pero una cama sólo puede asignarse al

mismo tiempo a un solo sistema central.
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MONITORES PACIENTE Linea G
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Hay dos métodos de conexión de red cableada, dependiendo del lipo de monitores en la red:

• TCP/IP o Ethernet

• Puerto serie

GCJLDWAY

3.4; 3.9-CONFIGURACION DEL MONITOR

Coloque y utilice el monitor en cualquier emplazamiento adecuado que cumpla las especificaciones ambientales

enumeradas en la sección Especificaciones ambientales. Sitúe el monitor en un área que:

• sea conveniente para la observación y el funcionamiento.

• esté libre de movimiento, polvo y gases corrosivos o explosivos.

• tenga cinco centímetros de espacio a su alrededor para garantizar la adecuada ventilación y disipación de calor.

Puede colocar el monitor sobre una superficie plana o montarlo utilizando los siguientes accesorios de montaje:

• Soporte rodante (solo para G60)

• Montaje de pared

Advertencia

Nunca intente abrir la carcasa del monitor. Sólo el personal capacitado debe prestar servicio técnico al monitor.

Nunca bloquee la ventilación de aire del monitor durante el funcionamiento.

Suministro eléctrico del monitor

Puede alimentar el monitor, ya sea con electricidad de una fuente de CA o bien con su propia batería interna. Puede

alternar entre los dos suministros de alimentación sin apagar el monitor.

Cuando el monitor de paciente está conectado a una fuente de alimentación de CA, se puede pulsar el interruptor de

encendido y ponerlo en funcionamiento.

Una vez encendido, el monitor estará en condiciones normales de funcionamiento. Podrá utilizarse para medir

signos vitales, comunicarse con el sistema de monitorización central y cargar la batería.

Cuando el monitor está en el modo en espera, solo puede cargar la bateria.

Si el monitor se enciende mediante una fuente de alimentación de CA y con la batería interna, seguirá funcionando

sin interrupción en el caso de que se produzca un corte de la alimentación de CA. Encontrará más información sobre

la alimentación a batería en el capítulo 16, Mantenimiento de la batería.

Si el monitor solo se utiliza con una fuente de alimentación de CA, se apagará automáticamente si se produce un

corte de la alimentación de CA, y cuando se recupere la alimentación, este funcionará de la manera habitual.

Nota: Si el modo de trabajo de C02 o de los gases anestésicos se establece en Modo de trabajo antes de apagar el

monitor, el modo de trabajo de C02 o de los gases anestésicos cambiará al modo Espera cuando se vuelva a

encender el monitor.

Inspección del monitor

Antes de comenzar a utilizar el monitor, asegúrese de que:

1. ni el monitor ni el accesorio estén dañados. Antes de encender el sistema, revise el monitor y todos los cables,

conectores y accesorios para asegurarse de que los prolongadores estén correctamente conectados a los

adaptadores.

2. la corriente alterna sea la adecuada a los estándares. Enchufe un extremo del cable de alimentación

especificado en una fuente de alimentación de CA provista de un alambre de tierra de protección. Enchufe el

otro extremo en el conector de alimentación del monitor. Cuando el cable de alimentación está bien conectado,

el indicador LEO de la corriente alterna es verde. Si el monitor está alimentado por una batería, verifique que le

quede una cantidad de energía adecuada y que el indicador de nivel de carga de la bateria indique el nivel

máximo.

3. el monitor cuente con la requerida conexión a tierra. Conecte un extremo del cable de tierra al terminal

equipotencial de tierra en el panel trasero del monitor y el otro extremo al sistema de contacto a tierra.

~LA
Apoderado

AGIMED S.R.L.
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4. los accesorios estén conectados correctamente. Para mayor seguridad en la prueba de alarmas indivi1t'uá1e , .'1)""~NTRP.
ejecute la medición en usted mismo (por ejemplo, Sp02) o utilice un simulador. Ajuste los limites de alarmcry

asegúrese de estar observando el comportamiento de alarma apropiado.

5. sean correctos lodos los ajustes como tipo de paciente, límites de alarma. etc. Asegúrese de que el monitor de

paciente esté funcionando correctamente y todas sus funciones cumplan los requisitos técnicos mencionados en

esta gura.

6. aparezca la pantalla principal cuando pulse la tecla de encendido/en espera en el panel delantero del monitor.

Verificación de la versión de software del manija,

GCJLDWAY

Para verificar la versión del software instalada en el monitor:

1. Pulse la tecla del menú principal en el panel delantero para acceder al Menú principal.

2. Gire el botón de navegación hasta .seleccionar Sistema y después pulse el botón.

3. Gire el botón de navegación hasta seleccionar Acerca de ... y después pulse el botón.

1. Aparecerá una ventana con el número de versión del software expresado en el formato: Vn.nn.

4. Vuelva a pulsar el botón de navegación para regresar a la pantalla de monitorización.

Frtteuencla

Porlo lIlrDm CWdcK:tócK(oJtgimv;a~o).
dnpuk M lq)o1.lXione'> ~ In quese~o o se
RtUituvó ti suministro tlecbico. o si ti monitor se
ha c:rido,

Mantenimiento

Inspección del equipo y de los accesorios

Realice una inspección visual antes de cada uso.

1. Examine la parte exterior de la unidad para verificar que esté en buenas condiciones fisicas generales. Asegúrese de que el

monitor esté limpio y que las carcasas y los conectores no estén rajados o rotos.
2. Inspeccione todos los accesorios (cables. transductores, sensores, etc.). Si cualquiera de estos muestra signos de dafios, no

lo utilice.
3. Examine todos los cables del sistema, asl como el enchufe y cable de alimentación para ver si tienen daños. Asegúrese de

que las espigas del enchufe no estén sueltas en la carcasa. Si el enchufe está dañado, sustitúyal0 por otro adecuado.

4. Inspeccione los cables del paciente, las derivaciones y sus alivios de tensión para verificar que estén en buenas condiciones

generales. Asegúrese de que el aislamiento esté intacto, sin roturas. Asegúrese de que los conectores estén correctamente

acoplados a cada extremo para evltar giros y otras tensiones.

Calendarios de tareas y pruebas de mantenimiento

las siguientes tareas son para profesionales capacitados de servicio técnico solamente.

Asegúrese de que se realicen estas tareas de acuerdo con el calendario de mantenimiento del monitor o segun lo

especifican los reglamentos locales. Limpie y desinfecte el equipo para descontaminarlo antes de probarlo o

prestarle mantenimiento.

Calendarios de tareas y pruebas de mantenimiento
Calendario de tareos y
. pruebas de mantenImiento

COm¡i1obaciOlX$ & ~guridad

Vtrificxión dt nndimim10
P;U'll tocI.n w nrdicone\ no
tl11IlIlet'IIIh a (Qlltimuci6D

Por lo ~ U1U '\'eZ cada dos aiim o si ~
qne IO"J '\~ dt ntcdició1,$en mtorltcl~_

Calendario de tareas y
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Mantenimiento de la baterra

Puede alimentar el monitor con electricidad de una fuente de CA o bien con su propia batería opcional de ion litio.

Advertencia. Utilice solamente baterías especificadas por Goldway. Otras baterías pueden causar daños al monitor o

lesiones personales.

Indicador LEO de carga

Un símbolo de batería en el panel delantero identifica el indicador LEO de carga.

Cuando empieza a cargarse la batería, el indicador LEO de carga parpadea. La batería necesita 8 horas para

cargarse completamente. Después que la carga esté completa, el indicador LEO de alimentación permanecerá

encendido de forma fija.

Nota: Siempre deje el monitor enchufado en una fuente de CA cuando no se está utilizando. Esto garantiza que /a

batería estará cargada. Revise e/ estado de las baterías por /0 menos una vez al mes.

Indicadores de batería

Cuando el monitor se halla alimentado por la batería interna, aparece un icono medidor de la batería en la esquina

superior derecha de la pantalla que muestra la capacidad de carga remanente. Cuantas mas líneas se vean dentro

del medidor, mas carga quedará disponible.

La capacidad de la batería depende del método y frecuencia de uso. Una nueva batería completamente cargada

puede alimentar un monitor en funcionamiento continuo durante por lo menos 2 horas. Sin embargo, las mediciones

de PANI y la impresión podrían consumir mas energía de batería.

Cuando al icono medidor le quedan sólo dos lineas, parpadea mientras el monitor hace sonar una alarma que indica

que el nivel de la batería es bajo. El monitor se apagará al cabo de cinco minutos a menos que se enchufe en una

fuente de alimentación de CA.

Nota: Cuando la batería no tiene suficiente carga para alimentar el monitor para uso normal, el monitor se apaga y
no funcionará hasta que /0 enchufe en una fuente de alimentación de CA.

Encontrará mas información acerca de las baterías en el menú Sistema. Para ver información sobre la batería:

1. Pulse la tecla del menú principal en el panel delantero para acceder al Menú principal.

2. Gire el botón de navegación hasta seleccionar Sistema y después pulse el botón.

3. Gire el botón de navegación hasta seleccionar Inform. de la batería y después pulse el botón para ver detalles

acerca de la batería.

4. Para salir de la ventana, pulse el botón de navegación.

5. Gire el botón de navegación hasta seleccionar X y después pulse el botón.

6. Gire el botón de navegación hasta seleccionar Salir y después pulse el botón para salir del Menú principal.

Instalación y recambio de la baterra

Para quitar la batería:

1. Apague el monitor y desenchufe el cable de alimentación u otros cables.

2. Retire todos los módulos de mediciones del monitor.

3. Voltee el monitor de lado girándolo hacia la izquierda para acceder a la tapa de la batería.

4. Inserte un destornillador de cabeza plana en la ranura de la tapa de la batería en el panel inferior y girelo

ligeramente para soltar la tapa del compartimento de la batería.

5. Empuje hacia arriba la tapa de la batería y saquela.

6. Empuje los retenes de la batería hacia el lado y tire de la orejeta de la batería para soltarla.

Para instalar la batería:

1. Inserte la batería en el compartimento de baterías con la orejeta en la esquina superior derecha.

2. Empuje la batería hacia el interior del compartimento hasta que encaje en su sitio con un sonido de elic.

3. Instale la tapa de la batería.

GOLDWAY
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Advertencia Asegúrese de que la balería esté completamente Insertada en el momtor y que la puerta de ~~ ¡;¡--" e:,

esté bien cerrada S, la batería no está Instalada correctamente y se cae del momtor,podría producIr leslon~~fJjl Rr... \.l '?-

a los pacientes
Recarga de la baterla

Antes de poner en funcionamiento el monitor, debe cargar completamente la batería.

Puede cargar una batería en un monitor que se ha utilizado para monitorizar pacientes.

Para cargar la batería:
1. Inserte la batería en el monitor.

2. Conecte el monitor a una fuente de alimentación de CA.

1. El indicador LEO de carga parpadea, indicando el estado de carga.

2. Cargue la batería durante por lo menos ocho horas. Cuando el LED de carga esté fijo y el indicador de

alimentación de la batería esté lleno, siga cargando la batería durante por lo menos otras 2 horas.

Optimización de la baleria

La vida útil de la batería depende del tiempo y la frecuencia de uso. Mantenga y utilice correctamente la batería para

prolongar su vida.

La función de optimización de la batería está protegida por contraseña. Si la batería no funciona según las

especificaciones, cámbiela o póngase en contacto con el representante de servicio técnico.

3.6; INTERFERENCIAS CON OTROS TRATAMIENTOS O DISPOSITIVOS

• El monitor no es un monitor de apnea. La medición de la respiración no reconoce apneas obstructivas y mixtas;

sólo indica cuándo un tiempo definido por el usuario ha transcurrido desde la última respiración detectada.

• En el caso de pacientes con marcapasos, podría ocurrir que los medidores de frecuencia cardíaca siguieran

contando la frecuencia del marcapasos durante un paro cardíaco o algunas arritmias. No se fíe por completo en

las alarmas de los medidores de frecuencia cardíaca. Mantenga bajo estrecha vigilancia a los pacientes que

tengan marcapasos.

• Consulte en el presente manual la información divulgada sobre la capacidad de este instrumento para rechazar

los pulsos del marcapasos.

• Nunca utilice el monitor durante la exploración con imágenes de resonancia magnética (MRI) o tomografía

computarizada.

• El monitor se puede utilizar con dispositivos electroquirúrgicos. Para evitar quemaduras o la muerte, asegúrese

de que los circuitos electroquirúrgicos estén correctamente conectados.

• Asegúrese de que el paciente no esté conectado a ninguna superficie de metal, de los conductores ni a piezas

conectadas a tierra de ningún dispositivo cuando el desfibrilador está en uso. Nunca toque al paciente, la mesa

o instrumentos durante la desfibrilación.

• Nunca utilice el monitor en un entorno de gases anestésicos.

3.8L1MPIEZA Y DESINFECCrON
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Pautas generales

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

inspeccione el equipo cuidadosamente. No lo utilice si ve signos de deterioro o de daños. Si necesita devolver

cualquier equipo a Gotdway, descontamínelo primero.

Siga estas precauciones generales:

Siempre diluya los agentes de limpieza según las instrucciones contenidas en este capítulo o utilice la

concentración más baja posible.

Nunca permita que entre liquido en la carcasa.
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t'Junca sumerja ninguna parte del equipo en líquido ni permita que entre ningún liquido en

eléctricos.

Nunca utilice materiales abrasivos (como lana de acero o limpiador de plata).

Nunca utilice lejía sobre los contactos eléctricos o conectores.

Nunca utilice disolventes fuertes como acetona o compuestos basados en acetona.

Nunca esterilice el monitor o los cables por medio de autoclave, vapor o ultrasonidos.

Nunca utilice alcohol en los cables del paciente. El alcohol puede causar que el plástico se vuelva quebradiza o

falle prematuramente.

Precaución

Sí se derrama líquido en el exterior del monitor, utilice un paño limpio para secar el monitor. Si cree que podría haber

penetrado líquido dentro del monitor, apáguelo y póngase en contacto con el representante de servicio técnico.

Utilice los accesorios según las instrucciones que se incluyen. La información del fabricante podría estar más

actualizada.

Limpieza del monitor, los módulos y el FMS

Para limpiar el monitor, los módulos y el FMS:

1. Apague el monitor del paciente y desenchufe el cable de alimentación.

2. Limpie el monitor, los módulos y el FMS a la temperatura ambiente. Utilice un paño suave y cualquiera de los

siguientes agentes limpiadores:

- alcohol isopropílico (solución en agua al 70%),

- solución jabonosa suave,

- hipoclorito de sodio (lejía de cloro), solución en agua al 3%.

3. Seque los componentes limpiados con un paño.

Nota: No pennita que ningún líquido penetre en el monitor o estuche de los módulos y evite rociar con líquidos el

monitor, el módulo o el FMS mientras los limpia. No permita que ni agua ni solución limpiadora penetre en los

conectores de mediciones.

Limpieza de 105 accesorios

Siempre que sea posible, limpie los accesorios según las instrucciones del fabricante. Si no tiene instrucciones de

limpieza específicas del producto, utilice las pautas generales de este capítulo.

Limpieza de los cables

Humedezca un paño suave con uno de 105 siguientes agentes limpiadores:

o Jabón de manos que no contenga alcohol,

o Hipoclorito de sodio (lejía de cloro), solución en agua al 3%.

Nota: Esta solución podría afectar al color del cable. Escurra el paño para quitar cualquier exceso de humedad y

limpie suavemente los cables.

GOLDWAY
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Limpieza del sensor de Sp02

Para limpiar el sensor de Sp02:

1. Frote todas las superficies del sensor, incluyendo las almohadillas de dedo y el cable, con un paño humedecido

en una de las siguientes soluciones de limpieza reconocidas:

- detergente suave

- solución salina (al 1%)

2. Frote el sensor con un paño mojado en agua para eliminar todo residuo del limpiador.

Después seque todas las superficies del sensor y el cable con un paño seco, limpio. Deje apartado el sensor y

permítale que se seque por completo.

Nota: Si observa cualquier signo de deterioro o daño en el sensor o el cable, de inmediato deséchelos siguiendo los

procedimientos adecuados, definidos por su institución médica.



MONITORES PACIENTE Linea G
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Limpieza del manguito de PANI

Para limpiar el manguito de PANI:

1. Quite la cámara ¡nflable de caucho del manguito.

2. Limpie el manguito en detergente (solución suave de jabón).

3. Déjetoque se seque al aire.

4. Examine el manguito y el tubo. Si ve cualquier signo de deterioro o de daños, no lo utilice.

5. Vuelva a colocar la cámara inflable de caucho en el manguito.

Nota: Nunca limpie en seco el manguito.

Limpieza de la sonda de temperatura

Para limpiar la sonda de temperatura:

1. Sostenga la sonda con una mano y con la otra límpiela desde arriba con un paño humedecido que no suelte pelusa.

2. Utilice un paño seco para limpiar la superficie de la sonda de tampe'ratuTa.

3. Inspeccione la sonda de temperatura y no la utilice si observa cualquier signo de deterioro o daños.

Precaución

GOLDWAY

Nunca caliente la sonda a más de 100 oC(212 °F). Caliéntela solamente a una temperatura de 80 oC(176 °F) - 100

oC(212°F) durante poco tiempo.

Limpieza del módulo de mediciones muttigas

Limpie la superficie del módulo de mediciones multigas con un paño que no deje pelusas, empapado en

un detergente suave. Después séquelo con un paño limpio y seco.

Limpieza del colector de agua de multigas

Para limpiar el colector de agua de multigas:
1. Limpie el recipiente del colector de agua con un paño que no deje pelusas, empapado en un detergente suave.

2. Frote el recipiente del colector de agua con un paño mojado en agua para eliminar todo residuo del limpiador. Después seque

el recipiente con un paño limpio y seco.

Bic:r:,.j,. 00i.,':,
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Limpieza del tubo de escape de gas

Limpie el tubo de escape de gas con un paño humedecido con jabón suave y séquelo con un paño limpio y seco. No

sume~a el tubo en líquido.

Limpieza del cabezal de impresión de la grabadora

Después de largos períodos de uso, pueden acumularse residuos de papel en el cabezal de impresión haciendo que

las grabaciones salgan desiguales y tenues en las bandas horizontales de los impresos, a la vez que acortando la

vida del cabezal de impresión y del rodillo.

Para limpiar el cabezal de impresión:

1. Utilice medidas de prevención contra descargas electrostáticas (ESD).

2. Apague el monitor y abra la puerta de la grabadora para retirar de ésta el rollo de papel.

3. Moje un bastoncillo de algodón en alcohol (al 70%) y limpie suavemente la superficie del cabezal de impresora térmica.
4. Limpie el rodillo mediante el mismo método.

5. Una vez que se seque el alcohol, vuelva a colocar el rodillo del papel y cierre la puerta de la grabadora.

Nota: No utilice ningún instrumento afilado ni de metal duro (por ejemplo, un destornillador) para eliminar los

residuos del cabezal de impresión.

Desinfección del monitor

Para evitar que el equipo sufra daños a largo plazo, desinféctelo como se especifique en la politica del hospital.

Advertencia
Nunca mezcle soluciones de desinfección (como lejía y amoníaco) porque podrían generarse gases peligrosos.

Limpie bien el equipo antes de desinfectarlo. Limpie el monitor después de la desinfección. Se pueden seleccionar

los siguientes desinfectantes:

• Etanol (hasta un 70%), 1- Y 2-propanol (hasta un 70%)

• Glutaraldehído (hasta un 3.6%)
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No/a: Desinfecte los accesorios según las instrucciones del fabrican/e. Si no tiene instrucciones de

especificas del producto, utIlice las pautas generales de este capitulo.

Advertencia

No emplee otros métodos de limpieza.

No limpie ni lave el compartimento del filtro del colector de agua.

Nunca permita que entre alcohol en el compartimento del filtro.

Nunca introduzca aire en el colector de agua.

Esterilización del monitor

No se recomienda la esterilización para este monitor, productos relacionados. accesorios ni suministros a

menos que las Instrucciones de uso que acompañan los accesorios aconsejen proceder de otro modo.

GOLDWAY
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Tubo dKcoMcbdo IparKtmlllpumll..!.. C«nprtIebe si la tízle:tde P'l time-1lIIat-:Ja.oneldOa

Rn-. -@IT.epuKi\l!nllpmtallaYDObay Compmeb\l!si kls .oc~ ,ffiÍl!l.«nI'Kt!Inmte
,'Blom oo~\I!nllpl1Irt31l!.. C01I!KWW5 y lh!5JIllMamidtti mouitor.

Si !lp1tlblmla contiDlía.,póu,,"a>l1l!D.ContK1oCOl:1el
~~ df, senicio tuco.

Sin tlUtectw agua o Colffior llgU'"iIIl'!itnrido ~iR la.COD£Jli6n(h-IcoIKttIl"de l!~
tpHKG.m la paatllIlt.

GDLDWAY

3.12 CONDICIONES AMBIENTALES

MONITORES PACIENTE Linea G
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Los equipos médicos eléctricos pueden generar o recibir interferencia electromagnética.

Este producto ha sido evaluado para compatibilidad electromagnética (EMC) con los accesorios adecuados, según

la norma CEI60601-1~2: 2007, el estándar internacional de EMC para equipos médicos eléctricos. Esta norma de

CEI se ha adoptado en la Unión Europea como la norma europea EN CEI60601-1-2: 2007. La interferencia de

radiofrecuencia (FR) de dispositivos transmisores cercanos puede rebajar el rendimiento del producto. Antes de

utilizar el producto, se debe evaluar la compatibilidad electromagnética con dispositivos a su alrededor.

Los equipos de comunicación por RF fijos, portátiles y móviles también pueden afectar al rendimiento del equipo

médico. Pida asistencia al proveedor de servicio técnico para determinar la distancia de separación mínima

recomendada entre los equipos de comunicación por RF y el producto.

Advertencia
El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados podría causar un aumento de las

emisiones y/o una reducción de la inmunidad de los monitores modulares de paciente GOLDWA y.
Los monitores modulares de paciente GOLDWA y no deben u!l1izarsejunto a, o apilado con, otros equipos. Si resulta

necesario u!llizarlo junto a, o apilado con, otros equipos, es necesario observarlo para venncar el funcionamiento

normal en la configuración en la que se utilice.

Precaución
Los siguientes puertos de los monitores modulares de paciente GOLDWAY son sensibles a descargas

electrostáticas durante la monitorización de pacientes:

• Sp02 y ECG

Siga estas pautas para reducir las descargas electrostáticas:
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• No toque las clavijas de los conectores del puerto.

• Conectar y desconectar cables en los puertos, utilice medidas de prevención de ESO.

Las medidas de prevención podrlan incluir las siguientes:

Antes de hacer las conexiones, compruebe que no tenga carga electrostática ni toque metal conectado a tierra.

Póngase una pulsera y bata antiestáticas.

Proporcione formación en cuestiones de ESO a todos los usuarios. Los usuarios deben comprender lo que es la

descarga electrostática, cómo pueden producirse daños y cómo evitar las descargas electrostáticas.

Pautas y declaración de EMe del febricante

Los monitores modulares de paciente GOLDWAY están diseñados para utilizarse en el entorno electromagnético

especificado en las siguIentes tablas.

Emisiones electromagnéticas para todos los equipos y sIstemas
Tabla F-1 Emisiones electromagnéticas para todos los equipos y sistemas

GOLDWAY

Prueba de emisión Cumplimiento Pautas para el entorno electromlgn6t1co

'Emisi~ de RF Gropo I LcKmonitcr~~ dep~

C1SPR 11
ut1lW:I'IenftsUo&, RF so~ ~ JUfwciOlWl'l:it'lllo
intmxl. Por tIalO. bs onisionn lk RF 'IOIl-rnny1uju
y DOn p-ob;Ib!e~ ~ imtña-tni:W ttI tqUipos
~~ ti ctIaltrdrdor.

Emiñool'Sde RF eb" A Losmonit~ ~ & pKinnt

ClSPR.lJ
_ a~ p;¡n ~Iusom CWl1quiereuabkdlDimto..
W\'O ni iou~bciMes doméuic:K)' tIl aqnt110st:nJOInM

Emirioun mn6n:idU eb" A COUC'Ctlldosdirecammtf- a b mi pílb1tc.lde b:lj:ltm1Mm

CEI 6I(lOO.].2 QlW'sUlltirm.tnc«rimuo a 1O'Jtdificios martas ~D. fines
damkticos.

fmi~de~ CtJmp~ los
y~d~ ••'Olbjfo rtqUi,~

CEl6100().}')

Inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas
Tabla F-2 Inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas

Pruebl di Nivel de prueba Nivel de Plut •• para e'entorno
Inmunld.d CEI60601 cumplimiento electromlgnétlco

""'- : 6 kVConlXtl) ~ 6 kV conDCIO Los sudes debm sn dt m.1dcra.
~1~bm(ESD) ~SkV:lirt- :!::UVm cmJn!lOo b:aldosade ctlimica, Si los

CE! 61IlOO-4-2
suelos esdn Cli>ienosdt UDmata-ial
siDtttico.~ mmt~ un 1II\'t'1
mlnimode Immrdadn:l.ltn';\del 3(1-.4

IUúgn1tramitono. :!::2kVJ=:lbs =1 kVP'fab~ I:i~", La caIid:adde b coIDmlr de b
clictricCKripidos lun &1Slllltirlistto del WIII!l1t1ttO ~d tlictrica ~I dd:.:' 'ICf

CEl61ClOO-4-4
,,,,,",,, """'" la de un tfpicomtomo cunercial

u bcnprtmno. Si 1('prodncm
~s. utíh<:t6ttrot m bl;
lnon dr atmrutxión o ~~
de'que la ~ZPci<l de st¡mtoet6n
adtroada= b'llinns M scibl
Yde ~limrntlci6n le" illlIecluI:b.

Tabla F-2 InmunIdad electromagnética para todos los equipos y sistemas (continuación)

'.l-~u•...CCI~E:l
11éC 654.)
1ecOICO

:J 3.R.L.

Pruebl! de Ntv.1 de prueba NIVel de Plutas plr. el entorno
Inmunfdlld CEI60601 cumplimiento .lectromllgnlltlco-- :: I t"m060 =: I ""modo La call1bdde b torrim:t M b

Ct:J6100D-4.5 difmorUl diftmJC:W rrdelktrica princ~ cItbt en b

=2 kVmtldo (ORJO='l :lo':k\' modoCOll1ÓQ de 1111tipice C"IltOfD) comercuI
t1~.

~ <S-HIT' <5'_Ur La calidaddr b torrie!t:t dr la
de ,'Otuje. btt\'tS {mj3 ftl Ur" 9S'!.) (taja f'Düy" 9~¡) m!.elictric.apriDcisWckbestO'b

"""""""" dlInrm'mtdio ciclo ~mtdioddo &- lllItipi«J t'!ttllfTl()como:mat11
., ,'lIriXiOOM de ~Ur 0!¡Uy ~,Si ti omunocom:tr
,"ohajemiz tmen (b':¡jam Uyde (10%) (b;ja tu Vr de 6O"i) tond ~ftIIl'ItIm

"' .•...•..'" dltnnlt 5ricb -''''''''
M IO'I.IUOlitornmodIIbffl;&o....- - •••••• b•

CEJ6100D-4.t1
1'O'!¡Ur W.4Ot ilswt~drlmlllIlmtrOt~.
~ tu 1JyM 3C1!~) (bajam Uyde )~~) alimklltlos dtsdt m ÚlItm3 de
&Inat 2Soc),), dInnW ZSeiclO" dio:nmacióa itIim~ o UI'il
.., S'!¡ U:r <S,¡Iiy "' ....
(tap ftl t1y> 95-') (b;t.pttlUy"9S"~)-,.."",.,. -' ..•...•."-- lA'm lA"" LacalJcbdM b c:~ de b

(:rtltdop« 11 ffi5~k<Mc:a~14rtlt 1ft b
~adel M lllItipicoemomo~
wmimw'otltt'trico u~
(5MlOHz-) (\,
CE1óIOOCl-"'-8
l. Ornfl 'o"'Otbjtdr la liDnprint~1 de CA:alIIle$drb apIjcxi6taMI nil"tlde~.

FEAN~
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InmunIdad electromagnética para los equipos y sistemas de mantenimiento de la vida

Tabla F.31nmunidad electromagnética para los equipos y sistemas de mantenimiento de la vida

GDLDWAY

Prueb.-de 1 Nivel de prlnbll I Hlnl de P.uta p.ra el enlomo
Inmunldld CEI60601 cumplimiento electromegn6t1eo

No 11= qDelJllhz:Irw 10l fqIllp01.
com.lIlitxioapol<RJ"portjtün Y~
u 0!iÚllmh cm:> "" makp:M' ~
dr klImamtomrnodul3m:de~

.~IMm.h.'JW'1a
~dr~~Ia<;ml
•••(':l\ruh~b~~.b
~ dcltummr.ar.

Dt11~MI.ltfo'''P••••..•''' '«OIDtIllbda

Tabla F-3 Inmunidad electromagnética para los equipos y sistemas de mantenimiento de la vida (continuación)
Pruebo de Nivel de prueba Ni'l1!ldc Pau11l$ pmll el entorno
inmlmidad CEl60601 eumpfimkmto clectromngnéticO

FJ'~""Lbl JV= , \'ns , • [¡;;¡r.
CEI 61Q00..4..6 Eatte I SO Uf:

, 10MHz

"" ..•••.. ] v"'" ]Wm ,. [¥,:Ir. Emn so MH: y 500M1h

re 611XlO-4-' Em.SOll!H:
,.2J GH:

do [fJr. Enm BOOMII:t 'f 1.5 Gfu

DoDdtP., l. polmc:úldo ••Ii<bl:Ilmiml
mmm.a okl itmmlÍ_ e ,*,(V.')~
plII"e!C1bric.latltdd~.,.dr.b
oli"¡mci.lc.~~Q..•..•.,
La.~.","e:nnpo.lol~
6jlnh iadia6el:""Kw..~p\:o¡ b, dnumiJN
=~dob.amsíoal'S~n
Mltqu,I~ __ •••••elah-.Ide
~elludlml&Ode~ •.l

PwI!m~u.mtUtWntU.m
~q'AllIn'lZl"''''~DbO!o:

("))

1. La. i:Itnmlbde. d'l!o=pO 6Ilt~ traIl...m-..fij01.nlCDO la t::tKtGa do bJ •• de iM toUremo..I.
na;" (mbriloiD.ill:mbrito) '1bo~ lIlÓ\"'¡e.'_~h. &on4*Ol:!lltIlkxillaeh:a£reiocHOl.,
mtioo!iftci6ll AM '1 fM l' wedthri6D. llDM PQtdt'Ilsn.hm It6oif.....m c«I ~si6n. ~ ~bw
ete_e! __ ~~delm.~chRf.dIW~~I"l.b~dellD
flfad~dola,e=~;, elKb-omJpílinJ"l tup. Sib ~de fol:lll:pO ~"' ,Ilq ••60
'C$Ode lo; lD<Ibil•• e. modalml:. de ~ ~rpno el ••••.'el. ~ pon
RF 11l!mtlnDnl" Im!ifldo. ~ ~ahtn"U lo; moa:itcrr.~. p~
p=~....,;li=' el fwx . lIOfllla15i $e~ 1lDrmdimimlo-..l, "P"';bJ,. ill""' debJ:ll
toI!U", llMdicb, >oc!ino.we.. e<lIDOntDlrl.n la ~ o b 'lIlMlciólldl ~ mocitou~,......tahni..-l. Sobn.l nzlp4I~, _lSO Ub,. SOMlb, b,~ 40d=;lo debe":erlltlll«"li
p3V/J:>,

Distancias de separación recomendadas para los equipos y sistemas de mantenimiento de la vida

Los monitores modulares de paciente están diseñados para ser utilizados en un entomo electromagnético en el cual las

interferencias de radiofrecuencia radiadas están bajo control. El cliente o usuario de los monitores de paciente puede contribuir a

prevenir la Interferencia electromagnélica manteniendo una distancia mlnima entre los equipos de comunicación por RF portátiles y

móviles (transmisores) y los monitores modulares de paciente de acuerdo a las recomendaciones proporcionadas a continuación,

según la potencia de salida máxima del equipo de comunicación.

Tabla F-4 Distancias de separación recomendadas entre equipos de comunicación por RF portátiles y los monitores paciente

Olmncla d. leparaclón aeg(m I1 frecuencia del
transmisor (ro) 1

PotPnrin d. 'I.lIfub ~ 150kHz EnhEOMHz 'Ef1n EOOMHz
miximDoom.l.n..al y"MHz )'&OOMHz yz..sGIU
d" tTlmmdtor

dC[~;~]JP d = [~8JP d=[~Pl")

0.01 0.12 0.12 023

0.1 037 0.37 0.14

1 1.17 L17 23)

10 3.09 3.09 738

100 11.07 11.67 23.33

E e;' .~_~.i...EGt..l..;:-;c, •....CC;.;;¿
:iI.~L CL:FII EC 654.5
Dircc.t -'r 1~cn!co
....,:;~~~;)3.R.l.
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-

Nota: A 80 Y 800 MHz, corresponde la distancia de separación para el rango de frocuencias mayor. Es posible que estas pautas no

correspondan en todas las sl/uaclones. La propagación electromagnética se ve afectada por la absorción y el renejo de las

estrocturas, los objetos y las personas.

3.14 DESECHO DEL MONITOR

Advertencia: Para evitar contaminar o infectar al personal, el medio ambiente u otros equipos,

asegúrese de desinfectar y descontaminar el monitor adecuadamente antes de desecharlo de

acuerdo con los reglamentos de su pals para equipos que contengan componentes eléctricos y
electrónicos. A la hora de desechar accesorios, cuando no se especifique lo contrario, siga los

reglamentos locales relativos al desecho de residuos hospí/alanos.

No deseche los equipos eléctricos y electrónicos desgatados como residuos urbanos no seleccionados. Júntelos aparte para que

se puedan reutilizar, tratar, reciclar o recuperar de fonna segura y adecuada.

Desecho de la baterla

Cuando la baterla presente signos de daño o cuando ya no se la pueda cargar, cámbiela. Deseche la baterla usada conforme a las

leyes y los reglamentos locales.

3.16 ESPECIFICACIONES

Monitores de paciente G301G40
Espectflcaclones de ECG

Parámetro Espedfk.ttdOn

QOl.R (madO:D di! -m:o l!IlmlIli:l cvmim) :> l6 4l (<<J:I-= dK!aw dto:Slt 14'hlF)

~ rnu:o d!loUm!lI.teFe u ,)00 Ipm

PreddÓl:ldeoFC *1 ,-l¡ClaS Ipm,ti\~ qDt-1IIlIJ'llI'

P~dItST -0,8 m" - +0,8 mV(l!Il modDDiqn6sL)

PrKmmdl!ST AO¡nmVCl*5~ •• ti \'ñ:It qne '~lm}'llI (l!IlCIDlkI~,l

PrwcDiCaT~' unrt1mo imJllh:r del BiJmWi=o \~ 'Olpm
IMdidar de ftKal!IldI a:dix. ~~~1I!1mDlSD:15Ol¡m

BipmlDhmo Wll:ica!sr ri;Wo~: 120 l¡m
simllft ~": 90 lp:D

Ti!I:I:;Pode rupuntI dd l:ISf'dl4c,'If4t kundI Cambio di! Fe de 10 1¡nI1. 120 l¡m:. 2 ~
an!ba • un cmirio t'!I b fttclmKiI cm!bQl CClbiodt Fe de 10 liWD. 40 lfmm; S ~

Especfficadones de RESP

Parnmetro "Espe;dfieftClbn

M<IC5oatflbrQo --M~ YmIP&11J:mI4Ib G.lIUOrpm
~I~

FClf1ID 4l! cmd:I mpfra:oñI dt St:= ~4t <: 300 p.A,tlS tH:
'nd=sciO:l s1l;iiUéa mbiliu4lo l"lIi&IplIl"¡mad.~.

1I:I::;:'Cl\J1b" piems &rlldls.: 44 dB;
\~mhimo:l"\'nllI

,DmXiÓD dtob lIbruu de- fPllf:lI 5.120,

~"JU:SP .'21pm

\'dodlb5e di, tr.ñ&lde- b psCll1ll lS,2Smm".Iz,s 1llIl1'l, ':5 Il:a/,

Especfficadones de Sp02

Parámetro especificación

T•••••••• --Mt4ld6n y rcro di!abmlIi 4l!SJ!Ol 0,.-100"

RaDPót ~il4e pa!Io4!l SpO.: lO.300lpm

PrKIV6D • .fll4t SpO¡ *llflm Il-J !.••elmm qllt sta-ror

FER~
Apoderedo

AGIMED S.R.L.
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PrRCftiOn M ~. Rango IPrecisión
SeMiII'ft rwtíllubtu m pt¡¡~

MIIPlA 7O'!io-IOO" *2.s ~.

MI191B,"MIIPIBL 7O!1o-IOO% .:!,.5!i

MIIP)A.Mll~ 7O'i-1OO'~ .oJ ~i

MllMA 7O"-lOO~¡' *J ~i

Ml196A 70'10-100';' ~,¡,

s.rtsorn revtillubles lit ~

M1l3lA 170~-100'. I&J!i.
MIB2A,MIUJA 170~-100'ti 1&2';'

Especificaciones de PANI

P.IIrometJo Eapecificftdón

.Mitodo de I1l94lciÍle Mbdo Cl'IdItmk:ko

PMidO:I de PAKI 'DfttUd6o~ mix~I m::aHJO.lkPI.)
EmIr llIf4io mh-: _5 1lZ:ZH:(,;,(l.7lP1)

Especificaciones de TEMP

Pl!Irnmetro es~neaelOn
Rmpd!TEMP O.C-SO.C(3~7 -122 ~

"""" -co"F

""'"'" -o,).c

F••.tobtd60 O,¡.c

TiflIlpo eSto IKnDliZlldóll Ap T hl~

Especificaciones de C02
Pnrillnetro especmcaci6n

Modo o:tt lrñIjo Modode mbljoG DI ~

"'<hilo O. l&=HJ; ~ cmIl¡ (OkPI-5,1 tP::I =O,1! lPlI)
39.P9 d:IlHr .• S!i 6t hmn "O,Q! ~¡'pm.c:alb 1 =H¡
por mci::rlId. 18=H, (S, II3.2kPt:• .s'ia.~'"
O,oI'¡'psnu4JO,UlPloporncii::rl4.S,1 kPa)

~df,~ ••1 rpmnetzn:gdl!J I 7OlJI:I1

oCrpmflltlrnpde 71.120¡:pm

'*3Ipmnd.ntt;llde 121alSOt¡Zll

Especificaciones de PAI

Parómetro E_ión

PrKh~ 6t PA! "!idt ~ O"". a=..1{¡ (005)kPs). ti \'i!ot
qotütmayor

Especificaciones de GC-1p-.-nl-me-••.-.-------I especificación
Mitodo~Zlm!iriÓl:l , T~de~~

I PrtcWón de oc I t O,21'miDo t 10,.,.1 nlor qDl!teU:l3)=

I PrKiUóude~tmlI ele lannp 1 t 0,1.C

Monitores G60/G70/G80
Especificaciones de ECG

I-p-••.-óme-tr-o------I EspeciflCOCiones

I Pnci'>iónde Fe 1 %IIpm 0% l'~.eI,';;Ilor~ R~ mayor

Preci:ñón~ ST .1:0.05mV o:i 15~.tmOf qI:Il':In mJ;)'Or

e
I
I

~A
Apoderado

AGIMED S.R.L.
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B~ini:smo ,-mria1h:r; SOlpm
B~SUlO nrr.tricubrwl:l1o~~do: 60 lpm
B~ini:mo ,"etltria1ln ,.;pido :altnIWlo: 120 1pm
S¡,toln~e:t: 90lvtn

Especificaciones de respiración

Parómetro Especificación

Modo de tnbJjo ~.tori¿a

PncisiOu de mpinloQn :::t:: 1rpmme:l1"J~de O. 70rpm
:::t::21ptDe:n e:1'J'JIllO ór 71 J 120 rpm
-f 3 rpm ea e:l~o de 121 • 170 rpm

Especificaciones de Sp02

Parámetro EspeclfiC<lclón

PrKiriOn de 11 frffU41Xi. ::t:ll¡¡motn~,t:I,'&1or~~. ~
dt pWA de Sp()]

Precls16n de Sp02 2 RlIngo Precisión

$flIsorH reutmubtu cMPhllips

M1191B. M1191B1.,.M1192A ~'.lOO% .2%
Mll91A,Ml194A, MI19SA, 7m-•• lOO% ::t:]!,
MlI96A

~~ dn.ch.atbs dtoPhllips

MUllA. MI901B. MI902B. 70"".100% :tl%
Ml90]B

Especificaciones de temperatura

Parámetro Especificación

1tPlJod. mnpunan Ooc. so "C(3ler. 122 ~

Unitbd .eoO¡:-

Pnci:oi6a de tempentm;I ::tO.l "C

RrJohiciÓl:l O.l"C

Especificaciones de PAN!

Parómelro Especfficacl6n

PRci.:ióu dt PA.N1 Denua=e~tmdarmh..: s mmH, (1.1kPa)

Envt medio mh.:::t S =nH; (:1::0.7~)

Especificaciones de C02

Punlmotro Especlficod6n

P1tcisiOa dt CO] o. SSc=H. (O. S.06\P,): 12 muIH,(tO,] \?a)
)9. P9c=H.(S.19 II IUkPll), :l::-S~'"0.Gr.'l.
~ ~ 1 .mmH, .PCt"4'QI;tUI) 9 :JI.m::nHr

Especificaciones de PAI

Parámetro Especlflcoci6n

Rm¡odePAI .SO .4OD=nH; (-6.7. S3.3 kPa)

Precisión de PAl :t:4 mmH; (i 0.5] kP.a) o:t:. 4%•• 1nlO!" que~m.,..
GC Especificaciones

I
-P-arlt-•••-Iro--------I Especificación
Método de awdición . TlmDOd:imciónatdbu detKhll

I Pnri'Sión de OC 1 :!: 0.2lfmia 0;1; 10%, d \";11101' qul! $eI mayw

I Preri:oiÓDdemnpera.t'lln di! 11~pe I ::tO,1 oC

I
I~
I

NOO SCIOLLA
Apoderado
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GOLDWAY MONITORES PACIENTE Linea G
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-11048/13-3

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

~~7T"010gía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

.:/ .. ,;:;;" ~ de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM), de un nUevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Monitor para pacientes y accesorio.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistema de

monitoreo fisiológico.

16' Marca del producto médico: GOLDWAY.

/ Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Diseñado para el monitorear, grabar y generar

alarmas de parámetros fisiológicos de adultos, niños y neonatos en entornos para

atención medica. El monitor ha sido diseñado para utilizarse en situaciones de

transporte y para conectarse a redes c1inicas.

Modelo(s): G30, G40, G60, G70, G80.

Accesorio: Sistema de Mionitoreo Central UT4800.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Ciclo de vida útil: 5 (cinco) años.

Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

6



___ ~I,

..//
Lugar/es de elaboración: NO 2 Tiangong road, Nanshan District, 518057 Shenzhen, Republica

Popular China.

Se extiende a Agimed S.R.L., el Certificado PM-1365-112 en la Ciudad de Buenos Aires, a
O Z OIe 1013 . d . . . (5) - t d I f h d . .-................................ , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e a ec a e su emlslon.

DISPOSICIÓN NO '7279. I~

e kJÑ)~IL.
DI. ono k ORSINGHER
Sub AGmlnll1ladol Nacional

"'.••.M.••..T.
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