“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GIENERAL CONSTITUYENTE DE 1813~

Ministerio de Salud .
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos D‘SPOS‘C!ON N 7 2 7 9
ANMAT.
BUENOS AIRES, 67 DIC 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-11048/13-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy _

CONSIDERANDO:

qu_e por las presentes actuaciones Agimed S.R.L., solicita se autorice
la inscripcién en e! Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

. 'Qu“e- las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de

Registro.
6 Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, Yy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producte cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las &reas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regqulacion e Institutos
ANMAT,

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
- MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
o DISPONE:

ARTICULO 1°0- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacicnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GOLDWAY, nombre descriptivo Monitor para Pacientes y accesorio y nombre
técnico Sistema de Monitoreo Fisiolégico, segln lo solicitado por Agimed S.R.L.,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de fa
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

0\ ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 3 y 4 a 20 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre -la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo IlI
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-112, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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DISPOSICION N° 7 27 9

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidén, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los. fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N©.1-47-11048/13-3 b\W‘ .

DISPOSICION N°
| 7 2 s (@] Dr. OTIO A. ORSINGHER
é/‘ : Sub Administrador Naclonal
) ANM. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ....... 7279

Nombre descriptivo: Monitor para pacientes y accesorio.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistema de
monitoreo fisiolégico.

Marca del producto médico: GOLDWAY.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiado para el monitorear, grabar y generar
alarmas de parametros fisioldgicos de aduitos, nifios y neonatos en entornos para
atencién medica. El monitor ha sido disefiado para utilizarse en situaciones de
transporte y para conectarse a redes clinicas.

Modelo(s): G30, G40, G60, G70, G8O0.

Accesorio: Sistema de Mionitoreo Central UT4800.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Ciclo de vida util: 5 (cinco) afos.

Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

Lugar/es de elaboracién: N° 2 Tiangong road, Nanshan District, 518057

Shenzhen, Republica Popular China.

Expediente NO 1-47-11048/13-3 nui.ci‘-a

PETRERY 7 2 7 9 Dr. OTIO A. ORSINGHER
' Sub Administrador Naclonal
é : ANMAT.
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ANEXO II

TEXTC DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

........... 7279 l
e | /,um;qi-q

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
A NM AT,
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ngg.'fTT\ e d v MONITORES PACIENTE GOLDWAY Linea G
L — PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B
Importado por: Fabricado por:
AGIMED SRL. Shenzhen Goldway lndus:‘rial Inc.
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. No. 2 Tiangong road, Nashan District, 518057
ARGENTINA Shenzhen, Republica Popular de China
GOLDWAY
MONITOR PACIENTE
Modelo:
xxxxx xxxxxxx &‘]
100V a240V~, -
A 50 Hz/60 Hz 119 “ x }‘ §
Director Técnico: Leonardo Gomez. Bicingeniero Mat. N°: 5645,
Condicidn de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1365-112

FERNANDO SCroLLA

Apoderadg picing. 1E&"

AGIMED S,R_L. NE;-"QCL.«[ Técnco

AOIMED G.R.L.




GOLDWAY MONITORES PACIENTE Linea G

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

Importado por: Fabricado por:
AGIMED SRL. Shenzhen Goldway Industrial Inc.
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. No. 2 Tiangong road, NaShan District, 518057
ARGENTINA Shenzhen, Repiblica Popular de China
GOLDWAY
MONITOR PACIENTE

100V a 240 V~, 50 =
- [ S 3
Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545,

Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1365-112

Advertencia

+  El monitor no esta disefiado para utilizarse en casa.

s  El monitor esta disefiado para utilizarse solamente en un paciente a la vez.

e El monitor no esté disefiado para utilizarse con fines diagnosticos o terapéuticos.

« Cualquier persona que conecte equipos adicionales a los puertos de entrada o salida de sefiales esta
configurando un sistema médico y, por consiguiente, es responsable de asegurar que el sistema cumpla los
requisitos de la norma CE| 80801-1. Nunca instale equipos de modo que estén conectados permanentemente a
los puertos de entrada o salida de sefiales.

» Sitiene alguna duda, péngase en contacto con Goldway.

e Para evitar que se mezclen datos, borre todos los datos histdricos del (itimo paciente antes de monitorizar a un
nuevo paciente.

» Aseglrese de que el monitor de paciente esté funcionando correctamente y esté en la posicidon correcta antes
del uso clinico.

« Nunca dependa exclusivamente del sistema de alarma durante la monitorizacion de un paciente. Debera revisar
periddicamente que las alarmas del monitor estén funcionando de forma debida. E! método mas confiable para
monitorizar a un paciente combina la estrecha vigilancia personat con el uso correcto del monitor.

» Nunca utilice cables con conductores expuestos. Utilice solamente cables y conectores que no presenten dafios
para evitar las lesiones personales.

« Nunca toque simultaneamente a! paciente y el terminal de entrada o salida del monitor.

« Desconecte el suministro de alimentacién de CA y quite la bateria antes de desensamblar el monitor.

Precaucién

e Para evitar las lesiones personales, utilice solamente los accesorios y piezas producidos o recomendados por
Goldway. De lo contrario, el monitor podria quedar dafiade.

« Cologue los cables de alimentacion y otros cables de modo que no se enreden. toquen al paciente o causen
interferencia eféctrica.

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

« Utilice la bateria para alimentar el monitor sélo si sospecha algln problema con la conexidn a tierra o los cables
externos.

e Solamente conecte e monitor a una toma de corriente provista de la correcta tierra de proteccion. Si no se
dispone de una toma de corriente con tierra, sélo haga funcionar el monitor con las baterias internas.

¢ La bateria se descargara con el tiempo cuando se almacena dentro de un monitor sin alimentacién de CA. Al
almacenar el monitor, manténgalo enchufado y lleve a cabo una comprobadidn mensual del nivel de carga de la

bateria.

Pagina 1 de 17

FERANANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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GOLDWAY MONITORES PACIENTE Linea G

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

» 5i se conectan miltiples dispositivos a un paciente, la suma de las comientes de fuga podria causar una
situacion peligrosa. Por tanto, representantes capacitados'de servicio técnico deben flevar a cabo siempre
pruebas de corriente de fuga antes de realizar las conexiones.

» Esto garantiza que la fuga esté dentro de los limites e impide las lesiones personales y los dafios ambientales.
Si le queda alguna duda, pregunte al fabricante sobre el uso cormecto.

e Cualquier dispositivo que se conecte al moniter debe cumplir la norma CEl correspondiente a ese dispositivo,
Por ejemplo, los dispositivos de procesamiento de datos deben cumplir la norma CEl 60850 y los productos
sanitarios deben cumplir la norma CE} 60601-1. Todo el sistema debe cumplir las normas CEl 60601-1 mas
recientes.

¢ Para garantizar |la seguridad del monitor, todas las piezas y accesorios reparables deben cumplir las normas
CEI 60601. La configuracién del sistema del monitor debe cumplir las normas eléctricas médicas CEIl 60601-1.

s Sise plerden 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 detendrd la monitorizacidn y se guardaran las configuraciones del usuario
automaticamente.

« Para reducir el peligro de quemaduras en conexiones neutrales quirirgicas de alta frecuencia, es necesario
apartar las derivaciones y los conectores del sitio quirdrgico.

« Mantenga los cables apartados de otros dispositivos.

s Asegurese de que representantes de servicio técnico capacitados calibren el monitor y le apliquen
mantenimiento anualmente.

* Revise periddicamente todos los accesorios reutilizables para ver si tienen dafios.

» Sustituya y deseche los accesorios dafiados cuando sea necesario, de acuerdo a los reglamentos locales
relativos al desecho de residuos hospitalarios.

» Aseglirese de gue no se condense agua dentro o sobre el monitor. La condensacion puede producirse por

cambios de temperatura o la exposicién a la humedad.

3.2 -INDICACIONES DE USO

Los monitares modulares de paciente GOLDWAY se han disefiado para su uso por profesionales de atencion
médica en lodos aquellos casos donde sea necesario monitorizar los parametros fisiolégicos de los pacientes.

Los monitores modulares de paciente GOLDWAY se han disefiado para moenitorizar, grabar y generar alarmas de
varios parametros fisioldgicos de adultos, nifios y neonatos en entormos de atencion médica. Ademas, el monitor se

ha disefiado para utilizarse en situaciones de transporte y para conectarse a redes clinicas.

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 monitorizacién central que permita la monitorizacion remota. El monitor se
comunica con el sistema de monitorizacién central UT4800 de Goldway a través de los puertos Ethernet situados en
¢! panel posterior del monitor. La configuracion de los monitores modulares de paciente GOLDWAY no la puede
realizar el usuario. Péngase en contacto con un representante de servicio técnico.

Para seleccionar el puerto de comunicacion que se empleara en fa conexion de red:

1. Pulse latecla del meni principal en el panel delantero para acceder al Ment principal.

Gire el botén de navegacion hasta seleccionar Sistema y después pulse el boton. f

Gire el botdn de navegacién hasta seleccionar Conexion de red y después pulse el botdn.

Gire el boton de navegacidn hasta seleccionar Puerto de red y después pulse el botdn.
Gire el botén de navegacion hasta seleccionar la X en la esquina superior derecha y de

s b

és pulse el boton.

Pagina 2 de 17 ’
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G D L DWAY MONITORES PACIENTE Linea G

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

6. Repita el paso anterior hasta que vuelva al Menu principal,
7. Gire el botdn de navegacién hasta seleccionar Salir y después pulse el botén para salir del Men principal.

CONEXION CON UT4800
El sistema de monitorizacidn central recopila y almacena remotamente datos fisioldgicos e informacién a través de
una red cableada de monitores de paciente Galdway.
El sistema almacena y muestra ondas fisiclégicas, pardmetros y tendencias de pacientes en las distintas camas, asi
como alarmas emitidas por los monitores de paciente. El sistema de monitorizacién central permanece atento a las
alarmas que pueden haber sido detectadas por los dispositivos de monitorizacion en la red y responde a dichas
alarmas. También el sistema permite reafizar la observacién clinica retrospectiva de alarmas, formas de onda
fisioldgicas y parametros almacenadas en su base de dates.
Fi sistema puede conectarse en red con hasta 64 monitores de paciente. Pantallas multiples muestran datos de
pacientes, lo que permite almacenar, analizar e imprimir datos.
El sistema de monitorizacién central UT4800 tiene las siguientes caracteristicas y funciones:

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

s Visualizacion a tiempo real de formas de onda y parametros monitorizados

« Capacidad para pantallas duales

« Monitoriza hasta 64 camas (16 en pantalla dnica, 32 en pantalla duaf)

+ Sistema centralizado de alarmas para hasta 64 camas

e Presentaciones de las camas en disefio flexible, definido por el usuario

+ Vista de monitorizacién especial {vista de camas)

« Comunicaciones mediante Ethernet o puerto serie

« Conexion a impresora laser y capacidad para mltiples informes impresos

« Recuperacién y andlisis de datos, incluyendo lista de PANI, lista de alarmas, recuperacion y lista de

tendencias, recuperacién de ECG anteriores y monitorizacion ambulatoria de fa presion arterial (MAPA)

Configuraciones de red
El sistema de monitarizacion central UT4800 es compatible con comunicacién cableada y control remoto en una red
de dispositivos multiples. £l sistema puede tener un solo monitor de paciente o multiples monitores. Pueden
conectarse en red hasta 64 monitores de paciente a una Unica plataforma PC, segun la configuracién de software
que se haya adquirido.
Nota: Unz red pusds constar de varios sistemas de monitorizacidn central, pero una cama sdlo puede asignarse al
mismo tiempo a un solo sistema central,

Mositores de eama

monitorizacién

& Sistema de
centrat

Figurs .2 Ejemplo do un sistema de monitorlzactén central UT4800 integrado
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GOLDWAY MONITORES PACIENTE Linea G

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Hay dos métados de conexion de red cableada, dependiendo del tipo de monitores en la red:
* TCP/IP o Ethernet

= Puerto serie

34; 3.9-CONFIGURACION DEL MONITOR

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

enumeradas en la seccion Especificaciones ambientales. Sitlie el monitor en un drea que:

= sea conveniente para la observacion y el funcionamiento.

« @sté libre de movimiento, poivo y gases corrosivos o explosivos.

« tenga cinco centimetros de espacio a su alrededor para garantizar la adecuada ventilacidn y disipacion de calor,

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

e Soporte rodante (solo para G60)

« Montaje de pared

Advertencia

Nunca intente abrir 1a carcasa del monitor. S6lo el personal capacitado debe prestar servicio técnico al monitor.

Nunca bloguee la ventilacion de aire def monitor durante el funcionamianto.

Suministro eléctrico del monitor

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

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

Cuando el monitor de paciente esta conectado a una fuente de alimentacion de CA, se puede pulsar el interruptor de

encendido y ponerlo en funcionamiento.

Una vez encendido, el monitor estara en condiciones nommales de funcionamiento. Podra utilizarse para medir

signos vitales, comunicarse con el sistema de monitorizacion central y cargar la bateria,

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

Si el monitor se enciende mediante una fuente de alimentacién de CA y con la bateria interna, seguira funcionando

sin interrupcién en el caso de que se produzca un corte de la alimentacién de CA. Encontrard mas informacion sobre

{a alimentacion a bateria en el capitulo 16, Mantenimiento de la bateria.

Si el monitor solo se utiliza con una fuente de alimentacién de CA, se apagara automaticamente si se produce un

corte de la alimentacion de CA, y cuando se recupere la alimentacion, este funcionaré de la manera habitual.

Nota: Si el mode de trabajo de COZ o de los gases anesissicos se establece en Modo de trabajo antes de apagar el

monitor, el modo de trabajo de CO2 o de los gases anestésicos cambiard al mode Espera cuando se vuelva a

encender el monitor.

Inspeccién del monitor

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

1. ni el monitor ni el accesorio estén dafiados. Antes de encender el sistema, revise el monitor y todos los cables,
conectores y accesorios para asegurarse de que los prolongadores estén correclamente consectados a los
adaptadores.

2. 1a corriente alterna sea la adecuada a los esténdares. Enchufe un extremo del cable de alimentacién
especificade en una fuente de alimentacion de CA provista de un alambre de tierra de proteccion. Enchufe el
otro extremo en el conector de alimentacion de! monitor. Cuando el cable de alimentacion esta bien conectado,
el indicador LED de la corriente alterna es verde. Si el monitor estéa alimentado por una bateria, verifiqgue que le
quede una cantidad de energia adecuada y que el indicador de nivel de carga de la bateria indique el nivel
maximo. '

3. el monitor cuente con la requerida conexidn a tierra. Conecte un exiremo del cable de tiera al terminal

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

Pagina 4 de 17
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GOLDWAY MONITORES PACIENTE Linea G

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B Y

s
4
4. los accesorios estén conectados correctamente. Para mayor seguridad en la prueba de alarmas indi\:hi Afes:

ejecute 1a medicién en usted mismo {por sjemplo, Sp02) o utilice un simulador. Ajuste los limites de alarma
asegurese de estar observando ef compoertamiento de alarma apropiado.

5. sean cofrectos todos los ajustes como tipe de paciente, limites de alarma, etc. Asegulrese de que el monitor de
paciente esté funcionande correctamente y todas sus funciones cumplan los requisitos técnicos mencionados en
esta guia.

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

Verificacitn de la version de software del monitor

Para verificar la version del software instalada en el monitor:

Pulse la tecla de! menu principal en el panel delantero para acceder al Menu principal.

Gire el botén de navegacion hasta sefeccionar Sistema y después pulse el bot6n.

Gire el boton de navegacién hasta seleccionar Acerca de... y después pulse el boton.

Aparecera una ventana con el nimero de version del software expresado en el formato: Vn.nn.

Porwho=

Vuelva a pulsar &l boton de navegacidn para regresar a la pantalla de monitorizacidn.

Mantenimiento

Inspeccién del equipo y de los accesorios

Realice una inspeccién visual antes de cada uso.

1. Examine ia parte exterior de |a unidad para verificar que esté en buenas condiciones fisicas generales, Asegirese de que el
monitor esté limpio y que las carcasas y los conectores no estén rajades o rotos.

2. Inspeccione todos los accesorios (cables, transductores, sensores, etc.). Si cualquiera de estos muesira signos de dafios, no
lo utilice.

3. Examine todos los cables de! sistema, asl como ef enchufe y cable de alimentacién para ver si tienen dafios. Asegirese de
que las espigas de! enchufe no estén sueltas en la carcasa. Si el enchufe esta dafiado, sustituyale por otro adecuado.

4. Inspeccione los cables del paciente, las derivaciones y sus alivios de tenslén para verificar que estén en buenas condiciones
generales. Aseglrese de que el aislamiento esté intacto, sin roturas. Aseglrese de que los conectores estén comectamente
acoptados a cada extremo para evitar giros y otras tensiones.

Calendarios de tareas y pruebas de mantenimiento

Las siguientes tareas son para profesionales capacilados de servicio técnico solamente.

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

especifican los regtamentos locales. Limpie y desinfecte el equipo para descontaminarlo antes de probario o

prestarle mantenimiento.

Calendarios de tareas y pruebas de mantenimiento

Celendario de tareas y
, pruebas de mantenimiento Frecuencia
Comprobaciuncs de seguridad Por bo mentt ¢adx dos adios {0 segin sra neccisio),
después dr reparaciones en las que se extrajo o s¢
Aty el suministro eléctrico. o 5 ¢l monitor se
b catdo,
Venficacién de rendimiento Por Io tatnes una vez cada dos afios o w wepecha
para todas tas mediciones no gz los valies de nredicidn son moarectys.
enzmeradas a contimatidn
Coelendario de tareas y
pruebss de mantenimiento Frecuencia
Calitaacidn de PAN] Pot fo menos una vez cada dos xios o segim
b especifican los reglamimtes locales.
Comprobacider de 1a calibracidn Al menosy una ver al afio,
del amalizador multigas
Calibracidn: de O2 para el médtulo Por lo menos uma vez at a0 o cudndo se sustituye }
de mediciones omltigas el andizder de ombtigas o €] servsor de oxdgeno.
Calbracitn de COp y prueba Por Jo menos una vez al aflo ¢ dosprds de 4,000 horas
de rendinnierte de funcionamiento, N
Bareria Comsulte ¢} capitulo 16, Mantezsiniznto de 1a l:au:ria‘\
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GOLDWAY MONITORES PACIENTE Line8 6"

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

Mantenimiento de la bateria

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

Advertencia. Utiice solaments balerias especificadas por Goldway. Otras balerias pueden causar dafios al monitor o

lesiones personales.

Indicador LED de carga

Un simbole de bateria en el panel delantero identifica el indicador LED de carga.

Cuando empieza a cargarse la bateria, el indicador LED de carga parpadea. La baterfa necesita 8 horas para

cargarse completamente. Después que la carga esté completa, el indicador LED de alimentacion permanecera

encendido de forma fija.

Nota: Siempre dsje el monitor enchufado en una fuente de CA cuando no se estd utifizando. Esto garantiza que la

baleria estard cargada. Revise el estado de las balerias por lo menos una vez al mes.

Indicadores de baterfa

Cuando el monitor se halla alimentado per |a bateria interna, aparece un icono medidor de la bateria en la esquina

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

del medidor, mas carga quedara disponible.

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

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

de PANI y la impresion podrian consumir mas energia de bater/a.

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

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

fuente de alimentacién de CA,

Nota: Cuando [z bateria no tiene suficiente carga para alimeniar el monifor para uso normal, el monitor se apaga y

no funcionard hasta que lo enchufe en una fuente de alimentacion de CA.

Encontrara més informacion acerca de las baterias en el meni Sistema. Para ver informacidn sobre la baterfa:

1. Pulse la tecla del menu principal en el pane! delantero para acceder al Menu principal.

2. Gire el bol6n de navegacién hasta seleccionar Sisterna y después pulse el boton.

3. Gire el botdn de navegacion hasta seleccionar Inform. de la bateria y después pulse el botén para ver detalles
acerca de la bateria.

4, Para salir de la ventana, pulse el boton de navegacion.

5. Gire el botén de navegacion hasta seleccionar X y después pulse el boton.

6. Gire el boton de navegacion hasta seleccionar Salir y después pulse el botén para salir del Menu principal.

Instalacién y recambio de la bater(a

Para quitar la bateria:

1. Apague el monitor y desenchufe el cable de alimentacion u cotros cables.

2. Retire todos los modulos de mediciones del monitor.

3. Voltee el monitor de lado girdndolo hacia la izquierda para acceder a la tapa de la bateria.

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

ligeramente para soltar la tapa del compartimento de la bateria.

5. Empuie hacla arriba |a tapa de la bateria y saquefa.

6. Empuije los retenes de la bateria hacia el lado y tire de la orejeta de la bateria para soltarla.

Para instalar la baterla:

1. Inserte la bateria en el compartimento de baterias con la orejeta en la esquina superior derecha.

2. Empuije la bateria hacia el interior del compartimento hasta que encaje en su sitio cen un sonido de clic.

3. Instale la tapa de la bateria,
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GOLDWAY MONITORES PACIENTE Linea G

INSTRUCCIONES DE USQ Anexo 111.B

a los pacienies

Recarga de la bateria

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

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

Para cargar la bateria:

1. Inserte la bateria en el monitor.

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

1. Elindicador LED de carga parpadea, indicando el estado de carga.

2. Cargue la bateria durante por lo menos ocho horas. Cuando el LED de carga esté fijo y el indicador de
alimentacion de la bateria esté lleno, siga cargando la bateria durante por lo menos ofras 2 horas.

Optimizacion de la bateria

La vida util de la bateria depende del tiempo vy la frecuencia de uso. Mantenga y utilice correctamente la bateria para

prolongar su vida.

La funcidn de optimizacion de la bateria esta protegida por contrasefia. Sila bateria no funciona segtin las

especificaciones, cambiela o pongase en contacto con el represeniante de servicio técnico.

3.6; INTERFERENCIAS CON OTROS TRATAMIENTOS O DISPOSITIVOS

« El monitor no es un monitor de apnea. La medicién de la respiracion no reconoce apheas obstructivas y mixtas;
s6lo indica cuando un tiempo deflnido por el usuario ha transcurrido desde |a ultima respiracion detectada.

e En el caso de pacientes con marcapasos, podria ocurrir que los medidores de frecuencia cardiaca siguieran
contando la frecuencia de! marcapasos durante un paro cardiaco o algunas arritmias. No se fie por completo en
las alarmas de los medidores de frecuencia cardiaca. Mantenga bajo estrecha vigilancia a los pacienies gue
tengan marcapasos.

« Consulte en el presente manual la informacién divulgada sobre la capacidad de este instrumento para rechazar
los pulsos del marcapasos.

« Nunca utilice e monitor durante la exploracidn con imagenes de resonancia magnética (MRI) o tomografia
computarizada.

e El monitor se puede utilizar con dispositivos electroquirirgicos. Para evitar quemaduras o la muerte, aseglrese
de que los circuitos electrogquinirgicos estén cotrectamente conectados.

« Asegurese de que el paciente no esté conectado a ninguna superficie de metal, de los conductores ni a piezas
conectadas a tierra de ninglin dispositivo cuando el desfibrilador estd en uso. Nunca toque al paciente, la mesa
o instrumentos durante la desfibrilacion.

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

3.8LIMPIEZA Y DESINFECCION

Pautas generales

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

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

cualquier equipo a Goldway, descontaminelo primero.

Siga estas precauciones gengrales:

«  Siempre diluya los agentes de limpieza segin las instrucciones contenidas en este capilulo o utilice la
concentracion mas baja posible.

«  Nunca permita que entre liguido en la carcasa.
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GOLDWAY MONITORES PACIENTE Linea G

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B Z

~

«  Nunca sumerja ninguna parte del equipo en liquido ni permita que entre ningun liquido en los &:
eléctricos.
»  Nunca utilice materiales abrasivos {(como lana de acero o limpiador de plata).
+  Nunca utifice lejia 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 alcohel puede causar que el plaslico se vuelva quebradiza o
falle prematuramente.
Precaucion
S7 se derrama liquido en el exterior del monitor, utilice un pario impip para secar el monitor. S cree que podria haber
penetrado liquido dentro del monitor, apdguelo y pdngase en contacto con el representants de servicio lécnico.
Utilice los accesorios seguin 1as instrucciones que se incluyen. La informacion del fabricante podria estar mas
actualizada.
Limpleza del monitor, los médulos y el FMS
Para limpiar el monitor, los médulos y el FMS:
1. Apague el monitor del paciente y desenchufe el cable de alimentacion,
2. Limpie el monitor, los modulos y el FMS a la temperatura ambiente, Utilice un pafio suave y cualguiera de los
siguientes agentes limpiadores:
— aleohol isopropilico (solucién en agua al 70%),
- solucion jabonosa suave,
— hipoclorito de sodio (lejla de cloro), sclucion en agua al 3%.
3. Seque los componentes limpiados con un pafio.
Nota: No permita gue ningun liquido penetre en el monitor o estuche de los mddulos y evite rociar con fiquidos ef
monitor, el modulo o el FMS mieniras los limpia. No permita que ni agua ni solucion limpiadora penefre en los
coneclores de mediciones.
Limpieza de los accesorios
Siempre que sea pesible, limpie los accesorios segin las instrucciones del fabricante. Si no tiene instrucciones de
limpieza especificas del producto, utilice fas paulas generales de este capitulo.
Limpieza de los cables
Humedezca un pafio suave con uno de los siguientes agentes limpiadores:
o Jabdn de manos que no contenga alcohol,
o Hipoclorito de sodio {lejia de cloro), solucién en agua al 3%.
Nolta: Esta solucion podria afectar al color del cable. Escurra el pafio para quitar cualguier exceso de humedad y
fimpie suavemente los cables.
Limpieza del sensor de SpO2
Para limpiar el sensor de Sp02:
1. Frote todas las superficies del sensor, incluyendo las almohadillas de dedo y el cable, con un pafno humedecido
en una de las siguientes soluciones de limpieza reconocidas:
- detergente suave
-~ soluci6n salina {(al 1%)
2. Frote el sensor con un pafic mojado en agua para eliminar todo residuo del limpiador.
Después seque todas las superficies del sensor y el cable con un pafio seco, limpio. Deje apartado el sensor y
permitale que se seque por completo.
Nota: Si observa cualquier signo de deterioro o dafio en ef sensor o ef cable, de inmediato deséchelos siguiendo los

procedimientos adecuados, definidos por su Iinstitucion médica.
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GOLDWAY MONITORES PACIENTE Linea G

INSTRUCCIONES DE USQO Anexo III.B

Limpieza del manguito de PANI

Para limpiar el manguito de PANI:

Quite la camara inflable de caucho del manguito.

Limpie el manguito en detergente (solucion suave de jabdn).
Déjelo que se seque al aire.

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

I S R

Vuelva a colocar la camara inflable de caucho en el manguito.

Nota: Nunca fimpie en seco el manguifo.

Limpieza de la sonda de temperatura

Para limpiar la sonda de temperatura:

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

2. Utilice un pafio seco para limpiar la supetficie de 1a sonda de températura.

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

Precaucion

Nunca caliente la sonda a mas de 100 °C (212 °F). Caliéntela solamente a una temperalura de 80 °C (176 °F) - 100
°C (212 °F) durante poco tiempo.

Limpieza del médulo de mediciones multigas

Limpie la superficie del madule de mediciones multigas con un pafio que no deje pelusas, empapado en
un detergente suave. Después séquelo con un pafio 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 pafio que no deje pelusas, empapado en un detergente suave.

2. Frote el recipiente del colector de agua con un pafio mojado en agua para eliminar todo residuo del limpiador. Después seque
el recipiente con un pario limpio y seco.

Limpieza del tubo de escape de gas

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

sumerja el tubo en liquido.

Limpieza del cabezal de impresién de la grabadora

Después de largos periodos de uso, pueden acumularse residucs de papel en el cabezal de impresion 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 impresion y del rodillo.

Para limpiar el cabezal de impresion:

Utilice medidas de prevencion contra descargas electrostaticas (ESD).

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

Moje un bastoncillo de algodén en aleohol (al 70%) y limpie suavemente la superficie del cabezal de impresora térmica.

Limpie el rodillo mediante el mismo métedo.

oo owN

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

Nota: No ulilice ningun instrumento afilade ni de metal duro (por ejempio, un destomnillador) para eliminar los
residuos del cabezal de impresion.

Desinfeccién del monitor

Para evitar gue el equipo sufra dafios a largo plazo, desinféctelo como se especifique en la politica del hospital.
Advertencia

Nunca mezcle soluciones de desinfeccion (como lejfa y amoniaco) porque podrian generarse gases peligrosos.
Limpie bien et equipo antes de desinfectarlo. Limpie &l monitor después de la desinfeccion. Se pueden seleccionar
los siguientes desinfectantes:

« Etano! (hasta un 70%), 1- y 2-propanot (hasta un 70%)
» Glutaraldehido (hasta un 3.6%)
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GOLDWAY

MONITORES PACIENTE Linea G

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

especificas del producto, utilice fas pautas generales de este capitulo.

Advertencia
No emplee otros métodos de limpieza.

Mo limpie ni tave 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.

Esterilizacion del monitor

* No se recomienda la esterllizacién para

este monitor, productos relacionados, accesorios ni suministros a

menos que las instrucclones de uso que acompafian los accesorios aconsejen proceder de otro modo.

3.17 SOLUCION DE PROBLEMAS

Probiema Solucidn
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Probiema

Solucidon
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3.172 CONDICIONES AMBIENTALES

Los equipos médicos eléctricos pueden generar o recibir interferencia electromagnética.

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

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

CE) se ha adoptado en {a Unién Europea como la norma europea EN CEIB0601-1-2: 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 comunicacién por RF fijos, portaliles y madviles también pueden afectar al rendimiento de! equipo

médico. Pida asistencia al proveedor de servicio técnico para determinar la distancia de separacién minima

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

Advertencia

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

emisiones y/o una reduccion de la inmunidad de los monitores modulares de paciente GOLDWA Y.

Los monitores modulares de paciente GOLDWAY no deben ulifizarse junio a, o apilado con, olfos equipos. Si resuita

necesario ulilizarlo junto @, ¢ apilado con, otros equipos, es necesario observarlo para verificar el funcionamiento

normal en la configuracion en la gue se ultilice.

Precaucion

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

electrostaticas durante la monitorizacién de pacientes:
+ SpO2yECG

Siga estas pautas para reducir las descargas electrostaticas: [y
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GOLDWAY

« No toque las clavijas de los conectores del puerto.
«  Conectar y desconectar cables en los puertos, utilice medidas de prevencién de ESD.
Las medidas de prevencidn podrian incluir las siguientes:
«  Antes de hacer las conexiones, compruebe que no tenga carga electrostatica ni toque metal conectado a tierra.
= Pdngase una pulsera y bata antiestéticas.
+  Proporcione formacién en cuestiones de ESD a todos los usuatios. Los usuarios deben comprender lo que es 1a
descarga electrostatica, cémo pueden producirse dafios y cémo evilar |as descargas electrostaticas.
Pautas y declaracién de EMC de! fabricante
Los manitores modulares de paciente GOLDWAY estén disefiados para utilizarse en el entomo electromagnético
especificade en las sigulentes tablas.

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

Prusba de emisién Cumplimiento | Pautas para ef entorno aléctromlgnétfco

‘Emisiones de RF Grupe | Lot moniteres modulares de pacierte

CISPR 11 uhlizam energia de RF sol pada su fumei 3
interno. Por tinto, Las endsienes de RF son moy bajas
¥ oo o5 proboble que cansen imerferencias en equipos
clectrinicos 3 so alrededor.

Entitiones d¢ RF Clawe A Los monitores moditlires de pacieate

CISPR 11 son adecuados para o oo o cualquier establecimiemo,
ahve en sl 4 jcat y en aquell

Ennriones wudrnes Clase A conectados ditecamente 3 la red piblica de baja tentidn

CE1 61000-3.2 qur:mgim‘shcarimkalmediﬁciosmslmp:nﬁm

Emisiones de fhictuaciones | Cumple los

¥ parpadec de voltaje requEsitoy

CE 61000-3-3

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

Prueba de Nivel de pruaba | Nivel de
tnmunidad CEl 60601 cumplimlento

£6EV contacto
=8kV abe

Pautas para ¢ sntorno
sloctromagnético

Los suelox deben ser de muadera,

¢ baldota de iea, §3los
suelos eszin cubierios de un matenial
sintético, debe mantenerie vo mvel
minimo de humedad relatrca del 30%.

13 calidad de la corriente de La
red eléctrica principa] debx s

13 de tm tipaco entorno comercial
w bormitalanio, 5i e prodncen
interferencias, utilice fittros en Las
{ineas de alimemtacion © acgirene
de que Ta diancia de separacion
adecuada enme las lineas de scial
¥ de alimentacién sea adecuada,

+ 6KV comacio
=8 kV aire

Descargas
electrostitcas (ESD)
CEI 61000-4-2

Rihgashransitorios
eléctricos ripidos
CE] 61000-4-4

+2kV para bas
lineas del imEstre
ehetico

=1 &V para las bineas
del summiso
elécirico

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

Prieba de Niva) de prueba | Nivefds Pautas para ¢l entorne
inmunidad CEI 60601 cumplimisnte slactromagnético
Sobresensiones 2 | BV mode = | K\ modo 13 caludsd de bz corrierse de ks
CE 6100045 difereacial diferencial red eléctrica peincipal debe ver b
. . de Wi tiice ¢ntomo comertaal

= 21V medo comilin | £ 2 k' modd conxin 2 howitalznio.
Disminuciones < syt 5% Uy La calictad de 1a corriente de ba
de vehsje, breves (haja en Uy >95%) | (tajs en iy > 95%5) red eléctrics privcmpal debe ser b3
TRETUPEIONES dunantr medio ciclo | durame medio cicko drmtipit_ocmmmhlu
¥ vanstimes & P WU howpitalario. Si €1 DeoEsano comar
voltaje en bas lineas - n . con ¢} funcsonamscnto coustane
e eryrada de mmm) ms‘n: o) B¢ los monpsores modulares de
comiae pacieoe durante big
CEI 61000411 0% Ur 0% Uy imecrupciones del sarmenstro eéctico,

(baya en Uy de 3004) | (baia oo Up 8¢ 30%3) | alanéuaelos desde v cistema de

duranze 25 ackn Sarame 25 eiclos Hnencacida inmermumpida ©

<stUr <5%Ur bateria,

Qaya en Ur > 95%) | (toja en Up>95%)

durame 5 sepundos | duraote 5 tegundos
Campo magoétce JAm AR La calidad de by corriente de L2
ceadoporla red elécarnica prinegal drbe st B
frecuencia del de 1w tipico emmomo camerciat

. elbers ub \

(5060 Hz}
CEl 61000-4-8 /\

), Ut o+ ¢] vohaje de 1a linea printsal 8¢ CA amtes de b aplicaciba del rived de proeba,
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GOLDWAY

MONITORES PACIENTE Linea G
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Inmunidad alectromagnética para los equipos y sistemas de mantenimiento de la vida
Tabla F-3 Inmunidad electromagnética para los equipos y sistemas de mantenimlento de la vida

Nivel de
cumplimtenio

Nivel daprusba
CE| 60601

Prusbs de
Inmunidad

Pautss pasa el entorno
electromagnético

No tenen que unbiraese los equapes de
comumnicacion poc RF portitlos y sadvites
nrsﬂnuﬁscm&mlqmﬂwﬂ

distencia de separaciéa
w calruh mediante b ecracion aphosble 3 b
frecoracia del tramsie.

Dhiantia de separaciin recomendads

Tabla F-3 Inmunidad electromagnética para los equipos y sistemas de

mantenimiento de la vida {continuacién)

Prucha de Nivel de prueba | Nivel do Pautas para el eniomo
inmmidad CEl 60601 cumplimiento | electromagnético
RFPcoodocidss | 3 Wy 3V 4= [?_ 5
CE16100046 | Exere 150%H: h

¥ 80 MHx
BF radisdns 3 Vin 3 Vim ,_{ig],;; Extre 80 MHz y 600 MHz
CEI 61000-4-3 Entre £0 MH:z 1

y2135GH:

s [zl‘]./i Ear 600 MHz y 15 GHz

Doods P a1 13 potvncia de 1alids comimal
mixima de] tumamizer &6 vation (W) declzads
pow o! Obicacts do] manrmisor, yd s n
Gistrocia de " dada e
weo {m)

L3 intersidades du campe de Jos transmisores
oz de radioftecuencia, sepin haa deermine
o erindio da L emitiones elcttmagnine s
dlihw‘dtbmwmqmdm—-!d‘
:mhmmotnudanuodaﬁum:n:.

Pordm producmie interferencias cerea do b
equipos qua Deven #:te simbalol

()

1. Lay mxhw&lmmmamm.mhrmmchhu&knhhl'unmdr
d» de

1. Sobme o rango de fretvencias enme 150 kHz y 80 MHz, L icteoridsdn de cimpo debea zer memties

tadio (mévil o inalimbrico) ¥ L radios mivdes

[o13

Toch: P rids

dodifusibn AM y FM y

mumdmmhwhdnrm:hmmnén.?mmhn

) pxtowmo ek fnice alrededer de loa

de RF. dabe

u!vdudnhuamuhcampinmhlhw $i b imensidad de campo medida em o] fugar de
paciroie s0by rprma o] el de cmlmiant pare

RF antentorsenie mdicads, serd poeeisn cbservas ko moaitents modalares da paciente

P verificar el fmoonacnests aatmal 5i se observa m rendimiemie snonmal, oz potible que debun

tomarie medida adicienales, comes cambiar la erisermacion o b abiracidn de lo: mecitores modulmres

w0 de Jes tatitare: modulares de

& pacrente

goa 3 Vim,

# 1a gjecucion dv oo

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

Los manitores modulares de paciente estan disefiados para ser utilizados en un entomo electromagnélico en ei cual las
interferencias de radiofrecuencla radiadas estén bajo control. El cliente o usuario de los monitores de paciente puede contribulr a
prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancla minima entre los equipos de comunicacién por RF portatiles y
méviles (transmisores) y los monitores modulares de paciente de acuerdo a las recomendaciones proporcionadas a continuacion,

segun la potencia de salida maxima del equipo de comunicacién,

Tabla F-4 Distancias de separacién recomendadas entre equipos de comunicacién por RF portatiles y los monitores paciente

<~

Distancla de separacién segin la frecuencia del
transmisor {m} 1
Potencin de salida Entre 150 kHz Entre 50 MHz Enre 800 MHz
miximn nominal ¥ S0 MMz ¥ 800 MH2 y25GHz
da¢l tyansmiser
3. - |3.5
™ de [?]JE d= [;_1] P d =[1]JF
¥ E,
o0 012 0.12 023
9.1 037 0.37 074
] 117 117 233
w0 369 3a9 7138
100 167 11.67 2313

1. Para los trmsmisores con una potencia de s3lida nomina! mixima oo indicads en b wbla

anterior, :sponHelncnmcﬂcuio:pmmadodehﬁmnmdesqmnﬂn(d)mmmm

{m) recomendada mhzandohecménmromupmduab&mmdrltnmmw

donde P es ba potencia de ralida gominal mixima del tranwmiter on vatios (W) dectarada

por ¢l fabricante del tramnxiser,
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GOLDWAY

MONITORES PACIENTE Linea

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Nota: A 80 y BOD MHz, coresponde la distancia da separacién para el rango de frecuencias mayor. £s posible que estas paulas no

comrespondan en fodas 1as siluaciones. La propagacion electromagnglica se ve alectada por Ia absorcidn y el reflejo de las

estructuras, los objetos y 1as personas.

3.74 DESECHO DEL MONITOR

o AN
|

No deseche los equipos eléctricos y efectrdnicos desgatados como reslduos urbanos no seleccionados. Juntelos aparte para que

reglamentos locales relativos al desecho de residuos hospitalarios.

se puedan reutilizar, tratar, recictar o recuperar de forma segura y adecuada,
Deseche de la baterfa

Cuando la baterla presente signos de daiio o cuando ya no se la pueda cargar, cambiela. Deseche la bateria usada conforme a fas

leyes y los reglamentos locales.

3.16 ESPECIFICACIONES
Monitores de paciente G30/G40

Especificacionas de ECG

Pardmetro

Epecificacidn

GMRE (relacicn de rechao en modo comim)

> 86 & (eon 2 destiwe de 51k 7 4T2F)

Madicita y mango de atirma de FC 152 300 bpm

Precitién de FC ] %i0a$ lpm, # valor qoe w2 mayor

Fazpo & ST 0,8 m\' = +0,8 mV (o2 modo Diagndst)

Precinidn de ST «0,07 mV 0 &5 %, ¢l valor que sex myyor {en modo Diagoéet)

Precivita ¥ reypowls & ¢ rimo STegeir del
medidor de Secuexi cardlaca

Bigeminitmo vezricohr: $0 ixn
Bigeminismo vesiculsr lents alternado: 60 tpm
Bigeminisrw veoTicalss ripido altemado: 120 lpm

Sistoles bidireccicnates: $0 lpn

Tizrpo de repuesta del edidor de fecuencta
cardixcn 2 mn cemibvio et 1 Secuencds cardiace

Camtio de FC de 80 Ppm e 170 fpm: 2 wzmmdn
Cambio 3¢ FC de §0 17otn 2 40 1/min: 5 sezumdon

Especificaciones de RESP

Parimetro ‘Especifieacién

[ modo dé rabage Empedsncts toricica

Medicién y g da sletns e b 03120

fretuends rpiretoria o

Forms de eads recpraroaia de Seiial simmoidal 8¢ < 300 LA, 63 KHz

exciaclén Sepéeiidn mixins & mido por iz -

frmpelvads Srsde pherna derecha: 44 d3;
viftzje miximo: 1.8 Vi

Duracida de ba atiroea de mpnes Sai20

Prectitin de RESP “Tpa

Velocldades de barido de b papiatls | 6,25 mmy, 12,8 momie, 25 mmhy
Especificaclones de Sp02

Pordmetro Especificacién

Tecnalogis Pretips SpO;

Madiciény rgo de alima de SpOy 0%-100%

Rango de frecuencis de prtso e Sp0, | 30w 300 tpm

Precivita & FP &4 5p0y &2 Tm o a2 %, ¢f valor qOe sea mEyOr
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Adverlencia: Para evilar contaminar ¢ infectar al personal, el medic ambiente v ofros equipos,
asegirese de desinfectar y descontaminar el monitor adecuadamente antes de desechario de
acuerdo con los reglamentos de su pais para equipos que contengan componentes eléclricos y
efecironicos. A la hora de desechar accesorios, cuando no se especifique lo contraffo, siga los
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MONITORES PACIENTE Linea G
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GOLDWAY

Precision de $p0, * | Rango | Preclsién
Sensores reutilizables de Philips
M1192A 70%-100% 5%
MI191B, MI191BL To% - 100% «25%
MI19IA, MI1PSA 70 % - 10044 =3 %
BIIMA 0% -100% 1
MIEP6A Rt-100% 3%
Sérrsores reatiizables de Philips
MHUMA TH-100% i3 %
MII52A, MUBA 0 %-100% 2%
Especificaciones de PANI
ParGmetro Especificacién
Mitodo de maditide Mipedo ow lloesético
Prechion de PANI Dwsttaciin esriter mix.. § ornHg (1.1 dP)
Estos mediv mix t a§ wbg (0.7 kPa)

Especificaciones de TEMP

Pariimeatro Especificacién
Rango ds TEMP 0°C-50°CE2F-122"H)
Unichd *Co"F
Precivéo »01°C
Reschecién ol*C
Tiezpo de scmalinndén Aproximatmmente | segundo
Especificaciones de CO2
Parametro Especificacidn
Modo de trabejo Modo de tr3bajo 0 En espena
Precsbin 01238 moly: 22 cmBg (DkPa - 5,1 kPa +0.78 L)
374 79 CunEg, & § % 4e bectors 0,08 % pars cahy 1 mmHy
por entizis de 36 caxHg (57 8 13,2 KPs: o 5 % da decrims &
0,00 % para cada 0,10 XPa por encima da 5,1 kP1)
Precitién de respiacidn &} Tpm en el rango de 32 70 mpm
&2 rje #h ¢} 1ango de 71 8 120 5po
wl pm ez el mango de 121 2 150 o
Especificaciones de PAI
Porametro Especificocion
Preciitbn de DAL o i de iy 0 4 ezetig (0,53 kPa), o viloe
QU 168 CaaYOY
Especificaciones de GC
Pardmetro Especificocién
Método de medicién Temodilockén de comzin derecho
[ Precisién de GC | £0,2 1m0 0 £ 10 %, ot vakor que seamayus |
Ihdsiénd:lmpﬂ!mulamm ]tD,I'C ]
Monitores GE/G70/G80 C:
\
Especificaciones de ECG
[ Pesametro [ Especificaciones |
IPrecisiéud:FC [ 41 1pm o2 1%, el valor que sea mayer |

[ Precisién de 5T [ £0.05 v 0 £ 15%, el valor que sea mayes |
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MONITORES PACIENTE Linea G

GOLDWAY INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Precisién y respuesta a un Bigeminismo veatricular; 50 lpm

ritmo imregalar del medid Bigeminismo vettricular lezto alternado: 60 lpm
de frecuencia cardizea Bigeminismo ventricalar ripido alternado: 120 lpm
Sistoles bidireccionales: 90 tpm

Especificaciones de respiracion

Parémetro Especificacion

Modo de trabajo Impedancia toricica

Precisién de respiracicn #* | rpm en el rango de 02 70 vpm
% 2rpm en el rango de 712120 rpm
+3rpmenelracgo de 121 2 170 rpm

Especificaciones de Sp02
Parémetro Especificacién
Precitiém de ba frecuencia + 1 ipm o 2%, o valor qoe zea mayor
e putso de S0z
Precisién de $p0;, 2 Rango Precision
Sensores reutliizaties de Phifips
M1191B, M1191BL. Mi19IA TO% - 100 +2%
M1UI53A, MUISS4A, MI1195A, T0% - 100% +3%
MligsA
fiensores desechables de Phifips
MLIIA, MISOLB, M19028. T0% - 100% 3%
M1903B
Especificaciones de temperatura
Pardimetro Especificacién
Rango de temperatan 0°Ca50°C(32°Fa121°F)
Ugidad *Co°F
Precizita de temperztura $01°C
Reoludim 01°C
Especificaciones de PANI
Pardmetro Especificacion
Precizién de PAN] Dendacién sstindar mix: § mmHg (1.1 kPa)
Error medio mix.; & § mmHg (£0.7 kPa)
Especificaciones de CO2
Parémewo Especificocion
Precizitn de COy 02 38 cxnMy 02 S.06EFaY: £ I My (£ 0.3 WPa)
392 59 rmHg (5.19 2 13,2 kPa). £ 5% + 0.08%
para cada 1 oeHj per soctms de 38 oty
Especificaciones de PAI
Pardmetro Especificacién
Rango de PAT -50 2 400 mmHg (-6.7 2 53.3 kPa}
Precizién de PAI + 4 mmHe (4 0.53 kPa) o 4%, el valor que
63 mayor
GC Especificaciones
Pardmetro Especificecién

Método de medicién Termoditacitm cardizea derecks
[[Precisicn de oC [£0.2 ¥irin o & 10%, el valor que sea mayon ] 4_7/’

[ Precisién de temperatura &0 La samngre [£o1°¢C |
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Gas & 1 | Concentracion {Yap )’ | Precision (sl > | interferencia opnsl>.
o, 0. 40 1 <0y R
46 80 %32 0 93
50 80 *3 Cuslquier 2peutt <03
8- 160 =3
0o 4 -0 +3 €0y g
20 500 20 - 100 oy [3
Cualquer azenité @
<0, a-1 +01 N a1
1-3 02 Oy Q1
1-§ £33 Cualgurer agents 03
1-18 +0.5 '
10 Sin expecificer :
Eaflorme 84-1 +4.1% O -]
1-5 9.2 10 0.1
» Sin especificar [+ 3} 61
2ngeme 7 {tipica)
Tsaflvnano 0-3 2 6.15 0 Ei]
1-% %032 N0 6l
=5 Sin especificar oy o1
Pagenrs (LI (tguea)
Halotmo 6-% 1014 CO: L}
i°s 02 N [+ X
=k Sin egpecifica o, (51
R azeate O 7 {dpEcn)
bevolimize | 0-1 o4 €0, o
o -5 £07 1,0 ot
58 w64 0y [ 5
= Stn especificar Tpgemte 0.2 {tipica)
Desfimand o-1 et B 1 €0, 1]
i-5 02 O Q3
5-30 204 [+ a1
18- 45 =046 Tazmge 02 {igca}
15-18 =§
2 18 S especifitar
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“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE 1 18137

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11048/13-3

Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
clogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
ﬁ?ﬁs’?g de acuerdo a lo solicitado por Agimed S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Monitor para pacientes y accesorio.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistema de
monitoreo fisiolégico.
@ Marca del producto médico: GOLDWAY.
/ Clase de Riesgo: III.

Indicacidon/es autorizada/s: Disefiado para el monitorear, grabar y generar
alarmas de parametros fisiolégicos de adultos, nifos y neonatos en entornos para
atencién medica. El monitor ha sido disefiado para utilizarse en situaciones de
transporte y para conectarse a redes clinicas.
Modelo(s): G30, G40, G60, G70, G80.
Accesorio: Sistema de Mionitoreo Centrai UT4800.
Condicidbn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias. '
Ciclo de vida dtil: 5 (cinco) afios.
Nombre detl fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.



v
Lugar/es de elaboracién: N© 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

BZU‘CZBH’ siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No i 2 79 |
ey * bt

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Stb Administradot Nacional
AJM AT,
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