Ministerio de Salud i ~y oy
Secretaria de @ofiticas, Regulacion e Institutos DISPOSIC lQN Ne ? & ? @

ANMAT

BUENOS AIRes, 3 DIC 20

VISTO el Expediente N© 1-47-11046/13-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice
la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las éreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

Por ellg;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GOLDWAY, nombre descriptivo Monitor materno fetal y nombre técnico Sistema
de monitoreo fisioldgico, segln lo solicitado por AGIMED S.R.L. con los Datos
identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-110, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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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
Disposicién, 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° 1-47-11046/13-6

T 787 #

Dr, CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACT ERISTICOS del DST?YI%CO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......2. w2, Y. .8 =

Nombre descriptivo: Monitor materno fetal.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistema de
monitoreo fisioldgico.

Marca del producto médico: GOLDWAY.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiados para el monitorear no invasivo de los
parametros fisiologicos de la mujer embarazada y del feto en clinica general y
ginecoldgica y en salas de anteparto/preparto y parto.

Modelo(s): CTG7/UT3000.

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

Ciclo de vida util: 10 (diez) afios.

Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

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

Shenzhen, Republica Popular China.

Expediente N© 1-47-11046/13-6
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADOQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne

......... =878
S

Dr, CARLOS CHIALE

Adminisirador Naclonal
ANMAT.
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MONITORES MATERNOS FETALES GOLDWAY
PROYECTO DE ROTULQO Anexo II1.B

Importado por:

XXXXX

Presion

AGIMED SRL. Shenzhen Goldway Industrial Inc.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. No. 2 Tiangong road, Nashan District, 518057 Shenzhen,
ARGENTINA Replblica Popular de China

CA100V-240V,
IPX1 E
50/60 Hz
T
Temperatura: almacenamiento y transporte -20 °C - 55 °C
Humedad relativa: almacenamiento y transporte < 95 % (sin condensacién)

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N°: 55645,
Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-110

Fabricado por:

GOLDWAY
MONITOR MATERNO - FETAL
Modelo:

XXXXXXX &] _____________________

barométrica: almacenamiento y transporte 50 kPa — 106 kPa
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GOLDW AY MONITORES MATERNOS FETALES GOLDWAY |

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

Importado por. Fabricado por:
AGIMED SRL. Shenzhen Geldway Industrial Inc.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA. No. 2 Tiangong road, Nashan District, 518057 Shenzhen,

ARGENTINA Republica Popular de China

GOLDWAY
MONITOR MATERNO - FETAL

CA100V-240V,
[T ooy ™ b

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

Humedad relativa: almacenamiento y transporte £ 95 % (sin condensacion)
Presién barométrica: almacenamiento y transporte 50 kPa - 106 kPa '

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N*: 5545,

Condicién de Venta:
Autorizadg por la ANMAT PM-1365-110

Advertencias:

Asegurese de que el paciente no esté conectado a nada metalico ni & superficies conducloras ni a piezas
conectadas a tierra de ninglin dispositivo cuando el desfibrilador esté en uso. Nunca toque af paciente, la mesa
o instrumentos durante la desfibrilacion.

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

Antes de usaro, compruebe que &! monitor y los accesorios no estén dafados.

Este monitor no esta disefiado para uso domeéstico.

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

Quienquiera que conecte equipos adicionales a los puertos de entrada o salida de sefiales esta configurando un
sistema médico y, por consiguiente, es responsable de asegurar que el sistema cumpla los requisitos de la
norma CE] 60601-1. No instale nunca equipos conectados permanentemente a los puertos de entrada o salida
de sefales. En caso de duda, pongase en contacto con Goldway.

No utilice nunca el monitor en mas de una paciente a la vez.

No modifique este equipo sin la autorizacicn del fabricante.

No confie nunca exclusivamente en el sistema de alarma para la monitorizacién de un paciente. Los limites de
alarma reducidos o apagar la alarma durante la monitorizacién de una paciente poedran crear un peligro para la
paciente. El método més fiable para monitorizar a una paciente es la combinacidn de una estrecha vigilancia
personal y un uso correcto del monitor. Se debe revisar periédicamente que las alarmas del monitor estén
funcionando correctameante. .

Si se pierden datos de una paciente, monitorice de cerca a la paciente o sustituya el monitor de inmediato.
Nunca utilice cables con conductores expuestos en ambos extremos. Utilice solamente cables y conectores que
no presenten dafios e inspeccidnelos antes de utilizarlos.

Si se conectan multiples dispositivos a una paciente, la suma de las corriéntes de fuga podria provocar una
situacién peligrosa. Por consiguiente, representantes capacitados de servicio técnico deben llevar a cabo
siempre pruebas de corriente de fuga antes de realizar las conexiones. Eslo garantiza gque las fugas estén
dentra de unos limites e impide que se produzcan dafios personales y ambigntales. Pdngase en contacto con
Goldway para el uso correcto.

No toque nunca simultaneamente a la paciente y el terminat de entrada o salida del mgyjtor. P
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo H1.B

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

Desconecte el suministro de alimentacion de CA y quite |a bateria antes de desmontar el monitor.

Precauciones:

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

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

Deseche siempre correctamente los transductores segin los reglamentos locales relativos al desechado de
residuos hospitalarios.

Para garantizar la seguridad del monitor, todas las piezas y accesorios de sustitucion deben cumplir las normas
CE!l 60601, La configuracion del sistema del monitor debe cumplir las normas eléctricas medicas CEl 60601-1-1.
Al almacenarla dentro de un monitor sin alimentacion de CA, la bateria se descarga con el tiempo. Al almacenar
el monitor, manténgalo enchufado y lleve a cabo una comprobacion mensual del nivel de carga de la bateria.
Limpie y esterilice el monitor y los accesorios conforme a los requisitos locales. Apague el monitor y desconecte
los cables de alimentacién antes de realizar la limpieza o esterilizacion

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

Aseglrese de que representantes de! servicio técnico capacitados calibren el monitor anualmente y lleven a
cabo un mantenimiento periddico de rutina.

Asegurese de que no se condense agua dentro o sobre el monitor, Puede producirse condensacion debido a

cambios de temperatura o la exposicién a la humedad.

3.2. USO PREVISTO
Los monitores matermos/fetales estén disenados para la monitorizacién no invasiva de los pardmetros fisiclogicos de

la mujer embarazada y del feto en Clinica general, Clinica ginecologica, Sala de ante parto, Sala de preparto y parto

3.3. ACCESORIOS al MONITOR FETAL GOLDWAY .
Consulte las Espedificaciones de producto provistas por GOLDWAY para encontrar el listado de accesorios a utilizar

Cualquier dispositivo que se conecte al monitor debe cumplir la norma CEl correspondiente a ese dispositiva.
Por ejemplo, los dispositivos de procesamiento de datos deben cumplir ia norma CEI 60950 y los dispositivos
médicos deben cumplir la norma CEI 60601-1. El sistema completo debe cumplir las normas CEl 60601-1-1 mas
recientes.

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

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

eléctricas durante la monitorizacion maternc-fetal:

3.4; 3.9./INSTALACION

Antes de comenzar

1.

Saque el equipo del embalaje y compruebe gue incluya lo siguiente:

* Monitor matemo-fetal GOLDWAY vy registrador
- Baterfa /
FE
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GOLDWAY MONITORES MATERNOS FETALES G

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.B

* Instrucciones de uso
« Guia de servicio (CD)
* Cable de alimentacion de CA (especifico del pais)
+ Cable de alimentacion del registrador
« Conjunto de accesorios, que puede incluir (segan a configuracion sclicitada):
- Transductores fetales y TOCO
- Cinturones
- N!arcador de eventos
— Papel de registro internacional
Si falta algtn elemento del listado, pdngase en contacto inmediatamente con Goldway o un agente de Goldway.
2. Guarde la caja de embalaje para un futuro almacenaje o transporte. Si estad dafiada, péngase en contacto
inmediatamente con la empresa transportista.
3. Examine el monitor para comprobar que esté limpio y en buen estado fisico general. AsegUrese de que:
—la carcasa no esté agrietada ni rota,
—los enchufes y cables de alimentacion estén en buenas condiciones y las clavijas de los enchufes no estén
dobladas,
-los cables y accesorios externos se hallen en buenas condiciones,
—el aislamiento de los cables esté intacto.
Precatcion: Si el equipo ¢ el embalaje presentan signos de danios, no ulilice &l equipo.
Encendido
_Con el monitor conectado a una fuente de CA, pulse y mantenga pulsada la tecla de encendido/apagado durante 3
segundos para encender &l monitor.
Suena un tono y aparece la pantalla de arranque. Una vez que aparece la pantalla principal, el LED indicador de la
alimentacion se ilumina en color verde, lo cual indica que el monitor funciona con normalidad y esta listo para usar.
Conexi6n de los transductores, los sensores ¥ el marcador de eventos
Conecte el monitor a la paciente con los transducteres y sensores adecuados en este orden.
1. Conecte los transductores (US1, US2, TOCO) al panel frontal del monitor (haga coincidir los colores de los
conectores del panel con los de los conectores de los transductores).
2. Conecte los sensores opcionales (PANI, ECG, Sp02).
Conecte los transductores y sensores a la paciente,

Conecte el marcador de eventos.

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

se carga {el indicador LED de alimentacion parpadea). Cargue la bateria durante, por lo menos, 8 horas. Cuando la

carga esta completa, el indicador LED de alimentacién permanece encendido sin parpadear.

Precaucion

- Deje siempre el monitor enchufado en una fuente de alimentacion de CA mientras no se utiliza. Eslo garantiza
que Iz bateria estd cargada. Revise el estado de /a bateria, por lo menos, una vez al mes.

= Instalacidn de /a bateria

Precaucion: Solo representantes autorizados de servicio técnico deben instalar la bateria del monitor.

Antes de poner en servicio el monitor, se debe cargar la bateria completamente. Si la bateria esta completamente

cargada, el indicador LED verde estara encendido.

Para instalar la bateria:

1. Apague el monitor. <«
2. Desenchufe el cable de alimentacién y otros cables.
3. Abra la tapa de la bateria.
Pig. 3 de 14
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MONITORES MATERNOS FETALES GOLDWAY
G U L DWAY INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

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

Al apagar el monitor mientras sigue conectado a una fuente de CA, el indicador LED de alimentacion del panel
delantero se vuelve amarilto.

Alimentacién con bater(a

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

Nola — Cuando la bateria no tiene suficiente carga para afimentar el monitor para su uso normal, el monitor se
apaga. En tal caso no volverd a funcionar hasta que esté enchufado a una fuente de alimentacidn de CA. Ademas, ef
monifor hace sonar una alarma de bateria baja. ‘
indicadores de baterfa

Los indicadores de Estadc de la baterfa situados en el panel frontal proporcionan informacion acerca de la
capacidad de la bateria y la presencia de alarmas relacionadas con la bateria. Cuando el monitor recibe alimentacion
desde una bateria, aparece un indicador (de capacidad de {a bateria) en el area de mensajes de la pantalla. Cuando
el monitor recibe alimentacion desde una fuente de CA, aparece el simbolo (alimentacién de CA).

El indicador de capacidad de la bateria indica la carga que queda en la bateria, Cuantas mas lineas blancas se
muestran, mas capacidad queda. Cuando el indicador solo tiene una o dos lineas, el indicador parpadea y el monitor
emite una alarma sonora. Si no se enchufa a una fuente de alimentacién de CA para cargar la bateria, el monitor se

apaga transcurridos cince minutos.

-

Figura 11-1 Como abrir [a tapa de 1a bateria
4. Gire el retén de la bateria an sentido contrario = las agujas del teloj para soltar Ia bateria del mouiior.

Figura 11-2 Como soliar 13 bateria
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MONITORES MATERNOS FETALES GOLDWAY
B D L DWAY INSTRUCCIONES DE USO Anexo II11.B

5. Qute la bateria.

Figura 11-3 Como guitar la bateria
6. Al mstalar s baresis, fijeza et los indicadores de polandad en 12 tapa de lx bateriz e inserre la aueva

bateriz de do con estos

7. Introduzesz i5 bateria en el moniter ¥ pire ef retin ex o taniido de 1as agupzs del reloj para que fa bataria
quede sujeiz en s logar.

. Tnstale Ix tapa de Ia bateria,

Advertencis Asegureze de 1“ s bateria ecté completamente insertada en el moniter ¥ que ko pueria dela bateria eifé
‘bien cerrads. U'as bateria imal instalada podria exerce def monitor 5 prevecar leziones graves a los
patientes,

Calibracién del sistema

Un representante autorizado de servicio técnico debe realizar las pruebas de presién y la calibracién de los
parametros cada 12 meses o cuando usted sospeche de lecturas de presidn arterial incorrectas. Compruebe
siempre si el manguito o el tubo tienen fugas. Cambie el manguito o el tubo segun sea necesario.

Si una lectura de presion, al compararse con un medidor de presion arterial preciso, difiere en mas de 3 % (mas alla
del margen de £3 mmHg), es necesario realizar una calibracion de presion del monitor. Su representante de servicio

técnico de Goldway puede realizar las calibraciones necesarias.

Mantenimiento y desechado de la bateria

Si la bateria presenta signos de dafios ¢ ya no se puede cargar, cambiela. Deseche la bateria usada conforme a las

leyes v los reglamentos locales.

Reacondicionamiento de la bateria

Pracaucion: S6lo representantes aulorizados de servicio técnico deben reacondicionar la bateria.

Antes de poner en funcionamiento una bateria nueva, realice por los menos dos ciclos completos de

reacondicionamiento. Esto mejora la vida Gtll de la bateria y aumenta las especificaciones de rendimiento. Un ciclo

de reacondicionamiento esta completo (cargar y descargar la bateria) cuando el monitor se apaga debido a la falta

de alimentacién. Realice un reacondicionamiento cuando la duracion de la bateria se acorte o después de almacenar

la bateria durante 2 meses o mas.

Para reacondicionar la bateria: ¢

1. Desconecte el monitor del paciente y apaguelo.

2. Cologue la bateria que desee reacondicionar en el compartimiento de la bateria del monitor (consulte la seccion
“Instalacidn de la bateria” en la pagina 11-2).

3. Conecte el monitor a una fuente de alimentacion de CA y cargue la bateria durante mas de 8 horas.
Desconecte el monitor de la fuente de alimentacion de CA y alimente el monitor con la bateria hasta que el
manitor se apague.

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

horas.

Pag 5 de 14
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MONITORES MATERNOS FETALES GOLDWAY
B D L DWAY INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

El reacondicionamiento se ha completado.

Monitorizacién del rendimiento de las baterfas

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

1. Desconecte el monitor del paciente y apaguelo.

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

3. Desconecte el monitor de la fuente de alimentacidn de CA y alimente el monitor con |a bateria hasta que el
monitor se apague.

4. Observe durante cudnto tiempo funciona la bateria. El tiempo durante el cual {a bateria puede alimentar el
monitor indica el rendimiento actual de |a bateria.

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

servicio técnico.

Adveriencia

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

tener fugas o causar lesiones personales.

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

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

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

quemen la piel. Si esto sucede, enjuague con agua y busque atencién medica inmediatamente

3.6. INTERACCIONES CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

Contraindicaciones

NINGUNO de los monitores se ha disefiado para ser utilizado:

« durante una electrocirugia, imagenes de RM o TAC

+ con el fin de realizar mediciones de ECG en pacientes bonectados a estimuladores eléctricos externos o con
marcapasos cardiacos.

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

* No utilice nunca el monitor en un entornc de gases anestésicos.

3.8 CUIDADO Y LIMPIEZA

Pautas generales

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

inspeccione el equipo cuidadosamente. No utilice ninglin equipo que muestre signos de deterioro o de dafios. Si

necesita devolver cualquier equipo a Goldway, descontaminelo primero.

Siga estas precauciones generales:

« Diluya silempre los agentes de limpieza segln las instrucciones contenidas en este capitulo o utilice ta
concentracion més baja posible.

»  No permita nunca que entre liguido en la carcasa del monitor.

»  No sumerja nunca ninguna parte del equipo en liquido, ni permita que entre ningun liquido en los contactos

electricos.
«  No utilice nunca materiales abrasivos (como lana de acero o limpiador de plata). é

»  No utilice nunca lejia, disolventes fuertes o acetona sobre ninguna parte del monitor.

+  No esterilice nunca el monitor o los cables por medio de autoclave o vapor, ni lo limpie con ultrasonidos.
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+  No utilice nunca alcohol en los cables de la paciente, El alcohol puede provocar que el plastico se vuelva
quebradizo y se rompa prematuramente.

Precaucion Ulilice el equipo segun las instrucciones que se suministran con los sensores. La informacion del
fabricante podria estar mas actualizada.
Si se derrama algun liguido en el exterior del monitor, utilice un pafio limpio para secar el monitor.
Si cree que podria haber liquido dentro del monitor, apaguelo y péngase en contacto con el representante de
servicio técnico. Sélo personal capacitado de servicio técnico puede llevar a cabo los procedimientos necesarios
para reparar un monitor himedo o en el que hayan penetrado Hquidos,
Limpieza y dasinfeccién
Para limpiar el monitor:
1. Apague el monitor y desenchufe el cable de alimentacion.
2. Limpie la carcasa y |a pantalla def monitor con un pafio humedecido en datergente liquido o uno de los siguientes
agentes de limpieza:

- Jabodn suave

- Detergente lavavajillas Alconox o similar

- Amoniaco al 3 % y limpiacristales

- Etanol al 70 %, isopropilcetona al 70 %, limpiacristales
3. Seque al aire los componentes limpiados o utilice un pafio.
Limpieza de los cables
Precauci6n No desinfecte los cables a menos que la politica del hospital asi lo indique.
Para mantener los cables libres de polvo:
1. Utilice un pafio que no suelte pelusa humedecido en agua templada (maximo 40- G/104: F) y jabdn o un
detergente no caustico diluido.
2. Seque el equipo con un pafic suave.
Limpiaza y desinfeccién de los accesorios
Siempre que sea posible, limpie los accesorios siguiendo las instrucciones del fabricante. Si no tiene instrucciones
de limpieza especificas del producto, utilice las pautas generales de este capitulo.
Accesorios de Sp0O?2
Los sensores de SpO2 reutilizables se deben limpiar y desinfectar, pero nunca esterilizar.
Advertencia Utilice solamente los agentes de limpieza y desinfectantes validados que se enumeran a continuacion.
El uso de otros agentes de provocar dafios en el sensor o sus cables de conexién, acortar la vida dtil del producto o
provocar riesgos de seguridad.
Seleccione los desinfectantes cuidadosamente, ya que algunos tienen nombres muy parecidos pero composiciones
muy distintas.
No sumerja nunca €l conector del senser en ninguna de las soluciones de limpieza, desinfectantes u otros liquidos.
Sin embargo, se pueden sumergir el sensor y la envoltura del cable.
No deje sumergidos los sensores en desinfectantes durante mas tiempo que el especificado por el fabricante del
desinfectante. '
No esterilice los sensores ni utilice autoclave con ellos.
Agentes de limpieza validados
» Detergente suave
» Solucion salina (1 %)
Desinfectantes validados

+ Metricide- - 28

« Cidex - Formula 7

+ Metricide- - Plus 30
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» Cidex- - OPA
= Cidex- - Plus
+ isopropanal (70%) o pafios himedos con Isoprepanol {70 %)

Para limpiar y desinfectar el sensor a fondo:
1. Limpie el sensor siguiendo las instrucciones suministradas con el agente de limpieza.
Desinfecte el sensor siguiendo las instrucciones suministradas con el desinfectante.
Enjuague el sensor y el cable, no el conector, en agua, y séquelos con un panio limpio. Deje que el sensor
se seque por completo.
4. Deseche cualquier sensor que presente signos de deterioro o de dafios.
Manguitos de PANI
Para limpiar el manguito:
1. Quite |a bolsa inflable de goma del manguito.
2. Limpie el manguito en detergente {solucion suave de jabon) y séquelo al aire.
3. Examine el manguito y el tubo.
Para esterilizar ¢! manguito con el fin de evitar una infeccién cruzada:
4. Desinfecte el manguito en un autoclave o sumérjalo en uno de los siguientes detergentes: isopropanol al 70 % o
etanol al 70 %.
Para volver a colocar la bolsa inflable de goma en el manguito:
1. Enrolle la bolsa desde ambos extremos en la direccion del tubo.
2. Inserte la bolsa enrollada, desde el lade del who, en 1a apertura del lado corto del manguito.
3. Empuje el tubo hasta que llegue al otro lado del manguito.
4, Sujete el tubo junto con el manguito y sacuda todo el manguito hasta que la bolsa entre hasta el final en el
manguito.
Precaucion No limpie nunca el manguito en seco.
Limpieza del registrador
Oespués de largos periodos de uso, pueden acumularse residuos de papei en el cabezal de impresion haciendo que
los registros aparezcan tenues y no uniformes, acortando ia vida del cabezal de impresion y del eje del rodillo.
Para limpiar el cabezal de impresion: '
Aplique un agente antiestatico a la puerta del registro y, a continuacian, abra la puerta.
Quite el pape! del registrador.
Enrolle una tira de tela de limpieza en el rodillo hasta que la tira salga por su parte superior.
Tire de la tira pasando por todo el rodilio.

Limpie |a carcasa del rodillo suavemente con un pario suave,

S o

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

Vuelva a colocar el rollo de pape! una vez que se seque el alcohol y cierre la puerta del registrador.

Precaucion Use siempre un agente anlieststico para proteccion contra danos de descargas eleciroestilicas (ESD).
Pautas de desinfeccién

«  Para evitar dafiar los cables a largo plazo, no desinfecte un cable a menos que el hospital se lo indigue.

«  Apague siempre el monitor y limpielo antes de realizar cualquier desinfeccién.

. No utilice disolventes fuertes para realizar |la desinfeccién. Diluya siempre los agentes de limpieza siguiendo las
instrucciones del fabricante o utilice la concentracién mas baja posible. Desinfecte los cables con un pafio
humedecido en eslos desinfectantes.

— Etanol al 70 % o isopropilcetona al 70 %

— Acetaldehido: Cidex /v7
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Precaucion Al desinfectar cualquier accesorio, siga las instrucciones del fabricante. Como alfernativa, utilic M
agentes desinfectantes enumerados en este capitulo.

Esterilizacién del monitor

Nota — No se recomienda esterilizar este monitor, ni los productos, accesorios o consumibles relacionados

3717 ALARMAS

Las alarmas suenan cuando &l monitor detecta una situacién irregular, ya sea en su propic funcionamiento o
respecto a los limites de alarma. Las alarmas pueden incluir:

+ Alarmas sonoras,

+ Indicadores LED de alarmas parpadeantes,

- Iconos y mensajes de alarma parpadeantes.

" Nota — Las alarmas fisiolégicas no se activan hasta que el monitor detecte datos fisioldgicos vélidos

Tipos de alarmas
Las alarmas constan de alarmas fisioldgicas y alarmas técnicas, con distintos grados de prioridad.
Las alarmas fisioldgicas se activan por un valor fisiologico que sobrepasa los limites o por anomalias en el paciente.
Por ejemplo, FCF baja o FCF alta.
Las alarmas técnicas se aclivan a causa de un fallo o uso indebido del equipo. Por ejemplo, la presencia de un
manguito flojo, una fuga de aire, una sefial débil, un error de papel en el registrador o bateria baja.
Niveles de alarma
Tanto las alarmas fisiologicas como las alarmas técnicas se clasifican segun su prioridad:
« Alta
+ Media
* Baja
Alarmas de prioridad alta
Las alarmas de prioridad alta indican una situacién potencialmente mortal o de gravedad. Estas alarmas requieren fa
intervencion inmediata por parte del médico.
Un ejemplo de alarma de pricridad alta es:
« Escasa diferencia entre SIS y DIA,
Alarmas de prioridad media
Las alarmas de pricfidad media indican una situacion fisioldgica que requiere atencion pronta. Estas alarmas se
pueden deber a ciertos valores que se han superado o a un funcionamiento irregular del sistema.
La mayoria de las alarmas de prioridad media se activan debido a valores que sobrepasan los litnites de alarma.
Alarmas de prioridad baja
Por lo general, las alarmas de prioridad baja se deben a problemas de funcionamiento en el equipo. Estas alarmas

no reguieren una atencion tan inmediata,

3 12 COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)
Los equipos médicos eléctricos pueden generar o recibir interferencias electromagneticas. La compatibilidad

electromagnética (EMC) de este producto con los d@ccesorios adecuados se ha evaluado conforme a la norma CEl

" 60601-1-2:2007. la norma internacional de compatibilidad electromagnética para equipos eléctricos médicos. Esta

norma de la CEl se ha adoptado en la Union Europea como norma europea
CE| 60601-1-2:2007. Las interferencias de radiofrecuencia (RF) de dispositivos transmisores cercanos pueden
perjudicar el rendimiento del producto. Antes de utilizar el producto, se debe evaluar la compatibilidad

electromagnélica con los dispositivos situados a su alrededor.

%
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los equipos médicos. Consulte a su proveedor de servicio técnico para determinar la distancia de separacién minima

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

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

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

Advertencia El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados podria dar como resultado un

aumento de las emisicnes y/¢ una reduccion de la inmunidad del monitor materno-fetal.

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

utilizarlo junto a o apilado con ofros equipos, es necesario observarlo para verificar el funcionamiento normal en la

configuracién en la que se utilice, .

Precaucién Los siguientes accesorios del monitor matemo-fetal GOLDWAY son sensibles a descargas eléctricas

durante la monitorizacién materno-fetal:

« Sp02

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

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

— Mantenga todos los accesorios del monitor materno-fetal GOLDWAY alejados de dispositivos que incluyan

transmisores de radiofrecuencia.

Pautas y declaracién de EMC del fabricante

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

E.2.1 Emisiones electromagnéticas para todos los equipos y sistemas
Tabla E.1 Emisiones electromagnéticas para todos los equipos y sistemas

em“ ﬂl ;‘ ?;nde Cumpiimtento Pautas para el enterno electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1 El moniter materno-fatal utiliza energia de RF selaments

CISFR 31 para su funciocamiento wierno, Por este mative, sus emsiones de
RF zon muy kajas ¥ no 25 probable que causen mierforencizs en
Squpes alectdnicos cercanos.

Emtsiones de BF Claze A El momior materno-fetal s sdecuzdo para el uso en

CISPR 11 amlqgmer extablecmiento, sabvo an los establemmientos
.domésticoz ¥ en entarnos conectados directamente 3 [a red de

Emsziones armbricas Claze A distribusién elécirica piblica de baja tension que saminisha

CEI 5L000-3.3 electiicidad a los edificios empleados con fines domeéstices.

Fluctuaciones da Comple o= requesitos

tension/emisiones de

parpadeo

CE: S1000-3-3

E.2.2 Inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas
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Tabia E-2 Inmunidad etectromagnética para todos los equipos vy sistemas
Prueba de Nivel de prueba CE! | Nivel de Pautas: para el entorno
inmunidad 50601 cumpiimienio electromagnético
Dezcargas +6 ¥V contacto =5 KV contarto Los suslos deber sey d= caadera remento
electroestificas BBV aize =3 KV aira o ha!40525 de c?rémzi.:af_ Cpn a_ueim
{T5D) recubierfos por aterial sidtico, se debe
OG- manterer un nivel minune de hunedad
ekl 2 relativa del 30 %,
Electrical fast +2 kW for power supply =2 KV for power Main: powrer quality should be that of 3
trapstent buryt lines stpply lines typical commmreial or hospual
IEC 6100G-48 environment.
Surge &L KV differential mode | 21 KV differennal Mais powe: quality should be that of a
IEC 61000-4-5 ANV commen mode | 0 fyprcal comtneraia] or hocpiiad
SV e vonment.
woede

£.2.3 Inmunidad electromagnética para los equipos y sistemas no vitales

Tabla £-3 inmunidad electromagnética para los equipos y sistemas no vitales

Prueba de ng;g‘ecﬂ Nivel de Pawmas para el entorng
inmunidad ‘g(}ﬁ{ﬁ cumplimiento. | electromagnético
Los equpos portitiles y mésiles daconnunicacion
por rzdiofrecnenna se deben usay como minme &
wma distancia calrulada mediante {2 ecuacidn
aplicable 2 L frecusna de frapzmusor respecto dal
menitor matemo-fetal CTGT, bneheyendo oz
cablas,
Distancia de separacién recompendada
R¥ condneidas I Vi 3 Vs -
35
CEI6100046 | enwe IS0MHzy d=| = /P
80 MMz L 15
R¥ radiads 3Vim 3IVim _ enire 53 Mz ¥ 800 Mz
CEL61060-43 | entre 80 MHzy d-i 22 JF
15GE2 R
_ entre SO0 MMz vy 2,5 Gz
7
d=]—hP
,E"i

Dozde P es Ia potenzia de salids nominal mbcma
del gansmisar en vatos (W) declarada por e}
fabricante del transmizor, ¥ o es 1a distancia de
separacion recomendada en metros ().

135 intensidades da campo de jos transmisores fijos
de adiofrecuenciaz, deternunadas mediznde ws
amitinis de las emisiones electromagnéticas dek
hugar,t deben ser menores que el mivel de
cumplimiento &c ¢3da rapzo de frecuenoas.
Pueden producirse inferferancias cerca de equipos
marcados con ef simwmente simbalo:

(R

1. Las intensidades ds campo d» los ransmizorss Bjos, como extzcivmes de base de teléfonos por radio (moviles’
inakimbricos} ¥ radics méniles terrestres. radios de aficionados, radiodifusién AM y ME ¥ teledifuzion, &0 e
prieden predecir teéricamente con precizién. Pam svaluar of entormo electromagnético debuda 2 francmisores
fijos de RE. se debe realizer um andlisss de las emizionss slectromagnéticas en e Ingar. 51 12 intensidsd de
campo medids en el lugar de wie del momitor matemo-fetal CTG? sobrepasz sl mivel de cumplicdento
splicatle para- RF anteriormemte indicado, serd pecio observar ef momitor materno-fetal (TLT para
comprobar su Bmcionamisnto pormal. 5i se ebserva un rendmiento animalo, e poscible que deban tomarse
medidas adicionales, come cambiar ka onentacion o Ia nbicaeién del monitor materno-fetal CIGT.

2. En el rango de fecuencias de 1 50 kHz 3 $0 Mz, las misnsidades de campo deben zer menores que 3 Vim,
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Distancias de separacién recomendada
£l monitor materno-fetal GOLDWAY ha sido disefiado para el uso en un entorno electromagnético en el cual las
perturbaciones de radiofrecuencia estén bajo control. El cliente o usuario del monitor materng-fetal GOLDWAY
puede contribuir a impedir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos
de comunicacion por RF portatiles y méviles (transmisores) y el monitor materno-fetal GOLDWAY de acuerdo con

las siguientes recomendaciones, sequn sea la potencia de salida maxima del equipo de comunicacion.

Tabla E-4 Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion
por RF portaitles y moviles y gl moniter UT3000.

Distancia de sagar&tién ‘segun fa frecuencia del
transmisor (m)
Potencin de salida entre 80 Mz v entre 80 MEz ¥ enire 25 GHz v
mixima nominal del | 150kHz 300 MHz 800 MHz
Iransnisor -
} 3 . 7
(w3 a=|22p | a=|22WF d=| L /P
v, g 7,
0.0t 012 . e 623
0.1 037 0.37% 0.74
i 117 317 23
10 369 369 738
i0¢ 11.67 1L&7 2333

1. Pama 16= tramanmeoves con una potencis de salids norminal mévima no indicada =n 1o tabla
antencr, &5 posible estimar la distancia de separacidn (@) em metros ()} recomendads.
vtlizando iz ecuacién aphcabie 2 Ia Frecuencis del tramsmicor, demde P s 12 potencia de
salids popsinal miorims del transmisor en vatios (W) decluada por & fabncante dal
transadsor,

Hots — 4 80y 800 MHz corespande Is distanciz de separaciin pars sf moge de facoencias mayor. Es posible que
estas pausas no sean aplicsbles ex tadas los cases. L& propagacion slecromagnética e ve afectada pot is sbsorcida y ks
reflexion en las estrocimies, by objetos v 1as personas.

Especificaciones Ambientales:

Tempergtura de funci onamiento 10°C —40°C (50°F — 104°F)
Temperatura. almacenamiento y transporte -209C — 55°C (-4°F - 1319F)
Humedad ralativa; en funcionamiento < 80% (sin condensaci 6n)
Humedad relativa: almacenamiento y transporte £ 95% (sin condensad 6n)
Presién barométrice: en funcionamiento 70 kPa— 106 kPa

Presi6n barométrica: almacenamiento y transporte 50 kPa— 106 kPa

3.14.; DESECHAR EL MONITOR

ADVERTENCIA

Para evitar la contaminacién o infeccion del personal, el entorno de servicio u ofro equipo, asegurese de desinfectar
y descontaminar el equipo correctamente antes de desechaﬂo al final de su vida Util, de acuerdo con las Ieyes de su
pais relativas a equipos gue contienen piezas eléclricas y electrdnicas.

No deseche equipos con residuos eléctricos y electronicos como residuos municipales sin clasificar. Recdjalos por

separado, de manera que puedan reutilizarse, tratarse, reciclarse o recuperarse de forma segura y adecuada.
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GOLDWAY

Monitor:

+ No se ha utilizado metal para modelar las piezas de plastico ni aerosoles metalicos sobre dichas piezas.

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

* Recicle el papel de las /nstrucciones de Uso.

Transductor:

+ El receptaculo del transductor consiste en una moldura de dos componentes de policarbonato (blanco) y

poliuretano {(amarillo), que posee una entrada de cobre para insertar cables.

e La tarjeta de circuitos impresos del transductor estd pegada a la mitad inferior del receptaculo de dicho

transductor.

» Recicle dicha tarjeta de acuerdo con las leyes locales.

3. 76, Precision en las mediciones
Monitor CTG7
FCF

Precisibn dela FCF

501pm —2101pm: £ 2 1pm
211 lpm - 2401pm: T4 1pm

TOCO
intervalo 0-10C
Precision no lineal +10%
Resolucién 1

ECG

Medicidon de FC eintervalo
de las alarmas

151pm — 300 lpm

Precisidn de FC

+1 lpm o x1%, el valor que seamayor

PANI

Intervala de SIS

30 mmHg — 254 mmHg (4,0 kPa — 33,9 kPa)

Intervalo de DIA

10mmHg — 220 mmHg (1,3 kPa - 29,3 kPa)

Precisian de PANI

Desv. estandar méxima 8 mmHg (1,1 kPa)

Desv. maximo promedio: £5 mmHg (0,7 kPa)

Sp0:

Rango de frecuencia de pulso de Sp0;

30 lpm —300 lpm

Prectsién de la frecuencia de pulso de SpO;

11 lptn o 2%,

d valor que sea mayor

Sensores reutilizables Philips

Mi1924 T0% — 100% £2.5%

M1191B, M1191BL 70% — 100% +2.5%

M11%44 0% — 100% £3%

MILI96A T0% ~100% 3%

Sensores desechables Philips

MI131A 0% — 100% . +3%
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Monitor UT3000
FCF
Medicién de FCF eintervalo de las darmas 60 lpm — 210 lpm
Precisién de la FCF +2lpm
TOCO
Intervalo 0-100
Precisidn no lineal +10 %
Resolucidon 1
PANI
Intervalo de SIS ' 30 mmHg — 254 mmHg (4,0 kPa — 33,9 kPa)
Intervalo de DIA 10 mmHg — 220 mmHg {1,3 kPa - 29,3 kPa)
Precision de PAN] Desv. estandar méaxima: & mmHg (1,1 kPa)
Desv. mamimo promedio: +5 mmHg (0,7 kPa)
Sp02
Intervalo de medicion ¥ de alarmas de SpO; 0% —100%
Rango de frecuencia de pulso de SpO; 301pm —2401pm
Precisién de la frecuencia de pul so de 5p0O5 22 1pm o022 %, el valor gue seamayor.
[Pracision de SpO, ¥ Precigion %
Sensores reutilizables Philips
M11924 70% —100 % +2,5%
M1191B, M1191BL 70 % —100 % £2,5%
MI1194A 70% —100 % 3%
M11964 70% -100% 3 %
Sensores desechables Philips
MI11314 70% - 100 % +3 %
\
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-11046/13-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

. F?, @e acuerdo a lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizd la
inscfipcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nueve producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre déscriptivo: Monitor materno fetal.

Cédigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: ECRI 12-636 Sistema de
monitoreo fisioldgico.

Marca del producto médico: GOLDWAY.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Disefiados para el monitorear no invasivo de los
parédmetros fisiologicos de la mujer embarazada y del feto en clinica general y
ginecoldgica y en salas de anteparto/preparto y parto.

Modelo(s): CTG7/UT3000.

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

Ciclo de vida util: 10 (diez) afos.

Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

Lugar/es de elaboracién: NO©2 Tiangong road, Nanshan District, 518057
Shenzhen, Republica Popular China.

W



"/
Se extiende a AGIMED S.R.L., el Certificado PM-1365-110 en la Ciudad de Buenos Aires, a

e 23.31C..200......., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© 7 87 6

Dt. CARLOS CHIALE

aAdminietrador Naclonal
ANMAT.
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