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BUENOS AIRES, 23 Die 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-11046/13-6 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice

la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología Médica

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

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

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

GOLDWAY, nombre descriptivo Monitor materno fetal y nombre técnico Sistema

de monitoreo fisiológico, según lo solicitado por AGIMED S.R.L. con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 18 respectivamente, figurando

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

misma.

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

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

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-110, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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DISPOSICION N~ '71876

~876

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

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

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

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

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

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

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

archívese.

Expediente NO1-47-11046/13-6

DISPOSICiÓN NO

Dr. CARLOS CHIALE
Administrador Nacional

A.N.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFI~ATORIOS CARAc:rERÍSTICO~ del 7D¿;r7~CO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT N 0

Nombre descriptivo: Monitor materno fetal.

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

monitoreo fisiológico.

Marca del producto médico: GOLDWAY.

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Diseñados para el monitorear no invasivo de los

parámetros fisiológicos de la mujer embarazada y del feto en clínica general y

ginecológica y en salas de anteparto/preparto y parto.

Modelo(s): CTG7/UT3000.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Ciclo de vida útil: 10 (diez) años.

Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

Lugar/es de elaboración: N02 Tiangong road, Nanshan District, 518057

Shenzhen, Republica Popular China.

7876
Dr. Ii!¿ CHIALEAdmr~;rNaolonal

.A.:il.M.A.T.

Expediente NO1-47-11046/13-6

DISPOSICIÓN NO
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ANEXO JI

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

.........7,8..7..6..
é7

Dr. ARLOS CHIALE
Administrado. Nacional

A.N.M.A.'l'.
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MONITORES MATERNOS FETALES GOLDWAY
PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B

Importado por:

AGIMED SRL.

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CASA.

ARGENTINA

Fabricado por:

Shenzhen Goldway Industriallnc.

No. 2 Tiangong road, Nashan Dislric!, 518057 Shenzhen,

República Popular de China

GOLDWAY

MONITOR MATERNO - FETAL
Modelo: _

IPX1

IRulxxxxx
CA 100 V-240V,

50160 Hz

ISN~xxxxxxx ~---------------------

)t-Temperatura: almacenamiento y transporte .20 oC - 55 oC
Humedad relativa: almacenamiento y transporte::!i 95 % (sin condensación)

Presión barométrica: almacenamiento y transporte 50 kPa -106 kPa

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. W: 5545.

Condición de Venta.:__ ~~ ~~ _

Autorizado por la ANMAT PM-1365-110

FERN J.v- -.~=w,
AGIMED S.R.L.

Bicin . L~O~ "\!~DvGC;JE.¿
• üPIH:.C 5545
iro 'tJT léc:1ICO

1\"':' .:'J.'?.":J 3.R.L.



MONITORES MATERNOS FETALES GOLDWAY
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.BGOLDWAY

Importado por:
AGIMEDSRL.

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2, CABA.

ARGENTINA

Fabricado por:

Shenzhen Goldway Industriallnc.

No. 2 Tiangong road, Nashan Distriet, 518057 Shenzhen,

República Popular de China

-IPX1

GOLDWAY

MONITOR MATERNO - FETAL

~

CA100V-240V,
50160Hz

Temperatura: almacenamiento y transporte .20 oC - 55 oC

Humedad relativa: almacenamiento y transporte :S95 % (sin condensación)

Presión barométrica: almacenamiento y transporte 50 kPa -106 kPa

Director Técnico: Leonardo G6mez. Bioingeniero Mal. W: 5545.
Condición de Venta ..' _

Autorizado por la ANMAT PM-1365-110
Advertencias:

• Asegúrese de que el paciente no esté conectado a nada metálico ni a superficies conductoras ni a piezas

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

o instrumentos durante la desfrbrilación.

• Para evitar riesgos de descarga eléctrica, este equipo sólo se debe conectar a una toma de alimentación con

conexión protectora de tierra.

• Antes de usarlo, compruebe que el monitor y los accesorios no estén dañados.

• Este monitor no está diseñado para uso doméstico.

• Para evitar daños personales, utilice solamente los accesorios y piezas producidos o recomendados por

Goldway.

•

•
•
•

Quienquiera que conecte equipos adicionales a los puertos de entrada o salida de señales está configurando un

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

norma CEI 60601-1.. No instale nunca equipos conectados permanentemente a los puertos de entrada o salida

de señales. En caso de duda, póngase en contacto con Goldway.

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

No modifique este equipo sin la autorización del fabricante .

No confíe nunca exclusivamente en el sistema de alarma para la monitorización de un paciente. Los límites de

alarma reducidos o apagar la alarma durante la monitorización de una paciente podrán crear un peligro para la

paciente. El método más fiable para monitorizar a una paciente es la combinación de una estrecha vigilancia

personal y un uso correcto del monitor. Se debe revisar periódicamente que las alarmas del monitor estén

funcionando correctamente.

Pág. 1 de 14

•
•

•

•

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 daños e inspecciónelos antes de utilizarlos.

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

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

siempre pruebas de corriente de fuga antes de realizar las conexiones. Esto garantiza que las fugas estén

dentro de unos límites e impide que se produzcan daños personales y ambientales. Póngase en contacto con

Goldway para el uso correcto.

No toque nunca simultáneamente a la paciente y el terminal de entrada o salida del m

FER~
Apodf~;a(l{)

AGIMED S.R.L



MONITORES MATERNOS FETALES GOLDW
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

• Asegúrese de que el monitor esté funcionando correctamente antes de comenzar a monitorizar a una pa

• Coloque los cables de alimentación y otros cables de accesorios de modo que no se enreden, toquen a la

paciente o causen interferencia eléctrica.

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

Precauciones:

• Utilice siempre un enchufe trifilar con el fin de asegurar la correcta conexión a tierra del monitor. Utilice la batería

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

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

accesorios y monitores dañados conforme a los reglamentos locales relativos al desechado de residuos

hospitalarios.

• Deseche siempre correctamente los transductores según los reglamentos locales relativos al desechado de

residuos hospitalarios.

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

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

• Al almacenarla dentro de un monitor sin alimentación de CA, la batería se descarga con el tiempo. Al almacenar

el monitor, manténgalo enchufado y lleve a cabo una comprobación mensual del nivel de carga de la batería.

• Limpie y esterilice el monitor y los accesorios conforme a los requisitos locales. Apague el monitor y desconecte

los cables de alimentación antes de realizar la limpieza o esterilización

• Siga las instrucciones de este manual del usuario al utilizar el monitor. Sin embargo, las prácticas médicas

convencionales siempre tienen predominio sobre este documento.

• Asegúrese de que representantes del servicio técnico capacitados calibren el monitor anualmente y lleven a

cabo un mantenimiento periódico de rutina.

• Asegúrese de que no se condense agua dentro o sobre el monitor. Puede producirse condensación debido a

cambios de temperatura o la exposición a la humedad.

GOLDWAY

3.2. USO PREVISTO

Los monitores matemos/fetales están diseñados para la monitorización no invasiva de los parámetros fisiológicos de

la mujer embarazada y del feto en Clínica general, Clínica ginecológica, Sala de ante parto, Sala de preparto y parto

3.3. ACCESORIOS al MONITOR FETAL GOLDWAY

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

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

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

médicos deben cumplir la norma CEI60601-1. El sistema completo debe cumplir las normas CEI60601-1-1 más

recientes.

• Advertencia El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados podría dar como

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

• Precaución Los siguientes accesorios del monitor materno-fetal GOLDWAY son sensibles a descargas

eléctricas durante la monitorización materno-fetal:

3.4; 3.9.; INSTALACiÓN

Antes de comenzar

1. Saque el equipo del embalaje y compruebe que incluya lo siguiente:

• Monitor materno-fetal GOLDWAy~registrador

• Batería
F" . '~,NOO

A se/OLLA
AQ 1POderado

IM120 S.A.L.
Pág. 2 de 14



MONITORES MATERNOS FETAL G
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

• Instrucciones de uso

• Guia de servicio (CD)

• Cable de alimentación de CA (específico del país)

• Cable de alimentación del registrador

• Conjunto de accesorios, que puede incluir (según la configuración solicitada):

- Transductores fetales y TOCO

- Cinturones

- Marcador de eventos

- Papel de registro internacional

Si falta algún elemento del listado, póngase en contacto inmediatamente con Goldway o un agente de Goldway.

2. Guarde la caja de embalaje para un futuro almacenaje o transporte. Si está dañada, póngase en contacto

inmediatamente con la empresa transportista.

3. Examine el monitor para comprobar que esté limpio y en buen estado físico general. Asegúrese de que:

-la carcasa no esté agrietada ni rota,

-105 enchufes y cables de alimentación estén en buenas condiciones y las clavijas de 105 enchufes no estén

dobladas,

-105 cables y accesorios externos se hallen en buenas condiciones,

-el aislamiento de 105 cables esté intacto.

Precaución: Si el equipo o el embalaje presentan signos de daños, no utilice el 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 el monitor.

Suena un tono y aparece la pantalla de arranque. Una vez que aparece la pantalla principal, el LEO indicador de la

alimentación se ilumina en color verde, lo cual indica que el monitor funciona con normalidad y está listo para usar.

Conexión de los transductores, los sensores y el marcador de eventos

Conecte el monitor a la paciente con los transductores y sensores adecuados en este orden.

1. Conecte los transductores (US1, US2, TOCO) al panel frontal del monitor (haga coincidir los colores de los

conectores del panel con los de los conectores de los transductores).

2. Conecte los sensores opcionales (PAN!, ECG, Sp02).

3. Conecte los transductores y sensores a la paciente.

4. Conecte el marcador de eventos.

GOLDWAY

Mantenimiento de la Sateria: Siempre que el monitor esté conectado a una fuente de alimentación de CA, la batería

se carga (el indicador LEO de alimentación parpadea). Cargue la batería durante, por lo menos, 8 horas. Cuando la

carga está completa, el indicador LEO de alimentación permanece encendido sin parpadear.

Precaución
Deje siempre el monitor enchufado en una fuente de alimentación de CA mientras no se utiliza. Esto garantiza

que la batería esté cargada. Revise el estado de la batería, por lo menos, una vez al mes.

Instalación de la batería

Precaución: Sólo representantes autorizados de servicio técnico deben instalar la batería del monitor.

Antes de poner en servicio el monitor, se debe cargar la batería completamente. Si la batería está completamente

cargada, el indicador LEO verde estará encendido.

Para instalar la batería:

1. Apague el monitor.

2. Desenchufe el cable de alimentación y otros c~bles~

3. Abra la tapa de la batería. ~

FERNANDO Se/OLLA
Apoderado

AGIMEO S.R.L



MONITORES MATERNOS FETALES GOLDWAY
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Alimentación del monitor

Alimentación de CA

Cuando el monitor esté conectado a una fuente de alimentación 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 LEO de

alimentación 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 LEO de alimentación del panel

delantero se vuelve amarillo.

Alimentación con batería

El monitor utiliza una batería de plomo y ácido de 12 V/2,3 Ah que se inserta en el compartimento de la batería

situado en el lado derecho del monitor. La capacidad de la batería depende del método y la frecuencia de uso. Una

batería nueva completamente cargada puede alimentar un monitor en funcionamiento continuo durante, por lo

menos, 1 hora. Sin embargo, las mediciones de PANI y la impresión podrían consumir más carga de la batería.

Cuando la carga de la batería está casi agotada, el símbolo de batería en la esquina inferior derecha de la pantalla

parpadea, avisándole para que enchufe el monitor a una fuente de alimentación de CA.

Nota - Cuando la batería no tiene suficiente carga para alimentar el monitor para su uso normal, el monitor se

apaga. En tal caso no volverá a funcionar hasta que esté enchufado a una fuente de alimentación de CA. Además, el

monitor hace sonar una alarma de batería baja.

Indicadores de baterla

Los indicadores de Estado de la baterfa situados en el panel frontal proporcionan información acerca de la

capacidad de la baterla y la presencia de alarmas relacionadas con la bateria. Cuando el monitor recibe alimentación

desde una batería, aparece un indicador (de capacidad de la bateria) en el área de mensajes de la pantalla. Cuando

el monitor recibe alimentación desde una fuente de CA, aparece el símbolo (alimentación de CA).

El indicador de capacidad de la batería indica la carga que queda en la bateria. Cuantas más líneas blancas se

muestran, más capacidad queda. Cuando el indicador sólo tiene una o dos líneas, el indicador parpadea y el monitor

emite una alarma sonora. Si no se enchufa a una fuente de alimentación de CA para cargar la batería, el monitor se

apaga transcurridos cinco minutos.

GOLDWAY

Figura 11-1 Cómo abrir la tapa de la b3tería
4. Gin elreWn ele 13batnla en :>entido eoob::uw ¡¡ 1.35.;¡guj;¡~del reloj pan solt;u' la batutA delmonilor.- _~_ --_o. . ... _ _

Figura 11-2 Cómo soltar la batería

FERNAN . j¿~
APo~lLA

AGIMED S.R.L.
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GDLDWAY MONITORES MATERNOS FETALES GOLDWAY
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Figura 11-3 Cómo quitar la baterm
6. Al m:;.!aUr la h;rtl!nJl, f1jf~. fa lo~ illdic:ldol:e: de p<:lb.n&den b I~ dt h bltem. ~ b DUl!'"¡

batma de ;¡cuma collecto: indu'~.

? lntTodl=l13. b.ueru. en al manito! y ~ ~ nn;n om ,,1 :Hlt1dode la:. agu}zs lkl ,..,1oj pM;l que la b;¡uria
~ ~ujria_:ro ln~n.

S. In~blt la tapaM,h b3~í;¡.

AdvtN1fN1cm ,,\,";un'. 1ft.qae!JI batf>ria .,;té fomplf1;UQule h'<f'rtllda MI.el mODiror r qUl:' la puerla de 13 bat.ria ••~jé
lñl!'ll ulT"dll. L"1I baleru mmIiu;{nbda podri3 ~••u:. del mowloJ' y pron><:J'f }t,::iouu !Tan. a los
patino"l.

Calibración del sistema

Un representante autorizado de servicio técnico debe realizar las pruebas de presión y la calibración de los

parámetros cada 12 meses o cuando usted sospeche de lecturas de presión arterial incorrectas. Compruebe

siempre si el manguito o el tubo tienen fugas. Cambie el manguito o el tubo según sea necesario.

Si una lectura de presión, al compararse con un medidor de presión arterial preciso, difiere en más de 3 % (más allá

del margen de :1:3mmHg), es necesario realizar una calibración de presión del monitor. Su representante de servicio

técnico de Goldway puede realizar las calibraciones necesarias.

Páp;.5dc14~
FERNANDO SCIOLLA

Apoderado
AGIMED S.R.L.

Desconecte el monitor del paciente y apáguelo.

Coloque la batería que desee reacondicionar en el compartimiento de la batería del monitor (consulte la sección

Ulnstalación de la batería" en la página 11-2).

Conecte el monitor a una fuente de alimentación de CA y cargue la batería durante más de 8 horas.

Desconecte el monitor de la fuente de alimentación de CA y alimente el monitor con la batería hasta que el

monitor se apague.
Conecte el monitor a una fuente de alimentación de CA y cargue continuamente la batería durante más de 8

horas.

5.

3.

4.

Mantenimiento y desechado de la baterla

Si la batería presenta signos de daños o ya no se puede cargar, cámbiela. Deseche la batería usada conforme a las

leyes y los reglamentos locales.

Reacondicionamiento de la baterfa

Precaución: Sólo representantes autonzados de selVicio técnico deben reacondicionar la batería.

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

reacondicionamiento. Esto mejora la vida útil de la batería y aumenta las especificaciones de rendimiento. Un ciclo

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

de alimentación. Realice un reacondicionamiento cuando la duración de la batería se acorte o después de almacenar

la batería durante 2 meses o más.

1.

2.

Para reacondicionar la batería:



GOLDWAY MONITORES MATERNOS FETALES GOLDWAY
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1LB

~-'

El reacondícionamiento se ha completado.

Monitorización del rendimiento de las baterras

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

1. Desconecte el monitor del paciente y apáguelo.

2. Conecte el monitor a una fuente de alimentación de CA y cargue continuamente la batería durante más de 8

horas.

3. Desconecte el monitor de la fuente de alimentación de CA y alimente el monitor con la batería hasta que el

monitor se apague.

4. Observe durante cuánto tiempo funciona la batería. El tiempo durante el cual la batería puede alimentar el

monitor indica el rendimiento actual de la batería.

Si la batería no funciona según las especificaciones, cámbiela o póngase en contacto con el representante de

servicio técnico.

Advertencia

No abra nunca una batería ni la incinere. Las baterías desechadas incorrectamente podrían incendiarse, explotar,

tener fugas o causar lesiones personales.

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

No caliente nunca las baterías a más de 100 oC (212 oF).

En condiciones extremas, las baterías podrían tener fugas, causando que líquidos corrosivos entren en los ojos y

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

3:6. INTERACCIONES CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

Contraindicaciones

NINGUNO de los monitores se ha diseñado para ser utilizado:

• durante una electrocirugía, imágenes de RM o TAC

• con el fin de realizar mediciones de ECG en pacientes conectados a estimuladores eléctricos externos o con

marcapasos cardiacos.

• No monitorice nunca el ritmo cardíaco fetal durante electrocirugia. Para evitar quemaduras o la muerte,

asegúrese de que los circuitos electro quirúrgicos estén correctamente conectados.

• No utilice nunca el monitor en un entorno de gases anestésicos.

3.8 CUIDADO Y LIMPIEZA

Pautas generales

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

inspeccione el equipo cuidadosamente. No utilice ningún equip~ que muestre signos de deterioro o de daños. Si

necesita devolver cualquier equipo a Goldway, descontamínelo primero.

Siga estas precauciones generales:

Diluya siempre los agentes de limpieza según las instrucciones contenidas en este capítulo o utilice la

concentración más baja posible.

No permita nunca que entre líquido en la carcasa del monitor.

No sumerja nunca ninguna parte del equipo en líquido, ni pennita que entre ningún liquido en los contactos

eléctricos.

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

No utilice nunca lejía, 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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• Cidex' . Formula 7

• Metricide' . Plus 30

No utilice nunca alcohol en los cables de la paciente. El alcohol puede provocar que el plástico se vuelva

quebradizo y se rompa prematuramente.

Precaución Ulilice el equipo según las instrucciones que se suministran con los sensores. La información del

fabricante podría estar más actualizada.

Si se derrama algún líquido en el exterior del monitor, utilice un paño limpio para secar el monitor.

Si cree que podría haber liquido dentro del monitor, apágueJo y póngase en contacto con el representante de

servicio técnico. Sólo personal capacitado de servicio técnico puede llevar a cabo los procedimientos necesarios

para reparar un monitor húmedo o en el que hayan penetrado liquidos,

Limpieza y desinfección

Para limpiar el monitor:

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

2. Limpie la carcasa y la pantalla del monitor con un paño humedecido en detergente líquido o uno de los siguientes

agentes de limpieza:

- Jabón suave

- Detergente lavavajillas Alconox o similar

- Amoníaco' al 3 % Y limpiacristales

- Etanol al 70 %, isopropilcetona al 70 %, Ijmpiacristales

3. Seque al aire los componentes limpiados o utilice un paño.

Limpieza de los cables

Precaución No desinfecte los cables a menos que la poUtica del hospital asf lo indique.

Para mantener los cables libres de polvo:

1. Utilice un paño que no suelte pelusa humedecido en agua templada (máximo 40. C/1 04. F) Y jabón o un

detergente no cáustico diluido.

2. Seque el equipo con un paño suave.

Limpieza y desinfección de los accesorios

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

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

Accesorios de Sp02

Los sensores de Sp02 reutilizables se deben limpiar y desinfectar, pero nunca esterilizar.

Advertencia Utilice solamente los agentes de limpieza y desinfectantes validados que se enumeran a continuación.

El uso de otros agentes de provocar daños en el sensor o sus cables de conexión, acortar la vida útil 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 el conector del sensor en ninguna de las soluciones de limpieza, desinfectantes u otros líquidos.

Sin e.mbargo, se pueden sumergir el sensor y la envoltura del cable.

No deje sumergidos los sensores en desinfectantes durante más tiempo que el especificado por el fabricante del

desinfectante.

No esterilice los sensores ni utilice autoclave con ellos.

Agentes de limpieza validados

• Detergente suave

• Solución salina (1 %)

Desinfectantes validados

• Metricide' . 28

SlG:r,g. tG~,L.'¡~D•..., GC:A!:.l
~,¡:¡~t"':úPITE:C 6540}
O¡PJcLJr Técnico
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• Cidex' OPA

• Cidex' Plus

• Isopropanol (70%) o paños húmedos con Isopropanol (70 %)

Para limpiar y desinfectar el sensor a fondo:

1. Limpie el sensor siguiendo las instrucciones suministradas con el agente de limpieza.

2. Desinfecte el sensor siguiendo las instrucciones suministradas con el desinfectante.

3. Enjuague el sensor y el cable, no el conector, en agua, y séquelos con un paño limpio. Deje que el sensor

58 seque por completo.

4. Deseche cualquier sensor que presente signos de deterioro o de daños.

Manguitos de PANI

Para limpiar el manguito:

1. Quite la bolsa ¡ntlable de goma del manguito.

2. Limpie el manguito en detergente (solución suave de jabón) y séquelo al aire.

3. Examine el manguito y el tubo.

Para esterilizar el manguito con el fin de evitar una infección 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 dirección del tubo.

2. Inserte la bolsa enrollada, desde el lado del tubo, en la 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.

Precaución No limpie nunca el manguito en seco.

Limpieza del registrador

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

los registros aparezcan tenues y no uniformes, acortando la vida del cabezal de impresión y del eje del rodillo.

Para limpiar el cabezal de impresión:

1. Aplique un agente antiestático a la puerta del registro y, a continuación, abra la puerta.

2. Quite el papel del registrador.

3. Enrolle una tira de tela de limpieza en el rodillo hasta que la tira salga por su parte superior.

4. Tire de la tira pasando por todo el rodillo.

5. Limpie la carcasa del rodillo suavemente con un paño suave.

6. Moje un bastoncillo de algodón en alcohol y limpie suavemente la superficie del cabezal de impresión térmica

del registrador.

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

Precaución Use siempre un agente antiestático para protección contra daños de descargas electroestáticas (ESD).

Pautas de desinfección

Para evitar dañar los cables a largo plazo, no desinfecte un cable a menos que el hospital se lo indique.

Apague siempre el monitor y Iímpielo antes de realizar cualquier desinfección.

No utilice disolventes fuertes para realizar la desinfección. Diluya siempre los agentes de limpieza siguiendo las

instrucciones del fabricante o utilice la concentración más baja posible. Desinfecte los cables con un paño

humedecido en estos desinfectantes.

GOLDWAY
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Precaución Al desinfectar cualquier accesorio, siga las instrucciones del fabn"cante. Como alternativa,

agentes desinfectantes enumerados en este capítulo.

Esterilización del monitor

Nota - No se recomienda esterilizar este monitor, ni los productos, accesorios (} consumibles relacionados

GOLDWAY

3. 11 ALARMAS

Las alarmas suenan cuando el monitor detecta una situación irregular, ya sea en su propio funcionamiento o

respecto a los límites de alarma. Las alarmas pueden incluir:

• Alarmas sonoras,

• Indicadores LEO de alarmas parpadeantes,

• Iconos y mensajes de alarma parpadeantes.

Nota - Las alarmas fisiológicas no se activan hasta que el monitor detecte datos fisiológicos válidos

Tipos de alarmas

Las alarmas constan de alarmas fisiológicas y alarmas técnicas, con distintos grados de prioridad.

Las alarmas fisiológicas se activan por un valor fisiológico que sobrepasa los límites o por anomalías en el paciente.

Por ejemplo, FCF baja o FCF alta.

Las alarmas técnicas se activan a causa de un fallo o uso indebido del equipo. Por ejemplo, la presencia de un

manguito flojo, una fuga de aire, una señal débil, un error de papel en el registrador o batería baja.

Niveles de alarma

Tanto las alarmas fisiológicas como las alarmas técnicas se clasifican según su prioridad:

• Alta

• Media

• Baja

Alarmas de prioridad alta

Las alarmas de prioridad alta indican una situación potencialmente mortal o de gravedad. Estas alarmas requieren la

intervención inmediata por parte del médico.

Un ejemplo de alarma de prioridad alta es:

• Escasa diferencia entre sís y OlA.
Alarmas de prioridad media

Las alarmas de prioridad media indican una situación fisiológica que requiere atención pronta. Estas alarmas se

pueden deber a ciertos valores que se han superado o a un funcionamiento irregular del sistema.

La mayoría de las alarmas de prioridad media se activan debido a valores que sobrepasan los límites 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 requieren una atención tan inmediata.

3.12. COMPATIBiliDAD ElECTROMAGN¡;TICA (EMC)

Los equipos médicos eléctricos pueden generar o recibir interferencias electromagnéticas. La compatibilidad

electromagnética (EMe) de este producto con los accesorios adecuados se ha evaluado conforme a la norma CEI

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

norma de la CEI se ha adoptado en la Unión Europea como norma europea

CEI 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

electromagnética 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 separación mínima

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

• EMe: el monitor cumple la norma internacional CEI 60601-1-2 y otras normas aplicables relativas a la

compatibilidad electromagnética (EMe). Las interferencias surgen cuando la energía electromagnética es

extremadamente alta. Asegúrese de que todos los instrumentos en las inmediaciones también cumplan las

normas de EMe. No encienda nunca ni utilice dispositivos de comunicación portátiles como teléfonos móviles o

radios de doble canal portátiles cerca de un monitor,

• Los transmisores de radio o televisores en las inmediaciones podrían 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 podría dar como resultado un

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

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

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

configuración en la que se utilice ..

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

durante la monitorización materno-fetal:

• Sp02

Siga estas pautas para evitar las ráfagas de transitorios rápidos de corriente y otras perturbaciones conducidas:

No utilice el monitor materno-fetal GOLDWAY conectado a la misma linea de alimentación 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 declaración de EMe del fabricante

El monitor materno-fetal GOLDWAY ha sido diseñado 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 características.

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

Pmebade Cumplimiento pal,ltas' para el ,entorno elec.troInagnéUcoémlsión
Emisione~ de RF Gropol El monitor m.atemo-Íew u:tiJ.í.zolI eneI"Pa de .R.F~ol..amente

ClSPR 11 pala:;u Amcioo.amil3lto UIten». Por e::;«!motí.\'O, 2l.:>emutoo.'e~ de
RF son muy ~j¡¡::>:J>.no es pro~ble que c'au:;.m.mterf.:m!:ncia-:.en
eqwpos fie-ctl.'ÓnÍros cerc;amr;;.

Emisiones de RF Qa"A El monitor matemo-£etal1e''l MR1lldo p¡¡r,¡ el \1$0 ~

ClSPR 11
=iquler et1.bleetmiento, sal,,"'Oen lo:. @stlb¡o!amÍento~
.dom~ y en entmllOS e<m.K'uam. direetmten.te;¡ b; M"

£mill~ mnómcK,; C'-A di:>íribución e!ktri.c¡ pÚbli¡:'l de ~ja ll!'w¡iOn que mmmiJ.tra

m6100()"3~:!; electricidad a lo~ edi£kiO'S ewple.ado~ COJ:l~ doJn~hco:;.

F1uctuario~ de CUmple~ reqwsi~
tensiimltmiston'eS de
P"'Illadoo

CE161000-3-3

E.2.2 Inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas
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Tabla E-2lnnmntdad electromagnética para todos los equjpoo y sistemas

Prueba de Nivel de prueba CEI Nivel de Pautas: para el 'entorno
inmunidad 60601 cumptimiento electromagnético
~~ ;;6 kV conbcto :t6kV<oo~ Los suelo;¡ deb-m ~e:rde mad2n, cemento

e1octroemtias :::8 kV aire =S kV airn 1) b;ddo~as de Ci!l"áDma- C.on mehY.:
(ESD) IK'Ubíertos ptJr~reiUl ~ti;:Q, ~e de~

CE 61Q00.4.1
l1WltmE1:'unm.-el mínimo de bume&d
rWtn-a del 30 %.

Eleetric.I fu:t ;2 kV lar power suppIy :1 kV íorpomu Main:. ~"'f quAlity :m=ld be thaf of a
~teni.'bur..t l¡~s supply~ ~pital commercid or bo::pl~!

lEC-61 000-4-4 eD\-iromnent.

5••.•• ::1 kV ditl'ermtial mode ::1 kV diffae11tJ.al fl.-fallwpov.-e: quilíty should be iliat oí a

lEC 610004-5 :::1 kV «lIDIIlOll mode """" t)'Pu:a.l l:ommert'UI or hoc¡lmJ

;:2 kV C'ommo.n
@Il\uonment

""""

E.2.3Inmunidad electromagnética para los equi,}oS y sistemas no vjtales

Tabla E-3 Inmunidad electromagnética para [os equipos y sistemas no vitales

Prueba de
Nivel de NÍ\lel de Pautas para el entorno
pruébaCEIinmunidad 60601 cumpHmiento electromagnético

us eq~ portátiles ymó •.l1e,:-d..!pcomuniC<táóu
por rzdiofrecueno.a. '¡@rlHbm1BaJ «nno mímmo;\
10:3 distu):'u calculada ~ la e<:Uación
¿plicahle a la fnM.-u~ de. trm2lllMW 1'E:>-pt!ctOdEl
motIÍtor m;rtm¡o.fetU etG7, mcluyendo 1o~
eab~.

[)itt:mcia de ~arndól1 rKomfl]d:rda

RF«mdud<m J-Vnn; 3Vnm d ~[~;~],¡pCEl6100~ entre ISO'MHz 'l
SOMHz

RFr.1diadJ lVZm lVIm mire SO M:Hz y SOO1Ui2

CE! 61000-4.3 ~SO:MHzy d~[35],¡p
2.5 GHz Pí

d~UJ,¡p
enb:e 800 MHz Y1,5 G!h

Donde P es 'la pot1mci3 de ~ilida notninaI lDixiI=
del t;r.l.mumor en ••.ario ...•(\\) docl.:inda por el
úbric,ante deJ. t¡:an!;mi~l'", y a ~ la ~ú; de
~ciOc reC<lmenda.di!lenmetro-:. (m)

J..¡¡~inmcida:dt!s d@campo de l~ tr.ul::JIñ= £}=
de nmo,fll.'<uencuz.., deterulÍJl.;¡&s ,memmte W1
~ de la.:; mmiooe;,; ~tromagnéfiC3S de.!
lupr,l deben::.ef~que elnil,"E:!ck
cumplimíeDto m caeg rango de frectHmCU;.2

Puede produc~e interm-enci<l5 ~a de ~li
m;an:ado:s con el .s¡gtnEIrte "im'bolo:

(e•• »
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~ pmdKir te-órie.une:nte con preci~ ~ n7lhm ~ entorno odectm:na~c:o debido ;atI;¡J,mmi~
fijo::>de RF. 'Se debe: realizzr lID. anihm de w enmiowr; electrom.ag.uitic;¡:j en e11ugM. Si 1i! m~-i<.'Wl de
c:¡mpo medida en ellngiIT de 'w.o del mooitor mrlnno--feta! CTG7 ~m.J=J~ ni .••~ Ce c:umpli.wiento
~p1ic.a~ ,1'=- RF mteriomreJ:l.te. mmc••oo, ~ri pl?Cr..o ":lb"'_.~n,,.Bel mocito! mzte¡'DQ.ktal CTG7 para
complOb:u:m Í\lncÍQIl.UlÚmto nornul. Si 5e ob:en";ll un l-endunie:rto mámalo, l!!':.poc:1ble que deban t(lmAF.e
mi!diCb:-. ~d.:icionales.. «Imo cambiar la ~i:óno la ubic.aci6ndeimonitor maOO:1l1O-fet"l CTG7.

2.En el ~ dE fr.~ de I50 kHz;;;SO-Mlh, lasmtensd.a.de" decampo deben = mencu'ES que J V!m.
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Distancias de separación recomendada

El monitor materno-fetal GOLDWAY ha sido diseñado para el uso en un entorno electromagnético en el cual las

perturbaciones de radiofrecuencia estén bajo control. El cliente o usuario del monitor materno.fetal GOLDWAY

puede contribuir a impedir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia mínima entre los equipos

de comunicación por RF portátiles y móviles (transmisores) y el monitor materno-fetal GOLDWAY de acuerdo con

las siguientes recomendaciones, según sea la potencia de salida máxima del equipo de comunicación.
Tabla E~ Distancias de separación recómendadas entre equipos de comunicación

por RF portat.Hes y móvUes y el monitor UT3000.

Distancia de se~arllCión 'segúnla frecuencia del
transmisor (m)

Potencia M salida ent:re SO :MHz y entre 80l\fib y l!lrlre 2,5 GHz y
mitxim:\ nominal d~I 150kHz 800 MHz SOOMHz
tr;msmi~OT d=[3.5]# d=[~~]# d=[;,]#(\YJ

r"
0.01 0.12 0.12 0.25
0.1 0.37 0.37 0.74

1 L17 1.17 1.33

10 3.69 1.69 7.38

100 11.67 11.67 2333

l. Pan ló:. tr~-e:; -con' una pol:ent'ia de s<ilidanominal miximotno indicJlda en b tAbla
-MlÍ'@Jlor,e"i po-#ble e'>timar la di.!it3nw de s.epar.lCÍÓn (d) -eI1metro:'; (m) l~d.a.
util:íz.ando La «Wlción ~phcabli!a la. ñecueD.aa del tr.ul:iII1MOl', donde P ~ la. potencia. de:
.salicb nominal mix:ima del ~ El:l l,."J1io~ (W) decl.;uada PO(' El hbri>:azn del
tnmmi!iOl'.

Nota - ABOy SOO.MHz.•.¡:omspcmde la~ t2 ~1m!cióDpw1Je1rnDfO tEfrKue:ncW; IDlI)"Or. £~po5ib1eque
esta~ pam3.$ 00 se:m ap1ic~ 'en ,todos~ casos. La~dOa elec:~2 Y!'•.~'.afenadn por 13 absorción y 1J¡
níled.ó-n@Ql:IIsesOUCtuW,..,los o'bj~)' 1:15pm.on3S.

Especificaciones Ambientales:

i'ilÍimetro
Temper8l:w-a de funcionamiento

Temperatura, almaceflamiento y transporte

Humedad relativa: en funcionanuento

Humedad relativa: almacenamiento y transporte

Presión barométrica: en funciommiento

PresIón barométrica: almacenarni ento y transporte

3.14.; DESECHAR EL MONITOR

ADVERTENCIA

S 80% (sin condensación)

S 95% (sin condensación)

70 kPa- 106 kPa

50 kPa-106 kPa

Para evitar la contaminación o infección del personal, el entorno de servicio u otro equipo, asegúrese de desinfectar

y descontaminar el equipo correctamente antes de desecharlo al final de su vida útil, de acuerdo con las leyes de su

país relativas a equipos que contienen piezas eléctricas y electrónicas.

No deseche equipos con residuos eléctricos y electrónicos como residuos municipales sin clasificar. Recójalos por

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

• No se ha utilizado metal para modelar las piezas de plástico ni aerosoles metálicos sobre dichas piezas.

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

• Recicle el papel de las Instrucciones de Uso.

Transductor:

• El receptáculo del transductor consiste en una moldura de dos componentes de policarbonato (blanco) y

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

• La tarjeta de circuitos impresos del transductor está pegada a la mitad inferior del receptáculo de dicho

transductor.

• Recicle dicha tarjeta de acuerdo con las leyes locales.

3.16; Precisión en las mediciones

Monitor CTG7

FCF

Precisión de la FCF

TOCO

SOlpm-21OIpm: :t21pm

211 Ipm - 2AO 1pm: :t 41pm

Intervalo 0-100

Precisión no lineal :1:10%

Resolución I

ECG

Medición de Fe e intervalo l5[pm -)00 lprn
de las alarmas

Precisión de Fe ::1:11pmo :tl%. el valor que seamayor

PANI

Intervalo de SÍS 30 rnrnHg - 254 rnrnHg (4,0 kPa - 33,9 kPa)

Intervalo de DIÁ 10 rnrnHg - 220 rnrnHg (1,3 kPa - 29,3 kPa)

Precisión de PANI Desv. estándar máxima 8 mmHg (1,1 kPa)

Desv. máximo promedio::I;5 mmHg (:t0,7 kPa)

Sp02
Rango de frecuencia depulso de SpO;¡

Premión de la frecuencia de pulso de Sp02P_. 30 lpm -300 Ipm

:1:1 Iprn o :1:2%. d valor que sea mayor

M1192A

M1191B, Ml191BL

MII94A

MI196A

Sensores desechables Philips

70%-1 Olf'/o

70%-100%

70%-100%

70%-100%

:1:2.5%

:1:2,5%

:1:3%

:1::3%

M1131A 70"/0-100%
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MONITORES MATERNOS FETALES GOLDWAY
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.BGOLDWAY

Monitor UT3000

FCF
M edi ción de FeF e intervalo de las alarmas

Preci sión de la FCF

TOCO

601pm-2101pm

:!::21pm

Intervalo O -IDO

Preci sión no lineal i: 10 %

Resolución 1

PANI

Intervalo de SÍS 30 mmHg - 254 mmHg (4,0 kPa - 33,9 kPa)

Intervalo de DIA 10 mmHg - 220 mmHg (1,3 kPa - 29,3 kPa)

Precisión de PANI Desv. estándar máxima: 8 mmHg (1,1 kPa)

Desv. máximo promedio::t5 mmHg (:tO,7 kPa)

Sp02
Intervalo de medición y de alarmas de Sp02

Rango de frecuencia de pulso de SpO;¡

Precisión de la frecuencia de pulso de Sp02

P••••I.ión ••• SpO.

Sensores reutilizables Philips

o %-1CI0%

301pm-240Ipm

:1:21pm 0:2 %, el valor que seamaYOf.

MII92A

M1191B, MI191BL

Ml194A

M1196A

Sensores desechables Philips

M1131A

70 % -100 %

70% -100 %

70% -100 %

70% -100 %

70% -100 %

:t2,5 %

::1:2,5%

:t3 %

;1:3 %

:i:3 %
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-11046/13-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...g"S"7' Se acuerdo a lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizó la

ins¿fiPclon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: Monitor materno fetal.

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

monitoreo fisiológico.

Marca del producto médico: GOLDWAY.

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Diseñados para el monitorear no invasivo de los

parámetros fisiológicos de la mujer embarazada y del feto en clínica general y

ginecológica y en salas de anteparto/preparto y parto.

Modelo(s): CTG7jUT3000.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Ciclo de vida útil: 10 (diez) años.

Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

Lugar/es de elaboración: N02 Tiangong road, Nanshan District, 518057

Shenzhen, Republica Popular China.
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Se extiende a AGIMED S.R.L., el Certificado PM-136S-110 en la Ciudad de Buenos Aires, a

......... z,J.O.l.C..2~t3... .... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO '787 6

/fIJ
Dt. CARLOS CHIALE
Aellllftllltldor NacIonal

~JlIloA.'J:.
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