
"2014- Año de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo" .

•9dinisterio áe SaCuá
Secretaría áe (}'oCíti1:as,'ilfgul"acwn e Institutos

.7lSv.'M ..7l.'I
DISPOSICION N° ~ ~ 9 9

BUENOS AIRES,
14 FtB 2014

VISTO el Expediente NO 1-47-10649/13-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Phillips Argentina S.A. 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°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

GOLDWAY, nombre descriptivo Monitor para pacientes y accesorios y nombre

técnico Sistema de monitoreo fisiológico, según lo solicitado por Phillips Argentina

S.A. con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de

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

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

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

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

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

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

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

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-168, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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.
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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, II Y III. Gírese al Departamento de

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

archívese.

Expediente NO 1-47-10649/13-3

DISPOSICiÓN NO 1 19 9
~
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~ERÍSTICOS del ~OD.1ICTO MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICION ANMAT NO ). 1..9..9.
Nombre descriptivo: Monitor para pacientes y accesorios.

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

fisiológico.

Marca del producto médico: GOLDWAY.

Clase de Riesgo: III.

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

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

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

transporte y para conectarse a redes clínicas.

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

Período de vida útil: 5 (cinco) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

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

Shenzhen, Republica Popular China.

Expediente NO1-47-10649/13-3
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"2014 ~Año de Homenaje al Almirante Guillenno Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo",

fMinisterio áe Safu¡{
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ANEXO II

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°..........1....1..9..9..
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Importado por:

Philips Argentina S.A.

Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires -

Argentina

MONITORES PACIENTE GOLDWAY
PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B

Fabricado por:

Shenzhen Goldway Industriallnc.

No. 2 Tíangong road, Nashan Districl, 518057

Shenzhen, República Popular de China

100Va 240 V-,
50 Hz/60 Hz

IREFlxxxxx

GOL DWAY

MONITOR PACIENTE
Modelo: _

ISNlxxxxxxxx ~---------------------
g-

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863.

Condición de Venta: _

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 1103-168



PHILIPS GOLDWAY MONITORES PACIENTE
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Importado por:

Philíps Argentina SA

Vedía 3892. Ciudad de Buenos Aires -

Argentina

Fabricado por:

Shenzhen Goldway Industriallnc.

No. 2 Tian90n9 road, Nashan Distrie!, 518057

Shenzhen, República Popular de China

GOLDWAY

MONITOR PACIENTE
100 V a 240 V-o 50

H7J60 Hz E:-
Director Técnico: In9. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Condición de Venta: _

Autorizado por la ANMAT PM-1103-168
Advertencia
• El monitor no está diseñado para utilizarse en casa.

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

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

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

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

requisitos de la norma CEI60601~1. Nunca instale equipos de modo que estén conectados permanentemente a

los puertos de entrada o salida de señales.

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

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

nuevo paciente.

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

del uso clínico.

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

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

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

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

para evitar las lesiones personales.

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

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

Precaución

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

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

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

interferencia eléctrica.

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

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

externos.

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

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

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

almacenar el monitor, manténgalo enchufado y lleve a cabo una comprobación mensual del nivel de carga de la
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GOLDWAY MONITORES PACIENTE
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

• Si se conectan múltiples

situación peligrosa. Por tanto, representantes capacitados de

pruebas de corriente de fuga antes de realizar las conexiones.

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

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

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

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

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

recientes.

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

CE160601. La configuración del sistema del monitor debe cumplir las normas eléctricas médicas CEI60601-1.

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

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

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

automáticamente.

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

apartar las derivaciones y los conectores del sitio quirúrgico.

• Mantenga los cables apartados de otros dispositivos.

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

mantenimiento anualmente.

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

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

relativos al desecho de residuos hospitalarios.

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

cambios de temperatura o la exposición a la humedad.

3.2 -INDICACIONESDEUSO

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

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

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

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

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

3.3 - CONEXIONESDELMONITOR

Capacidades de red

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

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

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

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

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

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

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

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

3. Gire el botón de navegación hasta seleccionar Conexión de red y despuéS pulse el botón.

4. Gire el botón de navegación hasta seleccionar Puerto de red y después pulse el botón.

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

CI\Ntllltil Página 2 de 17 ~
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6. Repita el paso anterior hasta que vuelva al Menú principal.

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

PHILIPS GOLDWAY MONITORES PACIENTE
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

CONEXiÓN CON UT4800

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

una red cableada de monitores de paciente Goldway.

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

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

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

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

fisiológicas y parámetros almacenados en su base de datos.

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

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

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

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

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

• Capacidad para pantallas duales

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

• Sistema centralizado de alarmas para hasta 64 camas

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

• Vista de monitorización especial (vista de camas)

• Comunicaciones mediante Ethernet o puerto serie

• Conexión a impresora láser y capacidad para múltiples informes impresos

• Recuperación y análisis de datos, incluyendo lista de PANI, lista de alarmas, recuperación y lista de

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

Configuraciones de red

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

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

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

que se haya adquirido.

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

mismo tiempo a un solo sistema central.

},-lonitorrs dl, C3Jilll

------~~~~~----,

Figuro 1-2 Ejemplo de un sistema de monitorización central UT4800 iritegrado
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Hay dos métodos de conexión de red cableada, dependiendo del tipo de monitores en la red:

• TCP/IP o Ethernet

• Puerto serie

<_.
GOLDWAY MONITORES PACIENTE

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

3.4; 3.9 - CONFIGURACiÓN DEL MONITOR

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

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

IPagina 4 de 17

Inspección del monitor

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

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

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

adaptadores.

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

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

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

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

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

máximo.

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

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

• sea conveniente para la observación y el funcionamiento.

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

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

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

• Soporte rodante (solo para G60)

• Montaje de pared

Advertencia
Nunca intente abrirla carcasa del monitor. Sólo el personal capacitado debe prestar selVicio técnico al monitor.
Nunca bloquee la venMaciónde aire del monitor durante el funcionamiento.
Suministro eléctrico del monitor

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

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

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

encendido y ponerlo en funcionamiento.

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

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

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

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

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

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

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

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

Nota: Si el modo de trabajode C02 o de los gases anestésicos se establece en Modo de trabajoantes de apagar el
monitor, el modo de trabajo de C02 o de los gases anestésicos cambiará al modo Espera cuando se vuelva a
encender el monitor.
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4. los accesorios estén conectados correctamente. Para mayor seguridad en la prueba de alarmas indIVidua'e~ F'\TR{l.v ~- .-
ejecute la medición en usted mismo (por ejemplo, Sp02) o utilice un simulador. Ajuste los [ímites de alarma y

asegúrese de estar observando el comportamiento de alarma apropiado.

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

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

esta guía.

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

Verificación de la versión de software del monitor

Para verificar la versión del software instalada en el monitor:

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

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

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

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

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

Mantenimiento

Inspección del equipo y de los accesorios

Realice una inspección visual antes de cada uso.

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

monitor esté limpio y que las carcasas y los conectores no estén rajados o rotos.

2. Inspeccione todos los accesorios (cables, transductores, sensores, etc.). Si cualquiera de estos muestra signos de daños, no

lo utilice.

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

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

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

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

acoplados a cada extremo para evitar giros y otras tensiones.

Calendarios de tareas y pruebas de mantenimiento

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

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

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

prestarle mantenimiento.

Calendarios de tareas y pruebas de mantenimiento
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Calendario de tareas y Frecuenciapruebas de mantl!nlmlento

C~libraetón de ?A.~ Por lo llltDO\ um \Tl cada c\o1;:tIlos o S!'~
lo ('$ptcifican 1Q'l;I~JlamenlO'i Ioal~.

C~iónde b cabbrx1ón Al mellO'i Ulla \Tl al ¡OO.
dd anahz:¡,<!ot muhip<;

C;¡hbnloón ~ 02 pala d módulo Ptn lo ~1lOS UD1 \"c:l al alio o cOOndo ~ SUSlituye
de: medicOllt$ muhign d anaJU.adar tY mullips o ti WlSOl" lit W'Ígeoo.

Calibración de: ca, y prueoo Por lo menos ItlU \'tl al a1kI o de.spuh de ';.000 hOfU
de: rtnduniento de funciorwnitnto_

Bileri:l COIlM~ d c.apitulo 16. t-úntenimienlo de: b 1n~fb,
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Mantenimiento de la baterfa ~~---- .....~ G"

Puedealimentarel monitorcon electricidadde una fuentede CAo bienconsu propiabateríaopcionalde ion litio. ~~r-

Advertencia. Utilice so/amente baterías especificadas por Goldway Otras baterías pueden causar daños al monitor o

lesiones personales.

Indicador LED de carga

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

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

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

encendido de forma fija.

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

batería estará cargada. Revise el estado de las baterías por lo menos una vez al mes.

Indicadores de baterfa

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

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

del medidor, más carga quedará disponible.

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

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

de PAN! y la impresión podrían consumir más energía de batería.

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

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

fuente de alimentación de CA.

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

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

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

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

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

acerca de la batería.

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

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

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

Instalación y recambio de la baterra

Para quitar la bateria:

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

2. Retire todos los módulos de mediciones del monitor.

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

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

ligeramente para soltar la tapa del compartimento de la batería.

5. Empuje hacia arriba la tapa de la batería y sáquela. ~. ~ _

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

Para instalar la batería:

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

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

3. Instale la tapa de la batería.
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AdvertenciaAsegúrese de que la bat~riaesté completamente insertadaen el monitory que lapuerta de la bat~'\,%.E.~-r;;;I
este bIen cerrada. S, la balerla no esta Instalada correctamente y se cae del monitor, podría producir lesiones graves

a los pací entes

Recarga de la batería

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

Puede cargar una batería en un monitor q'ue se ha utilizado para monitorizar pacientes.

Para cargar la batería:

1. Inserte la batería en el monitor.

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

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

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

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

Optimización de la batería

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

prolongar su vida.

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

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

3.6; INTERFERENCIAS CON OTROS TRATAMIENTOS O DISPOSITIVOS

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

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

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

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

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

tengan marcapasos.

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

los pulsos del marcapasos.

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

computarizada.

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

de que los circuitos electroquirúrgicos estén correctamente conectados.

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

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

o instrumentos durante la desfibrilación.

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

3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION

ca'

/"l

""" ",,,,,4f'
Apo Jado

!'hIlI1oo Argentlna':r1

Página 7 de 17

Pautas generales

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

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

cualquier equipo a Goldway, descontamínelo primero.

Siga estas precauciones generales:

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

concentración más baja posible.

Nunca permita que entre líquido en la carcasa.
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Nunca sumerja ninguna parte del equipo en líquido ni permita que entre ningún líqUido en los contactos "? --

eléctricos.

l7'~Sor~D[J)G GOLDWAY MONITORES PACIENTE ISIc\i~.11J .' -' t::'.! INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B .'\,'

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

Nunca utilice lejía sobre los contactos eléctricos o conectores.

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

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

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

falle prematuramente.

Precaución

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

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

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

actualizada.

Limpieza del monitor, los módulos y el FMS

Para limpiar el monitor, los módulos y el FMS:

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

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

siguientes agentes limpiadores:

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

- solución jabonosa suave,

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

3. Seque los componentes limpiados con un paño.

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

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

conectores de mediciones.

Limpieza de los accesorios

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

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

Limpieza de los cables

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

o Jabón de manos que no contenga alcohol,

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

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

limpie suavemente los cables.

...
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Limpieza del sensor de Sp02

Para limpiar el sensor de Sp02:

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

en una de las siguientes soluciones de limpieza reconocidas:

- detergente suave

- solución salina (al 1%)

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

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

permítale que se seque por completo.

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

procedimientos adecuados, definidos por su institución médica.
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Limpieza del manguito de PANI

Para limpiar el manguito de PANI:

1. Quite la camara inflable de caucho del manguito.

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

3. Déjelo que se seque al aire.

4. Examine el manguito y el tubo. Si ve.cualquier signo de deterioro o de daños, no lo utilice.
5. Vuelva a colocar la cámara inflable de caucho en el manguito.

Nota: Nunca limpie en seco el manguito.

limpieza de la sonda de temperatura

Para limpiar la sonda de temperatura:

1. Sostenga la sonda con una mano y con la otra límpieta desde arriba con un paño humedecido que no suelte pelusa.
2. Utilice un paño seco para limpiar la superficie de la sonda de temperatura.

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

Precaución

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

oC (212 °F) durante poco tiempo.

Limpieza del módulo de mediciones multigas

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

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

Limpieza del colector de agua de multigas

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

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

el recipiente con un paño limpio y seco.

Limpieza del tubo de escape de gas

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

sumerja el tubo en líquido.

Limpieza del cabezal de impresión de la grabadora

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

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

vida del cabezal de impresión y del rodillo.

Para limpiar el cabezal de impresión:

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

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

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

4. Limpie el rodillo mediante el mismo método.

5. Una vez que se seque el alcohol, vuelva a colocar el rodillo del papel y cierre la puerta de la grabadora.
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Nota: No utilice ningún instrumento afilado ni de metal duro (por ejemplo, un destornHlador) para eliminar los

residuos del cabezal de impresión. ~r '_

Desinfección del monitor e r _------
Para evitar que el equipo sufra daños a largo plazo, desinféctelo como se especifique en la política del hospital.

Advertencia

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

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

los siguientes desinfectantes:

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

• Glutaraldehído (hasta un 3.6%),.. V'"R
"íW ' ,'C SCHNEIDEíJ

, " ,,;' TOR TECNICO
D'~I~~'~ AGENTlNAS.~.

- ,l., SI TEMAS MEDICDS
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Nota: Desinfecte los accesorios según las instrucciones del fabricante. Si no tiene instrucciones de

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

Advertencia
No emplee otros métodos de limpieza.

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

Nunca permita que entre alcohol en el compartimento del filtro.

Nunca introduzca aire en el colector de agua.

Esterilización del monitor

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

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

3.11 SOLUCiÓN DE PROBLEMAS

L..
1.• -(;\":.1."

~ ;¡,r,=....;X;
r;~';;,;::;,<. .".,

Problema Solución

1.al. ~daoe~ de fe O"ARE. DO C-ompmebe la >eñ:al [l~ ECO dgoJ pacit!t:e.
$llDprKÍ5:!..!.. CompnJebel~uste 1:15pcs'..:io= de hs d~e;.

E=ille-'lll~ ..II.11:lirnpiNla piel.
Rt"'s@fcambioetlelectrododeECG.
Comproebe l3 =PJ,i:rnd de la O!l.da di! ECu.

b.i d<-..m'lldODes. ~tán Ai-egi¡rew de que ,,1 eli!ctrodo bap ~ Cot!1:l[ro ron el pau!!llt-e.
[QllKL'ldn, pero no b.:!y lI!L3 Re\Ue to<lo5lo~ ro!l:lponeDfes prolongll6lXt!~ di! la!; om\.aL~

fomla ~ lIDd:r.de ECG)'oEU la de ECG. El CÍl"tW:D~ los UlIlettore5 ylasdr>ij.ll~ de los cinl:o
psJIUlli apare;:e@lm:m:lje-Sin ~km~.IId0x5de ECG ~;t3abiE'W. Cambie la lWm.Pu sí el
d~cf'\l1lE"5 o Sin señal círrulto e-soi abiErto

Re\i~ O!l ehetrodo de ECG J dmbielo despuh de su ~
sl3rgo-pl.3zo.
:ElECG podría lellU probli!lII:!$ pZ1l romlIllk.me cm¡ el1K&.
.Ap{l~ y ,'D.eh":ll.llaKeDde1 el mOlilior. s: it pt"llbl\!ID3.cOlll:i:mia.
pónpse en [ontacm [lID ropiO'itedor.

El mooI!cf 00 =stl1a 13 forIllB. As.f{Íl:'~se de qw.! -el~DIIIO Mt¡ SI!l:O"y que el momUl:r!lO
de =d::l. de 11 Ú!wll ba;e de ECO esti moj:adD. Si by~d.ld al1!l mtamo o-el monitor,
de ftllllU cOI1itmle e:l 1lIPlUl.wla deje fum::ioo=do el monilOX c~w dmute
y.ll \"K~ 13 f(l:= de otUh!>e 2';b~p&r.l~.
MspW:a fun del iru lit Co-mprutb'! l.IIc.aljdl.d del electrodo '1 si el hJpr fl1 el paclelU\"

,!~dÓllL doDI2 utá coueeudo el e.lKUOdo e:-;u limpill. Cambie el
~ o liII:pw el tugl!J di! I[(llURdo.

PrOblema So!ucl¿n

fu)" i!l.ttrfereDci: O"TUidode RESP. Ap!I~! Y \"UI!.1wll.'I!.!lct'Dderel IlI1'Ilirar. Si ti pl:ob!!!!13 cOl:ltilli&a,
pQllpISt' en COllfaao c=el.repr~1" d! !>erudo téatiC(l,

La fomI3 dI" o-Ma RESP!~ d6llR!>iadél ColllpTtll'be qtle l.I ro!ocaci.[,c de los t1.l"rtrod~ lit ECG ~e::l.
dibilpam b obim"KiÓD l$t:lble. l:o:n«:l.

(.(l!Ilfl'IUE'~ q1I! los ~ al el p:!.rie:n~ 1"5tbllimp1o~
Sel«d(lIletI!l,! oon"3dOttQ!, FISP .IId1i!ClL:Idapmll"l
~ciell~

Problema Solución

No-m;y ~ r0mJ3 di" o:id:l CompJU.!bl! 1'1pll'I-idOn del5<!D50-!ell el pocil"ttte.
.ll 'I.~ll. dt "&pOl. Compm.!be si Ltlu:< (oj:. d! 1Isomia ó! &dopa%p:}(l!;1 .

Sí no Iury niII.pmllJuz roja ~, ti camela ~de
ser pobft _Rni>!! !! proloop.&:<:r y el [(lIl!CWr.
CompruE!bI" ti h:1y PN~~ ~ el bI:uD d2l P:lC1tllt!.
NWlr;:a ¡ealil:e!ll!!diriooes de prmoo. Iirtluw y SpOl
l"::lel:t::úsm.O"bnzo.
Compm..o>be 'il U tmlp!mllm IImbieate M M:m.mlallo baj~.
No expoll.!J el bmzD del p¡!c~ lll.lUl"l"mo,ya ~ esto
PU.t& afecttTJ las lettm1l •.

LO!; .1I100000S de SpOl!.l! scti'l.'lIo.y "><' Dm:m!E-la =irortzadén O"@lfimdll!WIlien¡o:lll2q;opJ..:¡:m,
de¡,octl\=. lfunm!! 13 I:Jmril~dón IllS mO".imiel1lO'>del p;lciemepodrim prm.ocar m~llI:IM

~SPOz. en h SpOl. ~a ~bil:iz:¡ooa.l padUlt!. La,; ÍIltEiropciOllU
1m 11Sp02 debid:ll5.1o> mcn~eIlto's de 1anano del ~¡jeJlit!!
ltSl1llmmt

Sin s~l :Il(l!U«e tIll1!l.c.ll:l.l! de 1:1 La ftmtién lit SpOl !lene problemas l:OU~ [Cl'numcadODl!!> CC!1
fclsJm d! QlIIU de SpOl> tlllost. Ap:l~ 'j ,-uelVll .1 tnC!Ild!r el momitor. 51 el pwb1<>..ms

c~ POO:3S@Im(Oo.;:I(lo- (onel re~~1i1 dt ~'idD
tli.::mco.

Fin I"!óp. bÍlsq ..aparece eneJ c:mal C~bI!. ti 1lI~ClDdlld!! S~ es~ snelta,o cambie la ~
di! la fuIm¡¡.d1" oDCUM SpOl- aotr1:l~.

Si 1"1probl!lna [QIltiDlia. \"Ueh;:II c01l!'Cwb sooda cr S:PÜ'2
y reinicie El mcniror.. Si el rrob1ema COllti:DiJa.,pOOg:t;<,l!Il.caniKIO- l:ll!l el
~ de !>I"r'\;nc.ti<::nko.
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Problema ". "Solueión ..

FU¡Ja Ih ¡¡j~2.p3Jk1! elil!lam.llkPA.~. Compruebo!! $Í ~ UWI.:-..w1Ooelmbo tLmm&ps.

Fm P~lO pilfil mNieión ApMKe ene! c.á:llI1 SI! prodl1Dl! nn fuIlo ~ 1:1J!WIjdQ¡¡ y el monitor
m-P_'L"'lI.. :no ¡mede procts.ar lo;¡ dltll'i de uadldÓJI.

Re'l.ise el e:mdoy las ccmtioni!s del paceme
C.ambie 1M maIl~Yl:l1elt'!l..a unrn::: la n'lOOidm

MAnguito suelto o Errór de poSiciDn del As~ IIH,'que sa Mte ~oel llÍm"wmmdel
fIlOlnguitoap¡¡recen '<ll el panel IDllllHko tamaño a(iKuad¡).
~PANI_ Comprcie~ b ~cicin del :tIWIplito.

úmUne el tn'OOprololl.~ador p.mI \w rl está flltq;
si el robo ~ cbñado, SU5titáyalo.

Sob~presiOO 1pn!!:e ~ el caWl1 ~ P.~"i[ C«lqIroel;.e ti el rtIoo e$tire'lDIridDu obmwdo Y\'1III!h'l:
ainil:iRrbmedicioD.

Rallgode presión ez~dido lIp3:Ke e:l el UDa le;:= de PreYoo.vteria] h:l sobrepasado el rB:l,,~
~J l!llIn.inco de PAh'l d!cpreilÓ'll.. El moÍritoI ll.Opuede nlllizar má~ ~¡n

de PA.>.,¡Jn'i!:ll que SeIl!l:OClIIl7ZUm<ll:uma.

Error de rnedícioo ~C!!!' EIl~' paIlel Ene error paede2I c~ por. a'rlltel.tdel mtana.
munémo ~ PA."IT. tnO\imiemo<; '!!:ICl!m"oSdel ~denle y!g de S1l5

U!n!m.idll.dei, o ~ ~ m. Póng3lóe eIll:Ollt:li:W
COIlelreprentlt:ante ~ senidCl tknico.

Problema . Solución

NIJ !.eYi~uaJ::iz.:lIlfI¡~ tl!Zl:lpE2mnJ. Es posible qIJE!el SEtlSOfce TEMP no ~t~ cClIeeudo
1IlpadtZe O)sl moniloI.

F.:!!'l.i!;1l'18 CODuiÓJl delsen<m"
Si 00 pIloeOel'Hlll\1!rel probl2ma, c.a:nbie el &mOOt.
Si e!prob1!!ma cOll.liIIii:l,pOOga.!-een COllIltCto C'OI1
el IE!pIl!S!!:I!twtede imido t!!cm.cQ.

Problema Solución

Salid ••d~ airE' ocluid..'l :!:pa:;:c!!.!!.:lla p:o!i!h. CC'l:1PIU~bt si r" Un":!. est3 ob;tr,r.&, 1)UTe~:h.

Tubo -dMoonfoCt3do a~i.'(;;: i!tI la pa:l~21b. (C'l:1~e si!l! W:.!3 de gas ti~~= oU;::l.a cOI:lexio::...

Rev. erro a;>a1"!~e!1::lb pll:l:illaJ'nohay (Collrue:.e si !'OsllCce~ilS e.tb cctreCt;m.;!:lZe

valore. de mediciooH en la paut.illa. cll:1~tl'.dco; y d:e5pU!Í. I~illlc¡e el.lllOl:lit(lr.

Si ~ problecJI:3 COOt:.!llU,póDg:L5e E:l.{OJ1t3CWwnl!l
p:pre!iea;:lllte: d. s!..-,"'ÍCiork.ttico.

Sin «I~Of ..'Igua o Colector agU..'lobsuuid(l Re-;1!;Eb CC'lfe:3ióodel colector de agu.:¡.
lI.parec~ e:lla pll:rtalh.
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Los equipos médicos eléctricos pueden generar o recibir interferencia electromagnética.

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

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

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

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

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

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

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

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

Advertencia

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

emisiones y/o una reducción de la inmunidad de los monitores modulares de paciente GOLDWA y.
Los monitores modulares de paciente GOLDWA y no deben utilizarse junto a, o 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 puertos de los monitores modulares de paciente GOLDWAY son sensibles a descargas

electrostáticas durante la monitorización de pacientes:

• Sp02y ECG

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

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

Las medidas de prevención podrían incluir las siguientes:

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

Póngase una pulsera y bata antiestáticas.

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

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

Pautas y declaración de EMe del fabricante

Los monitores modulares de paciente GOLDWAY están diseñados para utiliz~rse en el entorno electromagnético

especificado en las siguientes tablas.

Emisiones electromagnéticas para todos los equipos y sistemas

Tabla F.1 Emisiones electromagnéticas para lodos los equipos y sistemas
Prueba de emIsIón Cumplimiento Pautos para el entorno electromagnético

EmisiOlln deoRF G<upo 1 1,.0,mDDÍlOlnmodulzrn ck pximlc

aSPRl1 utiliz.maM:Jp;. ck R.f 5O\mlmtr p~ 111flll1dOlWllimto
intnuo. Por f2:ltO.b, nnisiOtl" ck RF 1011muy tnp.s
y tlO<'1prob:lblequt O1tsm intNfertncias ttI eqnipot
ekm60kO$ 1 su ~ll't'&dcr.

Emi,iOD« dt RF Cb~A Los monit~s modubm & pxi~e

C1SPRII soo adtaudos p:ano<,1ma ttI cmlqniC' ffi.lbkdmiento.
t.m'Oen imtabcioo~ domkti:;¡, Yro aquellos mtomos

Emis:ioaMarmónicu Cb\CA (~ di=:bmmlc 1umi pública de tuja Inuión

CEI 61000-3.2 quf' ,lmÍni'ltn COfTinluo1 ~ tdifici~ uudIx p2D fi~
~.

Emi~ODt$k fluctuxJOlI~ Cumple los
).~dt \'Olu]<' requisitos

CEl61000-3-3

Inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas

Tabla F.2 Inmunidad electromagnética para todos los equipos y sistemas
Prueba de Nivel de pruebe Nivel de Pautas pera el entorno
Inmunidad CEI60601 cumplimiento electromegnétlco

DNc~rp' ~ 6 le" Comxlll .: OkV COlItlclO Ux SUC'losdtben se: lit nudm. .
dettlOlif)ticaS(ESO) =.&k\"alrt :::6kV,tÍlt Ctmernl)o b:lkIOl:lde cer.imxa SI10'1

CEI61~.2 ,ueJoo¡ern.a cubtn10Sck lI11llUlt:till
,inlflJco. debe ~ Il:lllh"tl
rnmmo de humed.'\Cirtblro'a del 30- •.•

R,ifap,Il:tZlSllorios =2 IeVpan b, :::II;."P"Il':I!aslliltas la. ahd:\d de b comemc de b
dk:lricOJ~ ¡iroe).'del sumini\trO del S'UlnlI1irtro rtd tlktrica p:lDCip.,1de~ Kt

(El 61(100..4"- tk'ctrico tlk:ttico I~de Il:l lipKO enlOmOcomntul
u hotpil).lario Si SO'prodtlcrn
inlclÍetmrin. Ullhccfilt:tOSm liU
~ de 1IIimmbcióoo lSO'p-nc:
de qlJt la dn'lmci., de ~aci611
~ etItR bs line;u de ,t&l
r de a!imt:nuelOuKa 3dcru.:Jda

Tabla F.2 Inm~nidad electromagnética para todos los equipos y sistemas (continuación)

EDUARDO M
Ap«td:erBdo

Phi::~ ArQc~a-He3'thC

l. Ut n ti \'01ujede b lion priBdpaIdeCA antesde b aplk,xi&l&1 m\'cl6cpruclQ
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Prueba de Nivel de prueba Nivel de Pautn pata el entorno
Inmunidad CEI60G01 cumpflmltlnto electromagnético-~~ IkVmodo : 1kV modo La.ohMI de b C1:Ill"~ede la
ca 610Q0.4.S di!l'fmcUl diffttaeW mi el«tñca. ptiOOp;ddebe Sl"l la

:: 2 k\' mocSo~ ~ 21:\' modocomful de mi cipicomomo cOllln'CUJ
I;I~

~ <S'!Hh-1 <mUy La nlilbd de b cCl'rimltde la
de \'Ohaje,~n (Np m liT" 9S'.) ~I C'ii\]y:- 9S'.) rtd c!kcrica.principalckW K1"la
im~ ~mtdiorido dunmt l'MdlOciclo de tIlllipko tDlOI1IOromntUl 11
).\';tf~de 40'!".Cl .•"'. tit

hosp.ulario, si t'S~ eC'IY.3t
\"01¡'~ ro ll\ bfl ~lamUyde6O'!ó) (baJ.lm Cl de ~.) CUIlcol~ CCOUl:lJk"
•••••••••• ~Scidos ~Scidos de kK~ICUS moduIzI'nde

""""" - """"b,
C6ólOO().4..II

7l)".óliy 7~ .•Ut intl;¡l..,aout ¡ckl wmioi~ i'lktrico.
(b:Ijaal Ur de ]00,*) (bajam ut ck ""' .•) alimhltclo$~ llIlmlt1lD de
cfun:Jtt2Sciclos dlnlItt 25 cidos ~ióa llI'intm'ampídao \mi
<S"!.Ul <S~••Ur ••••••
~a.mVr>~.) foaP en el Jo 9S~.••}
cbmte Svpmdos dnmittS~

C:mlI'C'rms:nmco 'AIm lA/m ucmbddebc~deb

""""" b red dktñca. pincip:ll dtW Vl"la
&l'CUroCia&1 de un rfpicomtomn C'01Df"fCul
S".Jminiurodhtrico llboolpiubli&
(SO'6OHz)
CEl61000.4-1
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Inmunidad electromagnética para los equipos y sistemas de mantenimiento de la vida

Tabla F-3 Inmunidad electromagnética para los equipos y sistemas de mantenimiento de la vida
Prueba de I ,Nivel deprueba1Nlvel de Pautas para el entorno
inmunidad CEI 60601 cumplimiento elet!rornagnl!llco

1\0 ri~,~,<11'~utili2.'lR 1", "'f"ip'" <k
••e,ml.'1io.oicr.l por Rf port.itil•••y m6V~"5
si .<1311mi< c••rc~"" m.\l<¡l~"" P""'
"" 1<>$mouilOft. lllod\ll",.~ ,¡,. p:l<¡.mo

,i:lch,i¿"', lo; c.bl ••" 'IU" b
dc.r.mcÍ>M ~3f2c¡6" teco:neud:td1. b cual
~ c,k"b medid:J(.I, eCIDmírl"l'lic:ohI • .l lo
fr•••,,,,,,,i, dd tntn<"ni,or.

Di,taucl.1'¡. ¡."anldón H",,,m.,,dada

Tabla F-3 Inmunidad electromagnética para los equipos y sistemas de mantenimiento de la vida (continuación)

Prueba de Nivel de prueba NiVilI de Pautas para el entorno
inmunidad C860601 cumplimiento electromagnético

Rf (ol,d'.lci<4, 3 Vnns 3V_ d ~ [¥JJP
CEI61000-4-6 U~ 150llb

y SOMHz

RFndi;:d,;,~ 3 V'D! 3 Vfrn d~ [~]JP Enlr!'!SOMili }.SOOMHz

CEI61000--4--j Euhe80 MP.::
yUGfu ,. ri;1J¡; E'IlI~SOOMHzy15Gfu

0""1& P ., b. PO""".¡~ do ,alicb com.inn.
rnhinu del 1I3D:::w.soren ~-;Jlio' (W) ¿.d"",lU
por tl f~bri~a<l!••d.l 1:1'>.:>.m:.iOO7,y d "" lo
di:tu:ci. do 'epn>."ió" •.••Cct<lend.>d..en
D!dn,,{ •••).

L., Umn,i<h~, "" (""'PO"" lo, !nmmÍ....- ••
fij<>.d,"r."lio~ci •• , "'~ bs dO!torI:l:<M
an.>tudio d. h-. =ioi,,,,,,, "!ect",m.~,;lic",,
dl!lllIpr~ 1 d.b= -.el IDO""••..•qUe ..: ,..¡~~d~
CIIWilfuni~o el:!.3d:! =~o do!m"""""Ia'.-

Puod ••• ¡>n'duci". ~ñ~.iu......,. d..lo~
'!'QUi.Pt'"QIl.n •••.21l"-'foo.imbo1e,

«'á")
L Lu ",t-=id"¡"" d. "=p<l de 1", lI':lI>..=io",,"~úje"c<>:mo b=tociOn ••• b.", ••• 1"" Idéfo"" ••

:radi" (1I!<i.,-il" Íll~timb,.;",,) y 1;0, ndi"" mo.•.íJ.•. , t."..rtre., b. de ndic(e~:>6."lI de lii.cicllad""
ndiodiñ.,;o:>. AM yniy 1.ltdifu,io". "" "" ~ ¡n<!d.o6t It-óri.,,=ft <:oJIvr~,;""'-.p"", ro-..ltur
.1 enIom<:l.Jectro=tl1~lÍ<:o Md.edcrd.lo, tnn.=iSOI& d. Rf, do•••• 0Midol-:u-.•••lo ejKU<>iónd. un
.,tudio do h •• mci""" •• Iodrom.p.,¡ti"". dd lu¡p:r. Si 1>intl!nOilbd ~ "ampomodi<h." .Ilup¡- di.
11';<>do 10; monitore, 1Ilcdu1.In:: d. p~"iente ;cb.~ el ni,..l do """'l'funimo p=
Rf ""lmm:mel!tl! indi.-.d<>,"",,, ~u ob""",=l".. m<mitere-.lIlodul ••••, d~ p.~ienM
p¡¡:r¡¡.••••riño:a:rol ÍIm.;"II:rmm:llo lltlruul. Si;;. o-b.en.~ ttIl rmdimieIIl.o mOnnll.,po,ibl" Q1l~dobmt=.medid.>.>;~diciol!.l!1!;¡."omoumbiM lo orVnt:l"ióll" la ubi,,¡¡06!1 d. l""mo-,,;to'.~ modul:u""
~p~='"

1. Scm .1nn;0 d. fr.c-ue"d"".nlrIO 150 kfuy 8-OMF-Z, 1", iJ:1wri<hde~ d•• >mj>Od.bu Sl!1mmure;
Qu.3 VID>

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

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

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

prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicación POf RF portátiles y

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

según la potencia de salida máxima del equipo de comunicación.

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

Distancia de separación según la frecuencia del
transmisor (m) 1

p"lentla de ~J1idJ Enlf~ 150kHz Entre 80 MHz EnlR 800 .MHz
In.:>:dwa w~minal ySOMHz y 800 MHz y25(jfu
del trilu~ll11~fJl" [~~./p0\) d"[~;\]# d= d"UJ#
001 0.12 0.12 0.23

0.1 037 037 0.74

1 1.17 U7 1.33

10 369 3.69 738

100 11,67 11.67 23.33

l. Par.ll(ls lr¡m~m¡sore&cen una polen<:ia de salida nominal ma:ciIM no indicada <"nla labia
ante1"iof. e~ po.ible h.uef un e.ilcnlo aprcxiJn.:¡do de la w'it.mcÍ3 de s.-par.¡óón (d) en metros
(m) ft'C=ndad."I, utiliundo la eCll:lCion qmo corre;ponde J la fr"curnci~ del !r.lnsullSOl",
donde P es la polencia de salida nomiml ma."tim.a ckl transmisor en vatiO'> (\\-') d«l::u-.ub
poI d fabricant~ del trmsmisOl".

Página 13 de 17
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x\<,~ '.... /" <'---- . /No/a' A 80 y 800 MHz, corresponde la distanCia de separacIón para el rango de frecuencIas mayor. Es posible que estas pautas nti- ... i <.,-:, - ~
correspondan en lodas las situaciones. La propagación electromagnética se ve afectada por la absorción y el renejo de las '..'

estructuras, los objetos y las personas.

3.14 DESECHO DEL MONITOR

Advertencia: Para evitar contaminar o infectar al personal, el medio ambiente u otros equipos,
asegúrese de desinfectar y descontaminar el monitor adecuadamente antes de desecharlo de

acuerdo con los reglamentos de su país para equipos que contengan componentes eléctricos y

electrónicos. A la hora de desechar accesorios, cuando no se especifique lo contrario, siga los

reglamentos locales relativos al desecho de residuos hospitalarios.

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

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

Desecho de la baterfa

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

leyes y los reglamentos locales.

3.16 ESPECIFICACIONES

Monitores de paciente G30/G40
Especificaciones de ECG

Parámetro Especificacion

O!J'.P.(n;JxJQll dl! re\:h;u" "t! ID':»:> (=ÚIl) ::>- 86 db ((('11UIlIli<5f.as~ d" 51i:. ':7llF)

M<!d¡ciól11'~(' d~ a:.um.a;:le FC 15~~OOIpo!.

P:l'óJiÓ!:lde FC _.~íc-.:-51plrl. el nlorqtl! ~Jt:U'f(lr

P.u.;:od,;:ST -O,~ m\' - +0,8 m"- Ce;).tI!oOODiallnOs!.)

Prerislñn de 57 %Q.O~nV(' =5 ~¡'.el \':l1orquesl!i3 =YO!"(~I1~(lDí.1P>Ó5t_)

Pr~is¡Q\l 'f rt'llllestJ a 1mntn:,;. ••,.g-.ilar del B:ga:li:::i.;:¡:o ;"ellr::ictL.1I: 801p!ll
n-e<l.ído:do frl'rumci3 cardiJ.a E:gEJnÍlJÍ=Q ,.m:ica..u !emo ~~=do. f;,} lp:n

Btg-=üo=O- -.--elltíOli:u rípidc ahr:l!do: 120!p:n
Si>roles b¡dire(~io\l.1!e~'_ ~O ¡pro

• impo d; re"plmm d~l m •.¡![dor de :=ecueJlcia (-at:l-~¡':'de:Fe de:&Olp:on:a 120 lpm. 2 se~dos
ca.••1iillCl i =C!ll!l-IO u I~ frl'CU'!llO:i.csr;;luca ClJ:;l~rodefe d~e,~I'~ 3 4QVm.ln::5!óf~5

Especificaciones de RESP

~arametro EspecificlIciOn

Mod:l demhjo ~iatmicíc"

:l.-iMidállYru:o de 31= de b D:lIXlzpm
frK1J.eDdmftspirntem:3

f<mIISde onda ~"JlfnI\<l'Ii.3. di! s..';"¡ romsoiobl de '" 300 pA. 65 1<Bz
~ib¡:ió-n Sl!f'nsiÓll to!lrim.a& mi<lo.J1OT~:m:mrn

im;mI!ólIlb deslk piema derKh1: '" d'3;
...cl~emi'lÍmfl;l,ltVIIIl'i

Durxiíill de b 3l!17m3de llPIlft Sa l1(h

~risiáad!!RESP •••'!1pIll

Velodd!des de b=i&l de h p;mallll 6,25='1. 12,5='1., 25='-1

Especificaciones de Sp02

Paróm~lro Especificación

;@CE!olapa Pbilip:!. Sp02

Med:-;;iQu}",U!,:> d.• !;'¡':rc:2d~ SpO~ O~.-IC-(l~1

P~ode tecue::lciad! pllhoÓ!!.Sp02 JI).300q..m

P:eOliÓ;I do F>' d!. SpO; "':;:lp:JJo =-~~.i,el v:J.ÑrqU<'na =yor

~ r__ ?_. _

"~r
E.
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p¡~lj6n m SJIO:~ 1 Rtlngo IPrecisión
Stn50fn Il'u'.ilinb'n de F'hiIips

!t!llPlA 7O~-10(I~. .2,5 ~.

!t1l19l.a,lIfI191BL 1O~-IOO~. .••2,5 ~.

!>1'IIP3A,!>!lII:M '0,,"-100'. ",3~i

MlI~A ,O 'o _ tOO~-'¡ .}~.
M1l9~ 7O~.-IOO~. ••,Hi

SfMot" I't'u'JliublK de ~

MIlJiA 70~i_IOO~¡ 1.3~¡'
Mm~M!!nA 10~i-IOO~;, I.•ZH

Especificaciones de PANI
Parémeiro Es~cirkación
!I!l!~del:Wl:m MÚl.'ó;! n::J1cr:i::ko

Prtciri<i:l&PA.'iI .D6\iria:.. ntb!zr mb.: 8 =HJ (1,1kPa)

Em:I mo!d!omn.:.s =H: (ioO,7\P:l)

Especificaciones de TEMP

POfilmetro Especificilción

F.aJJ;o~1E!try o.c-so.cm "F-122"f)

t:nl43d 'Co"F

P:Kil::ÍD -OJ.e

F.tlOtutiOo 0,1 oc

;i~C:fJl~ A¡.TcniI=.1~l~Inr.040

Especificaciones de C02
Porárnttro -EspeclflC&clón I
!>fodoc1!n'JqD Modo eSetrI~Jo (1Ee fiPt':1 I
PrtddÓD o • n a:=H¡: ~ =HI (OkPlI- 5.11:Pla:tO,n: kP3)

39.99 rmnHJ-* S,¡' ~ I«tta - O,OS ~ipI':1Iulb 1 =-~
po: eIXi:nJ de n mmHI(S.2 alJ,21:Pla: é S ~t4~ 1Knl:'J'"
O,O!'.ipmo ad:I O,IJ lP. pl'l" raCm' d~ S,l ~

P=!(1úOa de rtl;'indé::l .1rpc:¡m~l~o6t3.:;OJPlll

~ rpm f!l el B:l;O de 7] • 120 lJIlD

.oJT¡!c.melra:lJode 1:1. HOr¡cr.

Especificaciones de PAI

Parámetro Especincación

Pm'mbdtPAJ '" t. _ ~ o It 4 a=Hf; to.s31J>a),. .•1\"J¡!or
qatw~

Especificaciones de GC

Mon~ores G60/G70/G80

Especificaciones de ECG
I Especificaciones

I Porametro
r :Mit.odo ~ m!d:dOa

I Pred~md!C<

I Pnti'W::I d! t!:cptf1.~ el! b lt:Jn

1 PtlTámetro

Especificación

rtr.l:Ioc1l..ixiéll eS!co:a:é: ~dJo

I :t O,ll'm!Jlo:t: 10-i, Eln-kn"qat sutn3)oor

I :0.1 -C

?n:osilÍII dI! fe

I Pncisicía dI! ST

t llpm 0= lt., I!l\~lorC¡\l1! su m3)"or

1 :O.OSmV o::: IS%. el \~orqtM ~u m~yor
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PHILIPS GOLDWAY MONITORES PACIEN
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

Bi(r.niniAflO \'r.Ilricullr 80 lpm
Bi::=ini5Ino n::bÍc-.Ih: Ierlo .lIllenudo: 60 1y.n
BIIe:u:lmlO n::tnC'tl!.llr djndo .1lm"'..2do: 120 Ipm
Sctclu bi6reecio::.J.!'1: 90 lyrn

Especificaciones de respiración

Parámetro Especificación

Modo de tn.!l.lIjo I~.lInci.ll toriOC.ll

?reci1i6D de nspi::aciÓll :: 1 r;nnmt.lnnJodt!Oa iOrpm
:: 2 rpm f1l el raD~Ode i! .lIno r;mt
:: 3 r¡lElImfJra.nr-o de 121 a 1701l'm

Especificaciones de Sp02

Parámetro Especificeción

?ltci11o.u d. 1.lIÚ'ffU,OO.ll :t 1 lpm o = 2~~•• l ,-a!0l'<rolesu cayot"
de pWw de Sp02

Pre-clslón de- Sp02 2 Rrm(jo I Precisión
S.nlorn ftou-Jllzab", d. Phllp-1O

MI1913,Ml191BL. M1192A. 7~ó.1O~;¡ =~.;,

Ml193A.MI19~A, MI!95A, Wó.l~~ ::!:m
M1i96A

Senlorfl. deuchllblM. de PhiloP1o

MII3lA. MI5IOIB, MI902B. ilY;¡.I~. ::!:m
Ml9033

Especificaciones de temperatura

Parámetro Especificación

Rm,o de tr.npe;I%a O"C;lI 50"C (32 or- a 122 ~F)

ül:llUd .e cCF

?teci~Dd. t=I~tw".lI =0.1 OC

F.nomció:¡ 0.1 "C

Especificaciones de PANI

Pan\metro Especiftcación
~iacióll.~i:i::.tbrmb.: Srz:rz:.l{f(1.1k.~)

Errol medio mh: = S uunH". <= 0.7 kPa)

Especificaciones de C02-. Eopeclfi<Ocl6n
Paoci • ..!tCo., o a 11 mmH, (O1I $.06 I,;"a).:: 2 ClZ:IÚi$ (t OJ lPa,J

)9, 9tc=Ñ":(S.lh U.HPJI) i SO¡, ..•.O.or.¡,
pannob1==HI.PO'.~" 31==H¡

Especificaciones de PAI

Parámetro Especificación

Ru.;od.PAl .50 a 400 mrliH! (-6. ¡:a S33 )¡P.ll)

Pr"i:liólI dt PAl :t 4 =..'9";: (:1:0 55 }';Pa) e:!: ~', •• tl \":lIl(lit ~t
Ium.llyor

GC Especificaciones

EspecificaciónParámetro
Mi".odo de mtdltiÓD

1 ?nciSiÓD dt GC

1 Prte:tUOll d. te::~t".IndI! la unP"t

TUlnodiluriÓIJ emdiKa deecha

I :t O_11'mi:! o i 10-,;', tl \61or que ~umayot

1 iO.! ce

~

I
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GOLDWAY MONITORES PACIENTE
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

G•• ClJncentraclon 1%R,ELll PJeclslon '.ÁoAMt- 3' Interferencia '°f.,ABSr'
o, •.• 0 xl CC>. <03

-to-óo '" :Ni; <;(l]

~-so Xl Cmlquler a;me >::03
tiO-lOO .~

N~O 0-20 xl co, ,
20-100 20-100 0, ,

ClWqu~r3~ o
CO~ '.1 :tO.l N,o 0.1

1.5 :1:0.2 Ó¡ 0.1
l. , :1::0.3 Cu;Uquier 3gecle '.3
7 -Ill .i:O.5
;>1(1 Sfu ~'l'l"Cifk...-

-=0 ,., :1:0.15 co, o
}.5 ::tO.1 11<2° 0.1

" 5.in espKfficn Di 0.1
1.zg~'" ~_2 (tipi~a)

15Q-tlllall<> '.1 -:J;:OJ3 CC>. •l. , .:tO.l Nij '.1

" 5me~ o, Ol
2:"~~ 0.2 (tipiL<l)

fui_o ,., :l::O.1S 00, •l. , <O, ~,~o ,.,., Sm~~~ o, '.1
1"1gl!2Ue 0.2 (lÍpics)

S~;:afll!m)O , .1 :1:0.15 ro, ,
l. , :1::0.:2 K~O '.1,., ~_oA 0, '.1>. ST,¡¡~;pKl.ficm- 2"a:e::¡¡e {).2(lÍ;lk3)

D-" ,., :1:0.15 C02 ,
1-5 .:1:0.1 :t-::P ,.,
5 -lo ,",'OA o, 0.1
u,- 15 >!< 0.6 l"".l\"l!llIe 0.2 (tlpica)
ISQS .,
" lB Sm, ~'ipKifkJlr
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"2014 _Año de Homenaje al Almirante Guillenno Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo".

!Ministerio áe Saiwf
Secretaria áe C1'o{ítu:as, CJ<fguCacióne Institutos

Jt'N.*.J',. 'T.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-10649/13-3

.EI. Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

-i\ .... i..Q.9 y de acuerdo a lo solicitado por Phillips Argentina S.A., se

cA'ltorizó la' inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Monitor para pacientes y accesorios.

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

fisiológico.

Marca del producto médico: GOLDWAY.

Clase de Riesgo: Ill.

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

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

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

transporte y para conectarse a redes clínicas.

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

Periodo de vida útil: 5 (cinco) años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

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

Shenzhen, Republica Popular China.

6



../1

"Ol~:~t,.
~ub AOiIllnlStrador Nacional

A..N.M..A.T.

\\99

Se extiende a Phillips Argentina S.A., el Certificado PM-ll03-168 en la Ciudad de Buenos Aires,
1 4 FES 2014 . d . . . (5) - t d I f h d ...a , sien o su vigencia por cinco anos a con ar e a ec a e su emlSlon.

DISPOSICIÓN NO
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