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Ministerio de Salud ' DISPOSICION Ne i 4 6 4
Secretaria de Politicas, Reggulacion e Institutos . =
ANMAT
05 MAR 2014

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NO 1-47-11009/13-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Phillips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto meédico.

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

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
82, inciso Hl) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca

GOLDWAY, nombre descriptivo Monitores maternos fetales y nombre técnico

Sistema de monitoreo fisioldgico, segun lo solicitado por Phillips Argentina S.A.
G con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la

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

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

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

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

misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

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

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-166, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nueve producto. Por Mesa de Entradas
notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 146 :

Nombre descriptivo: Monitores rmaterno fetales.

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

Marca del producto médico: GOLDWAY.

Clase de Riesgo: III.

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

Modelo(s}: CTG7/UT3000.

Periodo de vida util: 10 (diez) afos.

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

Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

Lugar/fes de elaboraciéon: N°2 Tiangong road, Nanshan District, 518057
Shenzhen, Republica Popular China. o

Expediente NO 1-47-1{00313-9 4 L W:HTL
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ANEXO II

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

§ Moi-cif-;

Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AMM AT,



PHILIPS

1464

MONITORES MATERNOS FETALES GOLDWAY
PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B

Importado por:
Philips Argentina S.A.

Argentina

XXXXX

Presidn

Vadia 3892. Ciudad de Buenos Aires -  No. 2 Tiangong road, Nashan District, 518057 Shenzhen,

CA1D0 V240V, ﬁ
Em 50/60 Hz . IPX1
I
Temperatura: almacenamiento y transporte -20 *C — 55 °C

Humedad relativa: almacenamiento y transporte < 95 % (sin condensacian)

Director Técnica: Ing. Javier Jorge Schneider, Mat, N” 4863,

Condicidn de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-166

Fabricado por:
Shenzhen Goldway Industrial Inc.

Republica Popular de China
GOLDWAY

MONITOR MATERNO - FETAL
Modelo:

XXXXXXXX &,

baremétrica: almacenamiento y transporte 50 kPa = 106 kPa

Division Sistemas Medicos

erman Andrés Vidan
Co-Diractor Técnico
Fhilips Argentina $.A. - Healthcare
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pH ‘ LI ps MONITORES MATERNOS FETALES GOLDWAY
' INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B
Importade por: Fabricado por:
Philips Argentina S.A. Shenzhen Goldway Industrial Inc.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - Na. 2 Tiangang road, Nashan District, 518057 Shenzhen,
Argentina Repliblica Popular de China

GOLDWAY
MONITOR MATERNO - FETAL

CA 100V - 240V,
(] e ™ )4

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

Humedad relativa: almacenamiento y transporte £ 95 % (sin condensacion)

Presign barométrica: almacenamiento y transporte 50 kPa — 106 kPa

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863.

Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM- 1103-166

Advertencias:

Asegurese de que el paciente no esté conectado a nada metdlico ni a superficies conductoras ni a piezas
conectadas a tierra de ningln dispositivo cuando el desfibrilader esté en uso. Nunca toque al paciente, |la mesa
o instrumentos durante la desfibrilacion.

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

Antes de usarlo, compruebe que el monitor y los accesorios no estén dafiados,

Este monitor no esta disefiado para uso doméstico,

Para evitar dafios personales, utilice solaments los accesorios y piezas producides o recomendados por
Goldway.

Quienquiera que conecte equipos adicionales a los puertos de entrada o salida de sefiales esta configurando un
sistema médico y, por consiguiente, es responsable de asegurar que el sistema cumpla los requisitos de la
norma CE! 80601-1. No instale nunca equipos conectados permanentemente a los puertos de entrada o salida

de sefiales. En caso de duda, pdngase en contacto con Goldway.

No uiilice nunca ef monitor en mas de una paciente a la vez. .
v
No madifique este equipo sin la autorizacién del fabricante.

Na confie nunca exclusivamente en el sistema de alarma para la monitorizacién de un paciente, Los limites de
alarma reducidos o apagar la alarma durante la monitorizacion de una paciente podran crear un peligro para la
paciente. El método mas fiable para monitorizar a una paciente es la combinacién de una estrecha vigilancia
personal y un uso correcto del monitor. Se debe revisar periddicamente gue las alarmas del monitor estén
funcicnando correctamente.

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

Si se conectan multiples dispositivos a una paciente, la suma de las corrientes de fuga podria provocar una
situacian peligrosa. Por consiguiente, representanies 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
dentra de unos limites e impide que se produzcan dafios personales y ambientales. Pdngase en contacto con
Goldway para el uso correcto.

No togue nunca simultaneamente a la paciente y e! terminal de enfrada o salida def manitor.

&n Andrés Vidan
Directar Técnico
Phdips Afgentina S.A. - Healthcare

ing. Gg
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Asegurese de que el monitor esté funcionando correctamente antes de comenzar a monitorizar a una paciente.
Coloque los cables de alimentacion y otros cables de accescrios de moda gque no se enreden, toguen a la
paciente o causen interferencia eléctrica,

Desconecte el suministro de alimentacion de CA y quite la bateria antes de desmantar el monitor.

Precauciones:

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

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

Deseche siempre correciamente los transductores segun los reglamentos locales refativos al desechado de
residuos hospitalarios.

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

Siga 1as instrucciones de este manual dei usuario al utilizar &l monitor. Sin embargo, las practicas médicas
convencionales siempre tienen predominio sobre este documento.

Asegurese de gue representantes del servicio técnico capacitados calibren el monitor anualmente y lleven a
cabo un mantenimiento periddico de rutina.

Asegurese de que no se condense agua dentro o scbre el monitor. Puede producirse condensacién debido a

cambios de temperatura o |a exposicion a la humedad.

J.2. USO PREVISTO

Los monitores maternos/fetales estan disefiados para la monitorizacion no invasiva de los parametros fisioldgicos de

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

33  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 CEl correspondiente a ese dispositivo.
Por ejemplo, los dispositivos de procesamiento de datos deben cumplir Ia norma CEI 80830 y los dispositivos
medicos deben cumplir la norma CEl 60601-1, El sistema completo debe cumplir ias normas CEl 60601-1-1 mas
recientes.

Adverfencia E! uso de accesorios, fransductores y cables distintos de los especificados podria dar como
resultado un aumenta de ias emisiones y/o una reduccion de |a inmunidad del monitor materno-fetal.

Precaucién Los siguientes accesorics del monitor materno-fetal GOLDWAY son sensibles a descargas

aléctricas durante la monitorizacidn materno-fetal;

3.4: 3.8, INSTALACION
Antes de comenzar

1.

Saque e! equipo del embalaje y comprueke que incluya lo siguiente:
~ Monitor materno-fetal GOLDWAY v registrador
+ Bateria

il . Ing. German Andrés Vidan
Fhilips Arg Riin ’ Eo-Diractor Técnico

Division Sistemas Medicos Philloe Argentina S.4. - Haaltheare
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* Instrucciones de uso
« Guia de servicio (CD)
+ Cable de alimentacion de CA (especifico del pais)
« Cable de alimentacién del registrador
= Conjunte de accesorios, que puede incluir (seguin la configuracidn solicitada):
- Transductores fetales y TOCO
- Cinturones
— Marcador de eventos
- Papel de regisiro internacional
Si falta algun elemento del listado, pongase en contacto inmediatamente con Goldway o un agente de Goldway.
2. Guarde la caja de embalaje para un futuro almacenaje o transporie. Si estd dafiada, pongase en contacto
inmediatamente con la empresa transportista.
3. Examine el monitor para comprobar gue esté limpio y en buen estado fisico general. Asegirese de que:
-la carcasa no esté agrietada ni rota,
—los enchufes y cables de alimentacion estén en huenas condiciones y las clavijas de los enchufes no estén
dobladas,
—los cables y accesorios externos se hallen en buenas condiciones,
-el aislamiento de los cables esté intacto.
Precaucion: 5i ef equipo o ef embalaje presenian signos de dafios, nio utifice ef equipo.
Encendido
Con el monitor conectadeo 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 arrangue. Una vez gue aparece la pantalla principal, el LED indicador de Ia
alimentacion se ilumina en color verde, lo cual indica que el monitor funciona con normalidad y esta listo para usar,
Conexion 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 pane! con los de los conectares de 10s transductores).
Conecte los senscres opcionales (PANI, ECG, Sp02).
Conecte los transductores y sensores a la paciente,

Conecte el marcador de eventos.

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

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

carga estad completa, el indicador LED de alimentacion permanece encendido sin parpadear.

Precaucion

«  Deje siempre el monitor enchufade en una fuente de afimentacion de CA mientras no se uliliza. Eslo garanitiza
gue la baleria eslé cargada. Revise ef esiado de ia bateria, por lo mernos, una vez al mes.

»  Instalacion de la bateria

Precaticion: Sdlo representantes autorizados de servicio técnico deben instalar fa bateria del monitor.

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

cargada, el indicador LED verde estara encendido.

Para instalar la bateria:

1. Apague el monitor.

2. Desenchufe e cable de alimentacién y otros cables.

3. Abra |a tapa de la bateria.

Pig. 3de 14

g. Germén Andrés Vidan .
visi ' Co-Director Técnico
Frvsion Sistem e Philins Argenting & A, - Healthcare
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Alimentacidn del monitor
Alimentactén de CA
Cuando el monitor esté conectado a una fuente de alimentacién de CA, pulse la tecla de encendido/apagado del
panel delantero. Al encenderse, el monitor muestra datos de formas de onda en la pantalla y el indicador LED de
alimentacién en el pane! delanterc se ilumina en color verde, lo cual indica un estado narmal de funcionamiento,

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

Alimentacion con bateria

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

Nota — Cuande /a baleria no liene suficiente carga para alimentar el monitor para su uso normal, ef monilor se
apaga. £n lal caso no volverd a funcionar hasta que esté enchufado a una fuente de alimentacidn de CA. Ademas, ef
monitor hace sonar una alarma de bateria baja.

Indicadores de bater{a

Los indicadores de Estado de la bateria situados en el panel frontal proporcionan informacion acerca de la
capacidad de la bateria y la presencia de alarmas relacionadas con la bateria. Cuando el manitor recibe alimentacion
desde una bateria, aparece un indicador (de capacidad de la bateria} en el drea de mensajes de la pantalla. Cuanda
el monitor recibe alimentacion desde una fuente de CA, aparece el simbolo (alimentacidon de CA).

El indicador de capacidad de la bateria indica la carga que queda en la bateria. Cuantas mas lineas blancas se
muestran, mas capacidad queda. Cuando el indicador s6lo tiene una o dos lineas, el indicador parpadea y ! monitor
emite una alarma sonora. Si no se enchufa a una fuente de alimentacion de CA para cargar la bateria, el monitar se

apaga transcurridos cinco minutos.

Figura 11.9 Cdmo abrir In tapa de 1a bateria
4. Gire gl retén de ba batesia en sentide contiano 2 Bas agujas del reloj para solier la bateria del nicunitor,

Ratin fe brbateris

Philins Argediing S A,
Division Sisterdas Medicos

Co-Director Técnico
Philips Argentna S.A. - Healthcare
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5. Quite Ia baterna,

Figura 11-3 Cémo guitar fa bateria

4. Al instalar1a baferia fijeze en los indiadores de polandad an Ia taps de la bateria @ imaante 1a nune
Eateriz d +do coh esto: indicad

7. Introderca la bateria en ol mrarilor ¥ gire el retdn o2 £l sentido de las agnjas del relaj pars que la bateria
gquade sajata en i lerar.
3. Instale l: bopa de la hateria

Advertoncia Asepiivese de {{ne Iz hateria e5té completamen t+ intertnda po &l moniior ¥ qoe In poerts de la bateria esté
bien cerrada. Una baterin mal inctalada podrin enerae del monitor ¥ provocsr leziones sraves a bos
pacisntes,

Calibracion del sistama

Un representante autorizado de servicio técnico debe realizar las pruebas de presion y la calibracion de ios
parametros cada 12 meses o cuando usted sospeche de fecturas de presién arlerial incomrectas. Compruebe
siempre si el manguito o el tubo tienen fugas. Cambie el manguito o el tubo segin sea necesario.

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

técnico de Goldway puede realizar las calibraciones necesarias.

Mantenimiento y desechado de la baterla

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

leyes y los reglamentos locales.

Reacondicionamiento de la bateria

Pracaucion: Sdlo represenitantes aulorizados de servicio i8cnico deben reacondicionar fa balteria.

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

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

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

de alimentacidn. Realice un reacondicicnamiento cuando la duracidn de {a bateria se acorte o después de almacenar

la bateria durante 2 meses o mas.

Para reacondicionar la bateria: L}

1. Desconecte el monitor del paciente y apaguelo.

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

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

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

horas.

Pag. 5 de 14
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; MONITORES MATERNOS FETAL% @ ﬁ
pH I ll ps INSTRUCCIONES DE USQ Anexo III%A

El reacondicionamienio se ha completado.

Monitorizacién del rendimiento de las baterias

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

1. Desconecta el monitor del paciente y apaguelo.

2. Conecte el monitor a una fuente de alimentacién de CA y cargue continuamente |a baterfa durante mas de 8
horas.

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

4. Observe duranie cuanto tiempo funciona la bateria. El tiempo durante el cual la bateria puede alimentar el
monitor indica el rendimiento actual de la bateria.

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

servicio técnico.

Adverencia

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

tener fugas o causar lesiones personales.

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

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

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

quemen la piel. Si esto sucede, enjuague con agua y busgue atencion médica inmediatamente

J.6. INTERACCIONES CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

Contraindicaciones

NINGUNG de los monitores se ha disefiado para ser utilizado:

« durante una electrocirugia, imagenes de RM o TAC

s con el fin de realizar mediciones de ECG en pacientes conectados a estimuladoras eléctricos externos o con
marcapasos cardiacos.

+* No monitorice nunca el ritmo cardiaco fetal durante electrocirugia. Para evitar quemaduras o la muerte,

asegurese de que los circuitos electro guinirgicos estén correctamente conectados.

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

J.8CUIDADC Y LIMPIEZA

Pautas generales

Mantenga el manitor, 'os cables y los accesorios {ibres de polvo y suciedad. Después de la limpieza y desinfeccion,

inspeccione ef equipo cuidadosamente. No utilice ningln equipo que muestre signos de deterioro o de dafios. Si

necesita devalver cualquier equipo a Goldway, descordaminelo primero.

Siga estas precauciones generales:

« Diluya siempre los agentes de limpieza segln las instrucciones contenidas en este capitulo o utilice ia
concentracién més baja posible.

«  No permita nunca que entre liquido en la carcasa del monitor.

« No sumerja nunca ninguna parte del equipo en liquido, ni permita que entre ningln liguido en los contactos
eléctricos.

= No utilice nunca materiales abrasivos (como lana de acero o limpiador de plata}. C:,,/
*  No utilice nunca lejia, disolventes fuertes o acetona sobre ninguna parte del monitor.

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

quebradizo y se rompa prematuramente.
Precaucion Ulilice al equipo segun las instrucciones que se suminisiran con los sensores. La informacion def
fabricante padria estar mas actualizada.
Si se derrama algun liguido en el exterior del monitor, utilice un pafio limpio para secar el monitor.
Si cree que poedria haber liquido dentro del monitor, apaguelo y pdngase en contacto con el representante de
servicio técnico. Solo personal capacitado de servicio técnico puede llevar a cabg los procedimientos necesarios
para reparar un monitor hdmedo ¢ en el que hayan penetrado liquidos.
Limpieza y desinfeccidn
Para limpiar el monitor: ;
1. Apague el monitor y desenchufe el cable de alimentacion.
2. Limpie la carcasa y la pantalla del monitor con un panc humedecido en detergente liquido o uno de los siguientes
agentes de limpieza:
- Jabén suave
- Detergente lavavajillas Alconox o similar
- Amoniaco al 3 % y limpiacristales
~ Etanol al 70 %, isopropilcetona al 70 %, limpiacristales
3. Seqgue al aire los componentes limpiados o utilice un pafio.
Limpieza de los cables
Precaucion No desinfacte los cables a menos que la politica del hospital asi lo indique.
Para mantener los cables libres de polvo:
1. Utilice un pafio gue no suelte pelusa humedecido en agua templada (maximo 40- C/104- F) y jabdn o un
detergente no caustico diluido.
2. Seque el eguipo con un pano suave.
Limpieza y desinfeccién de los accesarios
Siempre que sea posible, limpie los accesorios siguiendo las instrucciones del fabricante. Si no tiene instrucciones
de limpieza especificas del producto, utilice las pautas generales de este capitulo.
Accesorios de Sp02
Los sensores de SpO2 reutilizables se deben fimpiar y desinfectar, pero nunca esterilizar. :
Advertencia Uilice solamente los agaentes de limpieza y desinfectantes validados que se enumeran a continuacion.
El uso de otros agentes de provocar dafios en el sensor o sus cables de conexién, acortar la vida (til del producto o \
provocar riesgos de seguridad,
Seleccione los desinfectantes cuidadosamente, ya que algunos tienen nomhres muy parecidos perc composiciongs
muy distintas.
No sumerja nunca el conector del sensor en ninguna de las soluciones de limpieza, desinfectantes u otros liquidos.
Sin embargo, se pueden sumergir €l sensor y la envoltura del cable.
No deje sumergidos los sensores en desinfaectantes durante mas tiempo gue el especificado por el fabricante del
desinfectante.
No esterilice los sensores ni utilice autoclave con ellos,
Agentes de limpieza validados
+ Detergente suave
« Solucian salina {1 %)
Desinfectantes validados
« Metricide- - 28
»Cidex- + Formula 7
* Metricide- - Plus 30
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« Cidex- - OPA
« Cidex* + Plus
« tsopropanol (70%) o pafics himedos con Isopropanol (70 %)
Para limpiar y desinfectar el sensor a fondo:
1. Limpie el sensor siguiendo las instrucciones suministradas con el agente de limpieza.
Desinfecte el sensor siguiendo las instrucciones suministradas con el desinfectante.
Enjuague el sensor y el cable, no el conector, en agua, y séquelos con un pafo limpic. Deje que el sensor
se seque par completo.
4, Deseche cualquier sensor que presente signos de deterioro ¢ de dafios.
Manguitos de PANI
Para limpiar el manguito:
1. Quite la botsa inflable de goma del manguito.
2. Limpie el manguito en detergente (solucién suave de jabén) y séquelo al aire.
3. Examine ef manguito y el tubo.
Para esterilizar el manguito con el fin de evitar una infeccién cruzada:
4. Desinfecte el manguito en un autoclave o sumérjalo en uno de los siguientes detergentes: isopropanol al 70 % o
etanot al 70 %.
Para volver a colocar la bolsa inflable de goma en el manguito:
1. Enrrolle la bolsa desde ambos extremos en la direccidn de! tubo.
2. Inserte la bofsa 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 fubo junto con el manguito ¥ sacuda todo el manguito hasta que la bolsa entre hasta &l final en el
manguito.
Precaucién No limpie nunca el manguitc en seco.
Limpieza del registradar
Después de largos perfodos de uso, pueden acumularse residuos de papel en el cabezal de impresién haciendo gue
l0s registros aparezcan tenues y no uniformes, acortando la vida del cabezal de impresién y del eje del rodillo.
Para limpiar el cabezal de impresion:
Aplique un agente antiestatico a la puerta del registro vy, a continuacisn, abra la puerta.
Quite el papel del registrador.
Enrolle una tira de tela de limpieza en el rodillo hasta que la tira saiga por su parte superior.
Tire de la tira pasando por todo el rodillo.

Limpie la carcasa del rodillo suavemente con un pafio suave.

e

Moje un bastoncillo de algodon en alcohol y fimpie suavemente la superficie del cabezal de impresidn térmica
del registrador.

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

Precaucion Use siempre un agente antiestalico para profeccion contra darios de descargas electroestdlicas (ESD).
Pautas de desinfeccion

+ Para evitar dafar los cables a largo plazo, no desinfecte un cable a menos que el hospital se o indigue.

»  Apague siempre el monitor y limpielo antes de realizar cualquier desinfeccidn.

= No utilice disclventes fuertes para realizar ta desinfeccion. Diluya siempre los agentes de limpieza siguiendo las
instrucciones del fabricante o utilice la concentracidon mas baja posible. Desinfecte los cables con un paiio
humedecido en estos desinfectantes.

- Etano! al 70 % o isopropilcetona al 70 %

— Acetaldehido: Cidex
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Precaucion Al desinfectar cualquier accesorfo, siga Ias instrucciones del fabricante. Coma alternaliva, ulifice jos™:

agenies desinfeclantes enumerados en este capilulo.
Esterilizacidn del manitor
Nola — No se recomienda esfeniizar este monitor, ni los productos, accesorios o consumibles relacionados

311 ALARMAS
Las alarmas suenan cuando el monitor detecta una situacion irregular, ya sea en su propio funcicnamiento o
respecto a los limites de alarma. Las alarmas pueden incluir:
+ Alarmas sonoras,
* Indicadores LED de alarmas parpadeantes,
+ [conos y mensajes de alarma parpadeantes.
Nota — Las alarmas fisioldgicas no se activan hasta que el monitor detecte datos fisioldgicos validos
Tipos de alarmas
Las atarmas constan de alarmas fisiologicas y alarmas técnicas, con distintos grados de prioridad,
Las alarmas fisialdgicas se activan por un valer fisioldgico que sobrepasa los limites o por anomalias en e} paciente,
Por ejemplo, FCF baja o FCF alta.
Las alarmas tecnicas se activan a causa de un fallo o usc indebido del eguipo. Por ejemplo, la presencia de un
manguito flojo, una fuga de aire, una senal débil, un error de papel en el registrador o bateria baja.
Niveles de alamma
Tanto las alamas fisioldgicas como las alarmas técnicas se clasifican segun su prioridad:
» Alta
* Media
+ Baja
Alarmas de prioridad aita
Las alarmas de pricridad alta indican una situacién potencialmente mortal o de gravedad. Estas alarmas requieren la
intervencion inmediata por parte del medico.
Un gjemplo de alarma de prioridad alta es:
+ Escasa diferencia entre SIS y DIA.
Alarmas de prioridad media
Las alarmas de prioridad media indican una situacian fisioldgica que requiere atencion pronta, Estas alarmas se
pueden deber a ciertos valores que se han superado o a un funcionamiento irregular del sistema.
La mayoria de las alarmas de prioridad media se activan debido a valores gue sobrepasan los limites de alarma.
Alarmas de prioridad baja
Por lo general, las alarmas de prioridad baja se deben a problemas de funcionamiento en el eguipa. Estas alarmas

no requieren una atencidn tan inmediata.
C:/

3.12. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (EMC)

Los equipos medicos eléctricos pueden generar o recibir interferencias electromagnéticas. La compatibilidad
electromagnetica (EMC) 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 CE) se ha adoptadc en la Unién Europea como norma europea

CE! 60601-1-2:2007. Las interferencias de radiofrecuencia {RF) de dispositivos transmisores cercanos pueden
perjudicar el rendimiento del producto. Antes de ulilizar el producto, se debe evaluar la compatibilidad

electromagnética cen los dispositivos situados a su alrededor.
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Los equipos de comunicacion por radiofrecuencia fijos, portatiles y moviles también pueden afectar al rendimiento d
los equipos médicos. Ceonsulte a su proveedor de servicio técnico para determinar la distancia de separaciéon minima
recomendada enfre los equipos de comunicacion por RF y este producto.

= EMC: el monitor cumple la norma internacional CEl 6060%-1-2 y otras normas aplicables relativas a la
compatibilidad electromagnética (EMC). Las interferencias surgen cuando la energia electromagnética es
extremadamente alta, Aseglrese de que todos los instrumentos en las inmediaciones también cumplan las
normas de EMC. No encienda nunca ni utilice dispositivos de comunicacion portétiles como teléfonos moviles o
radios de doble canal portatiles cerca de un monitor.

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

Adverlenicia Ef uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados podria dar como resultado un

aumento de las emisiones y/o una reduccién de Ja inmunidad del monitor maierno-fetal.

El monitor materno-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 funcicnamiento nomal en la

configuracién en la que se utilice.

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

durante la monitorizacion materno-fetal:

« Sp02

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

= No utilice el monitor materno-fetal GOLDWAY conectado a la misma linea de alimentacidn 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 declaracion de EMC del fabricants

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

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

Pn{gp:a de Cumplimiento Pautas para ef entormno électrmnagnético

emisién .

Emisiores de RF Grapo 1 El monitor mateme-fatal gtiliza soerpia de RE seolamaenta

CISPR 11 para su fuoneiemamicorto inferne. Dor exte metitvo. sos emricnes de
RF son ooy bajas ¥ oo e probable que causen interferencias en
aqmipos alectinicos cermamnsg.

Emiziones de BF Clan A ’ El pawnitor materno-fatal we adecuado para of oo en

CISPR 11 cualguiey actablecimients salvo en los extablrcimientar
doméstions ¥ en entornes conectadon directaments a 1a red de

Emiziomes amadnican Claze A diztribueion eléctrica piblica de baja tensién que mommisrs

CEL 61000-3-3 elecnicadad 2 los edificios enspl=ados con fine: doméstrco:

Floctmociones de Cumple Jos rmeauinfos

tanmion ‘emigone: de

parpadeo

LF1 61000-3-3

E.2.2 Inmunidad electromagnética para indos los equipos y sistemas 1
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Tabla E-2 inmunidad electrompgnéticn para todos 1os equipos y sistemas

Prueba de Nivel de pruetin CEl | Hivel de Paurtas para el entorno
Imunidad 60601 cumplimiento electromagnético
Descangas =61V oatacts =6 XV contaio Lirz soeles: deban sor de cadena, coments
elactroestine o o © baldezy: de cerienica Con smdos
£5D) 28XV mre 28 kV aire bierms pax 3] smgiticn, e detre
CE1 61000-4-2 nltiva & 30 %
Electrical fazt =2 kV for power npply =3 kV for power bz poweer coalety shecedd be that of a
frazspeet bk s spply bper mm]cmdwbwml
Sarge =1 XV &fferwctial modes | =1 EV diffarenial Maine power quality shaold be that of 2
IEC 61000-4-5 S Veommomode | 0% typacal eoemmeredal or bocital

-2}V commen enirormrs,

ods

£.2.3 Inmunidad electromagnética pare los equipos y sistemas no vitales
Tatla E-3 inmumnidad electromagnética para los equipos ¥ sistemas no vitates

Pruaba de :rT:‘::::eCEJ Nivel de Pautas para el entomo |
mmunidad 60601 cumplimiento | electromagnético
l
Laos aquipos partitile; y méniles de commmicacion
o dinfrecoencia s deben v coma minteen 2
una distancia cakutads medizete L ecuacidn
aplicable 2 1a fre ia de iscr pespecio del
ot b merno-fetal CTGT, incloyendo los
cable,
Dirtancis de cepararién recomendada
RF conducidas 3V 3V, 35 F
i CEI 51000-4.5 erere 150 WH=¥ d-[+ P
0 MH: 1
A EF radiada 3 Vim 3\m entre £0 M- y 500 MH=
CEI61000-4-3 | emze 80 MHz y a=132Wp
f 25 Giz T,
k|
exere 800 MHz v 2.5 GH=
7
d-[—-]JF
E
Doode P b potencia de ralida nominagl i,
gl traremriser en vatios (W) dectrads por =)
fatricanie del tranzmvon, ¥ o e 12 distaneia de
weprmacita recomendada en matros {m),
Las interrridades; de cxmon de Ios tracamiowes figes
de radiofrecoencias, detrminadas ewdisnty oo
anilizy de L1 emvrioces slectromagnébicas del 3
Togar,! deben ses ewnores que of ivel de
cmwl:nunhnmudxrmdthwmx
Poeden producme interf: ix1 ceria de eqe=p .
eomeados con o] sizuente simbolo: i
=]
1 ((l)) ‘
I
1. Le mrermidades de cxmpo de los tramaizones Bios, ¢omo ectaciones de bae de isléfono por radro (mdvibes!
malimbrire-} y radier mivile 3, radion de aficionades, radiodifondn AM y MF ¥ ieledifrvitn, no o 3
den predecir it mmnénh:mzhdmdec&mm&hto&bﬁnamm
ﬁ)o‘uth 22 debe realizar en anibizic de 121 emitones electromagnéticas en el Ingar. Si s mbensidad de ~ 3

cxxupe medidy en o lugxr de oo del moritor patemo-Btal CTG? wbeepaza of chve! de cumplimientn ]
mpicable pas FF miwiomments indcado, serd preciso obsenm &) manitor maxtemo-fel] CTGT pma
comprobar m fimciomamienis oormal 51 s cbnena um rendmniento andenalo, &3 posible qua debun tomarye
mesbidas adicranales, como cambiar 1a orientacidn o la chicacian de! montior mrterno-fetal CTGH.

2. Ee ol rango de Erecomntias de 150 LHz 2 80 Mz, las intencidades de campo detes ser menore: que 3 Vim
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Distancias de separacién recomendada
El moniter materno-fetal GOLDWAY ha sido disefiado para el uso en un entomo electromagnético en ef cual las
perturbacicnes de radiofrecuencia estén bajo control. El cliente o usuario del monitor materno-fetal GOLDWAY
puede contribuir a impedir las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipes
de comunicacion por RF portatiles y méviles (transmisores) y el monitor materno-fetal GOLDWAY de acuerdo con

las siguientes recomendaciones, seglin sea la potencia de salida méxima del equipo de comunicacion.

Tabla E-4 Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicacion
por RF portitites v mdviles y el monitor UT3000.

Distancia de segar&ciﬁn segUn fa frecuencia de!
transmisor {m)

Potencin de salida entre 80 Mz ¥ entre 80 MiHz w entre 2 5 GHzy
mivhns nominal del 150 kH= 860 MH= 500 MH=
iransmisor

ST | e | b | Bl

001 Iﬂ_ﬁi 032 023
01 037 0.7 074
b 1 117 117 133
10 369 169 738
100 11.67 1167 1331

1. Para los franwmisores con una potencis de szlida nomiral mixirg po indicada en 1z iablz H
aptezior, & posible estimar [ distanciz de separacion {d) en metros {m} recomendada, 1
aftlizando [ ecuzeitm aplicable 2 Iz frecuenctz de! treramser, donde P es la potencia de
salida nomimal mixima del transmisor en vatios (W) declarads por et Sibricante del
transmicar.

Hota — A 80 y 800 MHz. comesponde Ia distanciz de separacién parz el oo de frecoancias mayor Es posibie que
#5685 pEnias no sean splicsbles en tdos os casoes, La proparacidn stecromagadtica se ve Afectadn por Ja absarcidn v ia
reflexiom en las estmcres, los objeos ¥ las perianas.

o
! Especificaciones Ambientales: 4

Parimetro " | Especificacién

Temperaura de fundanard ento 18%C ~40%C (50°F = 1047F) !

Temperatura almacenamiento ¥ transporte SH°C - 559C (4°F - 1317F)

. » !

Humedad relativa en foncionamiente ’ = 80% (sin condensad dn) -

Humedad relatva almacenamiento y bransporte < 95% (ain eondensaci dn) i

Presidn barométrica en faacionam enta + 70 kPa- 106 kPa i

Prazidn baromdtrica’ atnacensmiento y transparte 50 kPa— 106 kPs

3 14.. DESECHAR EL MONITOR

ADVERTENCIA

Para evitar la contaminacién o infeccidn de! personal, el entorne de servicio u otro equipo, asegurese de desinfectar
y descontaminar el equipo correctamente antes de desecharlo a! final de su vida Uil, de acuerdo con las leyes de su
pais relativas a equipos gue contienen piezas eléctricas y electronicas.

No deseche equipos con residuos eléctricos y electrénicos como residuos municipales sin clasificar. Recojalos 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 plastico ni aerosoles melalicos sobre dichas piezas.

* Recicle dicha tarjeta de circuitos imprasos de acuerdo con las leyes locales.

* Recicle el papel de las /nsirucciones de Uso.

Transductor:

« Elreceptaculo det transductor consiste en una meldura de dos componentes de policarbonato {blanco) y

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

* La tarjeta de circuitos impresos del transductor esta pegada a la mitad inferior del receptaculo de dicho

transductor.

» Regcicle dicha tarjeta de acuerdo con las leyes locales.

3. 16, Precision en las mediciones
Monitor CTG7
FCF

Frecision dela FCF

SO0lpm =2101pm: = 21pm
211 lpm — 240 1pm: * 4 lpm

TOCO

Intervalo 0-100
Precision no lineal £10%
Resolucion 1

ECG

Medicion de FC e intervalo
de las alarmas

151pm - 3001pm

Freciaidn de FC

F1lpm o +1%, el valor quesea

mayar

PANI

Intetvalo de SIS

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

Intervalo de DIA

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

Frecisidn de FANI

Desv. estandar maxima § mmHg (1,1 kPa)

Desy méximo promedic +5 mmHg (0,7 kPa)

SpO2

Rango de frecuencia depulso de SpO,

30 ipm — 300 lpm ‘

Precisidn de la frecuencia de pulso de SpOq +1 lpm 0£2%, ol valor que ¢oa mayaor
Tecisidn g% 5p0y fIntervalo | Precision

Sensares reytilizables Philips

MI1924 0% —100% +2.5%
111918, ML131BL 0% = 100%% +2.5%
M119%44 70% — 100% +3%
MI11984 0% = 100% +3%

Sensores desechables Philips

MI1314

T0% — 100%%

Co-Directof Téchico
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Monitor UT3000
FCF

Mediddn de FCF eintervalo de las dl armas

60 1pm — 2101pm

Precision dela FCF

t2lpm

TOCO

Intervala

G —100

Precsidn no lineal

=10 %

Resolucidn

PANI

Intervalo de SIS

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

Intervalo de DIA

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

Precisién de PAMI

Desv. estandar max

Desv. masima promedio: £5 mmHg (£0,7 kPa}

ma & mmHg (1,1 kPa)

SpO:2

Intervaln de medicidn v de alarmaz de SpOq

0% —100%

Rango de frecuencia de pulso de Sp0;

30ipm — 240 Iptn

Precision de la frecuencia de putso de Sp0y

+21lpm o £2 %, el vaor

QUE $EAMEYOL.

| PECISieN 4 'Sp0, T Intervalo Precision
Sensores reutfizables Ph“ip5
MI1924A T0% 100 %% +2,5%
M1191B, M1191BL T0% — 100 ¥ +2,5%
Miio4a T0% —t00 % +3 %
Mi1964 T0 % ~ 100 %% +3 %
Sensores desechables Phllips
MI11314 T0% —1009% +3 %

t

" Garman Andrés Vidan
Co-Director Técmco

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

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-11009/13-9

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tpcnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
1 ..... . 4 y de acuerdo a lo solicitado por Phillips Argentina S.A., se
autorizd la iﬁ's‘cripqién_ en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Monitores materno fetales.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-636 Sistema de monitoreo
fisioldgico,

Marca del producto meédico: GOLDWAY.

Clase de Riesgo: III,

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

Modelo(s): CTG7/UT3000.

Periodo de vida dtil: 10 (diez) afies.

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

Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

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

Shenzhen, Republica Popular China.

T
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Se extiende a‘ Phillips Argentina S.A., el Certificado PM-1103-166 en la Ciudad de Buenos Aires,

Berrreeeeeeeeneenieseneeenne, Si€NdO sU vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION N©
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