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"2013 - Añil del Bicentenario de la Asamblea Genero! Constituyente de 1813"

BUENOS AIRES, 1 6 oeT 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-11047/13-1 el Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

la inscripción en el Registro 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/GMCjRES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N0 2318/02 (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!~"l"'""",,.O'M' ,:m,,,, ,'=,o~mo~o,"""
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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 RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

SO, 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:

ARTÍCULO 10- 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 Oxímetro de Pulso y nombre técnico Oxímetros, de

Pulso, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed S.R.L., con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

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

instrucciones de uso que obran a fojas 69 y 70-80 respectivamente, figurando

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

misma.
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ARTÍCULO 30 - Extiéndase¡ sobre [a 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.

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

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-111, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTÍCULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

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

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

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

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

archívese.

Expediente N° 1-47-11047/13-1

D1SPOS1C1ÓNN°

Dr. CAB O CHIALE
AdmlalatradD' Rac~1

A.Jtl:HLA.'f:.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERlsTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .....~ ...~ ..~ .....ª...
Nombre descriptivo: Oxímetro de Pulso.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-148. Oxímetros, de Pulsos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Goldway

Clase de Riesgo: Clase II

Indicación/es autorizada/s: Indicado para monitorizar en ámbito hospitalario o

clínico, la saturación de la hemoglobina y el ritmo cardiaco de los pacientes

adultos, niños y neo natos generando las correspondientes alarmas cuando

corresponda. Para ser utilizado por profesionales de atención médica.

Modelo/s: G3

Vida Útil: 7 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

Lugar/es de elaboración: No. 2 Tiangong Road, Nanshan District, 518057

Shenzhen, República Popular de China.

Expediente N° 1-47-11047/13-1

DISPOSICiÓN N°I~ 5312;8 CHIALE
Dr., e, IlaOlonal
Ad AJfl.>LA'J:.
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ANEXO II

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

PRODUCT~ 1~coBnscriPto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N°

~

f
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GOLDWAY G3 Oxímetro de Pulso
PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B

Importado por:

AGIMEDSRL.

CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CASA.
ARGENTINA

Fabricado por:

Shenzhen Goldway Industliallnc.

No. 2 Tiangong roed, Nanshan District, 518057
Shenzhen, República Popular de China

GOLDWAY G3

OXíMETRO DE PULSO

IREFlxxxxx ISNlxxxxxxxx ;~ ---------------------

1.5V
2 Pilas AA IP,X2 -Temperatura: en almacenamiento y transporte .20 'C y +55 'C

Humedad. almacenamiento y transporte; hasta 95% sin condensación
Presión - almacenamiento y transporte: Entre 50 y 106 kPa

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N': 5545.

CondicióndeVenta:'---~~_~ _
Autorizado por la ANMAT PM-1365-111

y
FERNANDO se/OL.LA
AGAPoderado
'Meo S.R.L. Eioing. L.: NAI1DCJ GC¡,~E£

"':at. e IlEC 5545
Dir<:c,:;r 1étnico
¡-.,-,,¡MED3.R.L
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GOLDWAY G3 Oxímetro de Puls
INSTRUCCIONES DE USO Anexo JIl.B

3.1.

Importado por:

AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CASA.

ARGENTINA

Fabricado por:

Shenzhen Goldway Industriallnc.

No. 2 Tiangong road, Nanshan Oismct, 518057

Shenzhen, República Popular de China

GOLDWAY G3

OXíMETRO DE PULSO

1.5V
2 Pilas AA IPX2 -Temperatura: en almacenamiento y transporte -20 "C y +55 'C

Humedad. almacenamiento y transporte: hasta 95% sin condensación
Presión. almacenamiento y transporte: Entre 50 y 105 kPa

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N°: 5545.

Condición de Venta..' _

Autorizado por la ANMAT PM-1365-111

3. 1ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

•

• El oxímetro de pulso G3 no está diseñado para utilizarse en ambientes domésticos.

• El uso y funcionamiento del Qxímetro de pulso G3 únicamente deben confiarse a personal autorizado o de nivel

clinico.

• El oxímetro de pulso G3 está diseñado para utilizarse solamente en un paciente a la vez.

• El oximetro de pulso G3 no está diseñado para usos diagnósticos ni terapéuticos.

• Siga las instrucciones de uso en esta guía al utilizar el oxímetro de pulso G3. Sin embargo, las prácticas

médicas convencionales siempre toman precedencia sobre este documento.

• Nunca dependa exclusivamente del sistema de alarma del oxímetro de pulso G3. Deberá revisar

periódicamente que las funciones de alarma estén funcionando de forma debida. El método más fiable

• para monitorizar a un paciente combina la estrecha vigilancia personal con el uso correcto del oxímetro de

pulso G3.

• Asegúrese de que el oxímetro de pulso G3 esté funcionando correctamente antes de comenzar a realizar

mediciones de Sp02.

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

Goldway. ~

• Si se conectan múltiples dispositivos a un paciente, la suma de las corrientes de fuga podría causar una -

1 111Anexo 111-8Instruccionesde Uso

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

pruebas de corriente de fuga antes de realizar las conexiones. Esto garantiza que la fuga esté dentro de los

limites e impide las lesiones personales y los daños ambientales. Consulte a Goldway para el uso correcto.

• Para garantizar la seguridad del oxímetro de pulso G3, todas las piezas y accesorios reparables deben cumplir

las normas CEI 60601. El uso de accesorios no aprobados podría comprometer la seguridad del oxímetro de

. pulso G3.

• Revise periódicamente todos los accesorios reutilizables para ver si tiene

accesorios dañados de acuerdo a los reglamentos locales relativos al desec
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GOlDWAY G3 Oxímetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

• Nunca esterilice por medio de autodave o vapor y nunca pasteurice ni sumerja en liquido ninguna parte del

equipo para desinfectar el oxlmetro de pulso G3. limpie '/ esterillce el oxlmetro de pulso G3 y los accesorios

confonne a los requisitos de Goldway.

• Antes de limpiar o desinfectar el oxlmetro de pulso G3, apáguelo y quilate las pilas.

• Las pitas se descargarén con el tiempo cuando se almacenan dentro de un oxlmetro de pulso G3. Por tanto,

quite las pilas cuando se disponga a almacenar el oxlme!ro de pulso G3.

3.2; USO PREVISTO

El oxlmetro de pulso G3 tiene por objeto ser utilizado por profesionales de atencl6n médica para monitorizar en

ámbIto hospitalario o clínIco, la saturación de la hemoglobina y el ritmo cardiaco de los pacientes adultos, niños y

neonatos, generando las correspondientes alarmas cuando corresponda.

Efectos Secundarios

Cuando el dispositivo es empleado teniendo en cuenta el uso, las advertencias y precaudones detalladas en las

Instrucciones de uso, su utilizad6n no ha presentado efectos secundarios.

3.3.; ACCESORIOS:

Los siguientes accesorios de Sp02 están disponibles para el oxlmelro de pulso G3.

Nola: Estos sensores de Sp02 han pasado pruebas de IDJdcIdedy de blocompa/ibllided.
TIObb ••••• ArcnorIm dP SlOJ

- - Niimerodenpode
"""""'"

Longitud ,,'-'da....•...' "'" ~"'" de PhIIip!
Reu!illzmte

••••• S--.dIp ,. MIlKA
pediilrieol pan p••••••••

'" U Idas (COq)

••••••••• ••••••••••• ')- wllm••••• pan ••••••• -..-' " ,. 110h"bon
(_U,.SO"I>

••••• ••••• •••••• '- MIl'UI
pan.-
'" 110 h"brnOOq),.... ••••••••••• ,. WI"IBL--> 110lib.n(JOq}
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longltud referencia

peciento ""'- de Pf1IlIps

H-*J 5G:>or•• piioo 1)••.-.- M1l9JA
lmOOpan pxto,:In I
.-202YU~\in
(0IiIft1 :r" q)

J.xomo ~'do","p'" . _I)m MII9~A._ ..•.
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f,:npode . • L~¡dl~. ít¡m,,¡¡¡& .
Accesorio meRmcia",
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del cable dePhili~T

oe,~"able
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1. ~~c""hgpciimdo>=«p ••• a<lnI!o>.
2-S.~C<lI>hc:op<iQa.do_~
3. S. iI>cluyto «ni la opciór:l de """""" ••••• -=

FE SC10LLA
, poderado
AGIMED S.R.L.

B\olng. l'2,' .•.••imO Gc¡,.tI~~
Iv',st.e PIl'E: 554~
Dir' t.:! écnico

P." ,;,.R.L

3.4; 3.9.; ANTES DE USAR. CONFIGURACiÓN DEL EQUIPO.

Configuración del oxlmetro de pulso G3

los siguientes elementos se incluyen con el oxímetro de pulso G3:

• Oxlmetro de pulso G3 con pantalla TFT color de 2,8 pulgadas

• Funda de protección y correa

• 2 pilas alcalinas AA

• Sensor de clip de Sp02 estándar para adultos o pacientes pediátricos o sensor de Sp02 para neonatos

Antes de comenzar

Antes de utilizar el oxfmetro de pulso G3:

1. Quite el equipo del embalaje y asegúrese de que se incluya lo siguiente:

- Un oxímetro de pulso G3

- Una funda de protección y correa

- Dos pilas AA

-Instrucciones de uso (esta guía)

- CD con la guia de servicio técnico ~ _

-1 sensor de clip de Sp02 para adultos o pacientes pediátricos o un sensor para neonatos ~

Si falta algún artIculo de la lista de embalaje, póngase en contacto inmediatamente con un agente de Goldway.

2. Guarde los materiales de embalaje para el transporte o almacenamiento futuros. Si el equipo y/o el embalaje

llegaron dañados, póngase en contacto inmediatamente con la empresa transportista.

3. Examine el oxlmetro de pulso G3 para verificar que esté limpio y en buenas condiciones físicas ge er les.

Asegúrese de que:

- la carcasa no presente rajaduras ni roturas;

_ el cable y los accesorios del paciente estén en buenas condiciones;

- no haya rajas en el aislamiento;

-los conectores en cada extremo estén correctamente acoplados para impedir el giro u otra tensión.

Anexo 111-8Instrucciones de Uso 3/11 Qximetros de pulso
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Sonidode
laalarnm"/

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

Colocación del oxlmetro da pulso G3

Coloque y utilice el oxímetro de pulso G3 en cualquier emplazamiento adecuado que cumpla las especificaciones

ambientales enumeradas en la Tabla B-4. Sitúe el oxímetro de pulso en un área que:

• sea conveniente para la obselVación y el funcionamiento;

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

Verificación del funcionamiento

Para verificar que el Qxímetro de pulso G3 funcione cqrrectamente:

1. Inserte dos pilas alcalinas AA en el compartimiento de pilas

2. Encienda el oxímelro de pulso G3 pulsando y manteniendo pulsada la tecla de encendido/apagado durante

más de un segundo.

Aparecerá una pantalla de inicio, mostrando la versión de software. Cuando aparezca la pantalla Numérico,

significa que el oxlmetro de pulso G3 está funcionando correctamente y está listo para realizar mediciones.

Alarmas:

Alarmas visuales

Si el valor de Sp02 supera ellímile de alarma preestablecido, los paneles numérico y de segundo plano parpadean

cada segundo, avisándole de condiciones que precisan su atención inmediata. Si se produce más de una alarma

visual a la vez, el mensaje de alarma va cambiando.

Nota: Los mensajes de alarma no palpadean.

Cuando se produce la alarma Salerra baja, el indicador de estado de las pilas muestra una capacidad baja de las

mismas. El color de fondo del área de mensajes de alarma cambia según la prioridad de alarma. En la siguiente

tabla se describen los colores de prioridad de las alarmas y la frecuencia de parpadeo del panel numérico de

segundo plano.
Tabla 2-1 CoJortS de abInna~' frerow.da lk parpMko

iPftoridÓd dó"alarmi col",' ]!il 'F~ilcilJ -M'"
Supt'ri •••. Rojo CadaO,j •••pmdo.

M••••• A=ril'" ca 1,5oepado.-- e••• FijD

Alarmas sonoras

El sonido de la alarma depende de la prioridad de la alarma: Las alarmas de alta prioridad emiten pitidos a una

velocidad más rápida que las alarmas de mediana y baja prioridad, y suenan diferente. Cuando se ac~tivamás de

una alarma sonora a la vez, el oxímetro de pulso G3 hace sonar la más grave.

En la siguiente tabla se describen los diferentes sonidos de alarma y sus intervalos. ANANDO SCIOLLA
TablIl1-2Sollidos e intrrvalos de 1IllmD:l Apoderado

AGIMEO S.R.L.

Dicpdidosbnve. 5~

T_ pitidoo lneI..... 11~

Do.pltid",bm;to. 29,..,~

Puesta en pausa de las alarmas sonoras

Para poner en pausa las alarmas sonoras:

Anexo III-B Instrucciones de Uso 4/11
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GOLDWAY GOlDWAY G3 Oxímetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

1. Pulse la tecla de silenciar alarma.

Las alarmas sonoras se suspenden durante dos minutos. Cuando las alarmas están en pausa, el siguiente icono

aparece en la pantalla:

las alarmas sonoras vuelven a activarse cuando el contador de tiempo de espera llega a Os.

2. Para activar las alarmas sonoras antes de que el contador de tiempo de espera llegue a 0, vuelva a pulsar la

tecla.

Nota: Durante una pausa de las alarmas sonoras, los mensajes de alarma siguen apareciendo en el área de
mensajes.

Establecimiento de limites de alarma

Puede establecer límites de alarma superior e inferjor en función de las mediciones de signos vitales de un paciente

individual. Dichos límites deleffilinan fas condiciones que activan alarmas.

Establecimiento de limites de alanna de Sp02

Para establecer límites de alarma de Sp02:

1. Pulse la tecla de pantalla/selección para que aparezca la pantalla Configuración.

2. Pulse, o bien la tecla de página anterior o la de página siguiente para resaltar el Lfmite superior Sp02 o el

Ifmite

LImite inferior Sp02.

3. Pulse la tecla de pantalla/selección para confirmar la selección.

4. Pulse y mantenga pulsada la tecla de pantalla anterior o pantalla siguiente para establecer rápidamente un

límite adecuado.

5. Pulse la tecla de pantalla/selección para confirmar el ajuste.

6. Pulse la tecla de página anterior o página siguiente para resaltar el botón OK y después pulse la tecla de

pantalla/ selección para salir de la pantalla Configuración.

Advertencia: Establecer el Ifmite superior de Sp02 en 100 % es equívalente a ningún límite superior de alanna.

Proceda con cuidado al establecer los límites superiores.

Mantenimiento ~Pilas

El oxímetro de pulso G3 utiliza dos pilas alcalinas AA. Cuando el mensaje Baterla baja aparece en el área de

mensajes de alarma, se emite una alarma sonora y parpadea el indicador de estado de las pilas.

El oxlmetro de pulso G3 se apaga después de cinco minutos.

Precaución: Cambie las pilas cuando aparezca el mensaje Baleria baja.

El oxímetro de pulso G3 guarda todos los datos históricos con sus respectivas horas hasta el momento en que se

retiran las pilas. ~
Sin embargo, estos datos quedan eliminados al instalarse nuevas pilas, cuando la hora se restablece. •.

Las pilas se descargarán con el tiempo si se dejan almacenadas dentro del oxímetro de pulso G3. Retire as pilas

en caso de que piense almacenar la unidad durante un período de tiempo prolongado

Cambio de las pilas

Cuando las pilas pierdan su carga o muestren signos de daños, cámbielas.

Precaución: Nunca utilice pilas recargables en el oxímetro de pulso G3.

Para cambiar las pilas:

1. Apague el oxímetro de pulso G3, desconecte el sensor y quite la correa y la funda de protección.

2. Quite el tomillo de la tapa de las pilas con un destornillador de estrella. Ejí,li';9. L[0~~/.'
. ",'al. COF'I • ~.

3. Pulse sobre la tapa de las pilas y empújela en dirección de la flecha para qUitarla. Dir::Jct'Jr 7ec' ::.
AGiMED " ni o

4. Retire las pilas. ~.R.l.

Anexo !U-B Instrucciones de Uso 5/11 Oximelros de pulso
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5. Inserte las nuevas pilas AA según los indicadores de polaridad en el compartimiento de las pilas.

6. Vuelva a colocar la tapa de las pilas y el tomillo.

Desecho de las pilas y seguridad
Deseche las pilas usadas conforme a las leyes y los reglamentos loca\es.

Advelfencia:

Nunca abra las pilas. Para evitar el nesgo de un incendio y quemaduras, nunca desensamble, caliente a más

de 100 ~C(212 "F) ni incinere las pilas. Mantenga las pilas fuera del alcance de los niños y en sus envases

odgina/es hasta que esté preparado para utilizarlas.

Bajo condiciones extremas, las pilas podrían tener fugas.

Los líquidos en las pilas son corrosivos para los ojos y la piel.

Si llegara a suceder esto, enjuague las zonas con agua y busque atención médíca ínmedíatamente.

Asegúrese de que las pílas síempre estén completamente ínserladas en el compartímíento respectívo y que la

tapa de las pílas esté cerrada de forma segura.

3.6.; CONTRAINDICACIONES - INTERACCiÓN CON DISPOSITIVOS

Nunca utilice el oxímetro de pulso G3 durante la exploración con imágenes de resonancia magnética (MRI) o

con tomografía computa rizada.

• Peligro de explosión: No emplee el Oxímetro en una atmósfera explosiva ni en presencia de anestésicos o

gases ínflamables.

• Las lecturas de oximetrfa de este dispositivo pueden verse alteradas por el uso concomitante de equipo

electroquirúrgico (EE).

Para evitar la posible pérdida de la monitorización o la obtención de datos inexactos, retire cualquier objeto

capaz de interferir en la detección y medición de pulsos (p. ej., manguitos de presión arlerial).

3.8:CUIDADO, MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA:

Nota: La garanffa no cubre los daños causados por el uso de sustancias o métodos no aprobados.

Pautas generales

El oxímetro de pulso G3 y los accesorios deben mantenerse 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 las Siguientes precauciones generales' ~

• Utilice solamente los métodos y agentes de limpieza aprobados que se enumeran en este cal5~1VD ~

Siempre diluya los agentes de limpieza segun las Instrucciones contenidas en este capítulo 91~~~ r d~0'-tA
concentración más baja posible. O S.R.L..

Nunca permita que entre Uquido en la carcasa. ~ _

Nunca sumerja en líquidos ninguna parle del equipo ni los contactos eléctricos. ~

Nunca derrame líquidos en el oxímetro de pulso G3. Si se derrama un liquido en el equipo o los accesorios,

apague el equipo y póngase en contacto con el representante del servicio técnico.

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

Nunca utilice disolventes fuerles, como acetona o compuestos basados en acetona. 8Jo;ng. LEONARD'

Nunca utilice lejía en contactos eléctricos o conectores. f,¡~t.CüPITEC
ltOC::;,r lé .

Nunca esterilice el oxímetro de pulso G3 ni los cables por medio de autoclave, vapor o ultras&wi!lRlo 3.R.L,
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3. 11SOLUCIÓN DE PROBLEMAS

Nunca utilice alcohol en los cables de Sp02. El alcohol puede hacer que el plástico se vuelva quebradizo o

falle prematuramente.

Nota: Lea y guarde las instrucciones incluidas con cualquier accesorio, ya que contienen infonnación importante
que no se repite en este manual
limpieza y desinfección
limpie el oximetro de pulso G3 a temperatura ambiente. Para limpiar el oxímetro de pulso G3:

1. ~pagueel oxímetro de pulso 83, desenchufe el sensor y quite la correa y la funda de protección.

2. Limpie la carcasa, pantalla, correa y funda de protección del oxímetro de pulso G3 con un paño humedecido en

detergente suave o uno de los siguientes agentes de limpieza:

o Solución suave de jabón yagua

o Detergente de lavavajillas Alconox

o Dilución de amoníaco al 3 %, limpia cristales

o Etanol al 70 %, isopropanol al 70 %, limpiacristales

3. Seque el equipo con un paño suave.

4. Revise cuidadosamente el oxfmetro de pulso 83. No lo utilice si ve cualquier signo de daños o de deterioro.

Limpieza de los cables

Para mantener los cables libres de polvo:

1. Utilice un paño que no suelte pelusa, humedecido en agua templada (máximo de 40 .C/104 °F) Yjabón o un

detergente no cáustico diluido.

2. Seque el equipo con un paño suave.

Limpieza del sensor

Para limpiar el sensor:

1. Utilice cualquiera de los siguientes agentes de limpieza validados:

• Detergente suave

• Solución salina (1 %)

2. Limpie el sensor con un paño limpio, después deje que se seque por completo.

3. Limpie el emisor y detector del sensor con un paño suave humedecido en detergentes aprobados o en alcohol

médico y utilice un paño limpio para secarlo.

De,',fecció' del .e"o, ~
Para evitar que los cables resulten dañados tras períodos prolongados de uso, desinfecte el sensor según las

pautas establecidas en su hospital.

Al desinfectar el sensor, utilice los agentes de desinfección enumerados en este capftulo. Siempre descontamine el

oxímetro de pulso G3 antes de desinfectarlo.

No utilice disolventes fuertes para realizar la desinfección.

Diluya los agentes de limpieza o utilice la concentración más baja posible. Desinfecte el sensor con un paño

humedecido en los siguientes desinfectantes: L- ~
• Etanol al 70 %, isopropanol al70 % ~In., .

• Acetaldehído: Cidex F£R~A O SC/OLLA
AQ,~derado Sloing.lEONAHDü

O S.R.L.. t..'$~.CüF'I1EC 5
Dlr;:¡cl,)¡ 7écnic
J.t,;; •.••.'!!:~!)3.A.L.
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3. 12.;CONDICrONES AMBIENTALES

Cuidados y Precauciones
No utilice este dispositivo en el agua o cerca de ella o en cualquier otro liquido, con o sin atimenlación de CA.

Este dispositivo no debe ponerse a funcionar al lado ni encima de otro equipo. Si es necesario utilizarlo en

forma adyacente o apilada, debe observarse cuidadosamente el dispositivo para verificar que funcione

normalmente.

Precauciones

Los aparatos portátiles y móviles de comunicación por radiofrecuencia pueden interferir en el funcionamiento

de equipos electromédicos.

Es posible que el sensor no funcione en extremidades frías debido a la disminución de la circulación. Entibie o

frote el dedo para aumentar la circulación; como alternativa, cambie de posición el sensor.

No esterilice este dispositivo con gas ni por autoclave. L- ~
No coloque ningún líquido encima de este dispositivo. FER~ SCIOlLA

No sumerja este dispositivo ni los sensores en ningún liquido. Apoderado
AGIMEO S.R.L.

No utilice agentes cáusticos o abrasivos para limpiar la unidad o los sensores. ~

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA:

Siolng. U:':ON.i.\!'IO(J GCM-
"J:L. Ca;: ¡I E-....554,5
oxiRiétl£Jslaejkl~o
1'.'.::;fJjED 3.R.!.,.,
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Este equipo cumple con lEC 60601-1-2:2001 referente a la compatibilidad electromagnética de equipos y sistemas

electromédicos. Esta nonna está diseñada para proporcionar protección razonable contra interferencias dañinas en

una instalación médica típica. Sin embargo, debido a la proliferación de equipos de transmisión de radiofrecuencia y

otras fuentes de interferencias eléctricas en entornos médicos y de otro tipo, es posible que altos niveles de dicha

interferencia perjudiquen el rendimiento de este dispositivo debido a la proximidad o intensidad de una fuente. Todo

equipo electromédico requiere ciertas precauciones especiales en lo que respecta a la compatibilidad

electromagnética (CEM), por lo que debe ser instalado y puesto en funcionamiento conforme a las especificaciones

de CEM que se especifican en este manual.
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-El u.so de sccesorios, transductores y cables distintos de los especificados podrla causar un aumento de fas

emisiones y/o una reduccidn de la Inmunidad del oxlmetro de pulso G3.

El oxfmetro de pulso G3 no debe utilizarse junto 8 o apilado con olros equipos. Si resulta necesario utilizarlo Junio 8

o aplledo con otros equipos, obs6rvelo para verificar el funcionamiento normal en /a configuración utilizada.

PlfJc8uc1dn
Los puertos Sp02 deloxlmetro de pulso G3 son sensibles descargas eleclroeslAticas durante el uso. Siga estBs

pautas para reducir las descargas eleclroestAtlcas:

- No loque las clavijas de/os conectores del puerto.

- Al conectar y desconectar cables en los puertos, utilice medidas de prevención de ESO.

Las medidas de prevención podr/an Incluir:

- La fOlTT1aclónen cuestiones de ESO para todos los usuarios, Incluida la explicación de /o que 8S la descarga

electroestAlica, cómo pueden producirse daños y cómo evitar las descargas eleclroestáticas

Pautas y declaración de EMe del fabrlcante

El oxlmetro de pulso G3 fue diseñado para utilizarse en el enlomo eledromagnético especificado en las siguientes
tablas. El clIente o el usuario del oxrmetro de pulso G3 deben asegurar que se utilice en un entorno con esas

especlficaciones.

Nots: Es posible que las siguientes pautas no COtTeSpondanen todas las sItuaciones. La propagación

eleclromsgntHíca se ve efecJada por le ebsorción y el reDejo de las e5!TUctUrtlS,los objetos y las personas.
,0.2.1Em-Islonesefectrom3gnétJ~ para todos

loS~Ulpos Y.SI~.lI\3s

,Tnbh D-l PlUm r bc:htrarióD dtllabtitantt:
fUrld6n tl~itIn

li PAMba d. - --
Cúlll~to Pavlas pu¡oel errt<>mo

.tmbl6n --'£lliliIllIu dlllP
_.

D..c.:.a.61JMtGJ'IlIliz:I".

"",-" ....p..u___ pa.-.
I MM ' wmm..-Pl:Iriliill,.tñ I
~ .u •• .,.lMp¡l.r.
';"~""':_""'arJb

> •••~~I~m.w..
EliIIhlcICIndllrJ'.,amB,1 I :D~.pI!IcIGJn .

""'''
. ~pcod_CIl~. . 11I:ot1i~.llIdiD5IlIl -

~doI!liIlbo r-íi¡i2!m ~-~~
, • tomp6tta. bIjI••••• 'P

••••• CGElieI._ W5<iIo

-- JKl.b1 "'*"""'*' .
0.2.2 Inmunidad electromagnética para tOCIoslos

equipos y sistemas
Tabla D-2 Paum,. declaración cid &brkant~:

.....""."... """'""--, - -- .
Niftlch P~Pilnl

P ••••••• do ".,.... •••• , do ••••••••••1 ••••••••••••• CEl60$01 cump&niftm> t'IK:tromagMlk:o- -"kVam-m ...,,~ la.mtdl".ll!llJ117~.,¡nVm ...,,"" .._~
""'"

olUllmdllmi:::b.Si

CEUl1XOo4-1
bI __ ~~

••••..-tal rli!lIilbl.
a.!Io~.eh1_ ..-
m&l!<'add30'~.
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D.2.3Inmunjdad electromagnética para los
equipos y sistemas de mantenimiento
de la vicia

Tabla D-3 Pautas y dedaración ckl fabric:ai1R:
inmunidad orIKtroJnagnfl:ka

_H¡;;f¡;' ~"~~;~""~c"c;.lO" ,,",'~-""-"- Pautas" ,{I "p'~ , elimtomo '
f,~io:bdH ~EI60$D1 ::~umplimitn'íO "~JeclJPm~

No limm qtII!ll:lilizm¡¡!ti
fIlIlÍPOSl!II!~nUi611
¡uRF~yllliÍWs
sienm1Ú5 esa.
caIqmr¡mh! l!!1uímmu
dl!pIbD G3 (iDtIlIXIo!i1C!i
a1Jle) qG!!b,distmlil; di!
5!pmdÓIlm?W""'i1""a.
11CID!te a1mIlllll!!l!W:lm
1I1!l:l11dá:l1p1Dble .11.
~íllóI~.

lllitJIndalll"
~lIr:llciÓIl
rKomeadada

RF_ 3Vm¡; 'v= d~[~¥,lEC ~10004-6 "'"UOklhy."',,.
Ta~a D:3,P.a~,:r,ded,:tmdán d",lfabrieante:
~~ad~~~gtibka{~ttarión)
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""IOMHii¡
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Distancias de separación recomendada
El oxímetro de pulso G3 fue diseñado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el cual las interferencias

de radiofrecuencia radiadas están bajo control. El cliente o usuario del oxrmetro de pulso G3 puede contribuir a

prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia mínima entre los equipos de comunicación por

RF portátiles y móviles (transmisores) y el oxímetro de pulso G3 de acuerdo con las recomendaciones

proporcionadas a continuación, según la potencia de salida máxima del equipo de comunicación.
Tabla D-4Dktnnda$ di' w¡mrarióD l'f'l:ODenillldri mm

~nip"" di' romnnkacion por RF portalÍlfl; J ••••,ilM

1: P"kan,,'d •.••. IW•.••• i%im •. Dlotanola do-••~ción ~
, __ ~ "tl ••.•• nnh.> •. (WI h~¡ •.cRliransmisorlllll

Elftdor _m~
~OOMIIz ' rl.SGID;

ti ~ ~-/P ti _ 2../p

" E,
MI' 0.11 .~
'"' . }i31 11,14', ,,~ .. -",~'" t,17 ~" '" ".,.". ~
lO

..
'jS,

... ,.• ~
•

,OO 11,61 ~"
1.ASOyBOOMHz,~bdímnW.<l.~~

el ranro de Ú'l!cuem:w m.>:yOf. ~

Pm 1"" trn<mi..-.:""" .••••••poto"';. de salida. .......m.J mhima
JlOiMindl.m lo t11>1autdo., ~ Í'lI'!ll>~""= "" d1<:Ulo ~"imado
de la diot=:ia dI •• puciói¡ (<1)eII.m'"'"'"Vií)n~ciJ,~
la~""-'ftl~~abÚll~d.tl~~-
p~, b potonci>.do,;a.lid¡~ 1lÚI:im;>d.I!l~ •••núo<
(W)declandap<lf ~ f,bfi<,.,rn, d.olln~.,

3.14 DESECHO DEL DISPOSITIVO

• Conserve todos los materiales de embalaje lejos de los niños o deséchelos conforme a los reglamentos

ambientales locales.

• Siempre deseche adecuadamente el oxímetro de pulso G3 y todos los accesorios. Deseche las pilas según los

reglamentos locales.

• Nunca incinere las pilas ni las exponga a altas temperaturas.

3. 16PRECISION EN LAS MEDICIONES

Especificaciones de Sp02
-- --'--W- EspeciflCiclÓ,r. "+~'Parámetro ,.

M~dlciónyrango de 0% 100%
alarmadeSp02

Rango de frecuencia Entre 30 y 240 lpro
de pulso de SpO¡

Frecisión de FP d~ Sp02 ,¡,2lpm o,¡,2 %, ~1valor
que sea mayor

Rango de longitud d~ ondal Entre 51]0y LODO lIlll para todos
los sensores especificados

Potencia de salida 150 mWpara todos los
óptica málrima sensores especificados

Prec'lslón e SpOi' Rango P~clsión

Sensor.- reutilizable. de Phlllps

M1192A 7ü%_100% '¡'2,S%

M1191B.M119lBL 70%_100% '¡'2,S%

M1193A. M1l95A 70'/0-100% ;'3%

M1194A 70%_100% ;'3%

MI196A 70%-100% ;'3%

S~u•••de.echables de Phllips

MIl3IA 70%_100% ;'3%

M1132A, M1133A 70%-100% ;'2%

~
FERNANDO Se/OLLA

Apo(j'eredo
AefMeo S.R.L.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-11047/13-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AI¡mento~~~y Tecn.ología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición

N0 .;~ .. ~ .. ~ .... ~, y de acuerdo a lo solicitado Agimed S.R.L., se autorizó 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: Oxímetro de Pulso

Código de identificación y nombre técnico UMONS: 17-148. Oxímetros, de Pulsos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Goldway

Clase de Riesgo: Clase JI

Indicación/es autorizada/s: Indicado para monitorizar en ámbito hospitalario o

clínico, la saturación de la hemoglobina y el ritmo cardíaco de los pacientes

adultos, niños y neonatos generando las correspondientes alarmas cuando

corresponda. Para ser utilizado por profesionales de atención médica.

Modelo/s: G3

Vida Útil: 7 años.



Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industriallnc.

Lugar/es de elaboración: No. 2 Tiangong Road, Nanshan District, 518057

Shenzhen, República Popular de China.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-111, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ..J..~..O.CI..2.01.3 ... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de

la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 632 8
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