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DISEOSICION N° 6 '5| ‘2 8

BUENOS AIRES, { § OCT 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-11047/13-1 el Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y e! 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 Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.
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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 inscripcidon en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.

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

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

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

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcién 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 Oximetro de Pulso y nombre técnico Oximetros, de
Pulso, de acuerdo a lo solicitado, por Agimed S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 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 69 y 70-80 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la

misma.
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ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365—11i, con exclusién de toda otra
ieyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-11047/13-1

DISPOSICION N©
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ANEXO |

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

Nombre descriptivo: Oximetro de Pulso.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-148. Oximetros, de Pulsos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Goldway

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacidn/es autorizada/s: Indicado para monitorizar en ambito hospitalario o
clinico, la saturacion de la hemoglobina y el ritmo cardiaco de los pacientes
adultos, nifios y neonatos generando las correspondientes alarmas cuando
corresponda. Para ser utilizado por profesionales de atencion médica.

Modelo/s: G3

Vida Util: 7 afios.

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

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

Shenzhen, Replblica Popular de China.

Expediente N° 1-47-11047/13-1

DISPOSICION N°
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ANEXO I

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

PRODUCT@ I\gélﬁcognscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

cHIALE
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GOLDWAY G3 Oximetro de Pulso
PROYECTO DE ROTULO Anexo IIL.B

Importada por:
AGIMED SRL.

CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA.

ARGENTINA

[REF]yxxx

LI

&

GOLDWAY G3
OXIMETRO DE PULSO

Fabricado por:

Shenzhen Goldway Industrial Inc.

No. 2 Tiangong road, Nanshan District, 518057
Shenzhen, Repiiblica Popular de China

~
, XXXXXNXX rW‘rI

1.5V | sz

2 Pilas AA

13

Temperatura: en almacenamiento y transporte -20 °C y +55 *'C
Humedad - almacenamlento y transporte: hasta 95% sin condensacion
Presl|on - almacenamiento y transporte: Entre 50 y 106 kPa

Director Técnico: Lecnardo Gdmez. Bioingeniero Mat. N°: 5545,

Condicion de Venta:

Autorizado por la ANMAT PM-1365-111

Ds.R,L. Bioing. LEONARDO GCidy
Wat. COFITEC 5545
Dirgcior 1écnico
AZED B.R.L.
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Importado por: Fabricado por.
AGIMED SRL. Shenzhen Goldway Industrial Inc.
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CABA. No. 2 Tiangong road, Nanshan District, 518057
ARGENTINA Shenzhen, Repiiblica Popular de China

GOLDWAY G3
OXIMETRO DE PULSO

& .. e f

Temperatura: en glmacenamlento y transporte -20 "C y +55 *C
Humedad - almacenamiento y transporte: hasta 95% sin condensacion
Presion - almacenamliento y transporte: Entre 50 y 106 kPa

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

Condicién de Venta:
Autorizado por la ANMAT PM-1365-111

3.1 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

s Eloximetro de pulso G3 no esté disefiado para utilizarse en ambientes domésticos.

= Elusc y funcionamiento del oximetro de pulso G3 tnicamente deben confiarse a personal autorizado o de nivet
clinico.

+ El oximetro de pulso G3 estd disenado para utilizarse solamente en un paciente a la vez.

* El oximetro de pulso G3 no esta disefiado para usos diagndsticos ni terapéuticos.

s Siga las instrucciones de uso en esta guia al utilizar el oximetro de pulso G3. Sin embargoe, las practicas
médicas convencionales siempre toman precedencia sobre este documento.

* Nunca dependa exclusivamente del sistema de alarma del oximetro de pulsec G3. Debera revisar
periédicamente que las funciones de alarma estén funcionando de forma debida. El método més fiable

* para monitorizar a un paciente combina la estrecha vigilancia personal con el uso correcto del oximetro de
pulso G3.

s Aseglrese de que el oximetro de pulso G3 esté funcionando correctamente antes de comenzar a realizar
mediciones de SpO2.

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

+ Si se conectan maltiples dispositivos a un paciente, la suma de las corrientes de fuga pedria causar una
situacion 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 perscnales y los dafios ambientales. Consulte a Goldway para el uso correcto.

« Para garantizar la seguridad del oximetro de pulso G3, todas las piezas y accesorios reparables deben cumplir
1as normas CEl 60601. El uso de accesorios no aprobados podria comprometer {a seguridad del oximetro de

- pulso G3.

s Revise periddicamente todos los accesorios reutilizables para ver si tiene fios. Sustituya yF(éengihe los LA
accesorios dafiados de acuerdo a las reglamentos locales relativos al desed! d; residuos hospitalariogs?ﬂ arado

‘ A
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GOLDWAY G3 Oximetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I11.B

GOLDWAY

* Nunca esterlice por medio de autotlave o vapor y nunca pasteurice ni sumerja en liquido ninguna parte del
equipo para desinfectar el oximetro de pulso G3. Limpia y esterilice el oximetro de pulso G3 y los accesorios
conforme a los requisitos de Goldway.

+  Antes de limpiar o desinfectar el oxImetro de pulso G3, apaguelo y quitele las plias.

» Las pilas se descargaran con el tiempo cuando se almacenan dentro de un oximetro de putso G3. Por tanto,
quite las pilas cuando se disponga a almacenar el oxImetro de pulse G3.

3.2; USO PREVISTO

El oximetro de pulso G3 tiene por objeto ser utilizado por profesionales de atencién médica para monltorizar en
ambito hospitalario o clinico, la saturacién de la hemoglobina v el ritme cardfaco de los pacientes adultos, nliios y
neonatos, generando las correspondientes alarmas cuando corresponda.

Efectos Secundarios
Cuando el dispositivo es empleado teniendo en cuenta el uso, las advertencias y precauclones detalladas en las
instrucciones de uso, su utilizacién no ha presantado efectos secundarios.

2.3, ACCESORIOS:
Los siguientes accesorios de Sp02 estan disponibles para el oximetro de pulso G3.
Nota: Estos sensores de Sp02 han pasado pruebss de faxicidad y de blocompstibifidad.

Tatla A.] Arcesorios de SpO,
- © 7| Rimerode
Tlpoidee Accesorio m referencia
. de Philips
Retifizatie
Adulicy! Semvor de chip im MIIsA
pediitricn! | pars paciertes
>33 bhrxs (40 Ry}
Pedidtrice’ | Seosor de dado 5o MINA
alulin P paciextes
pequdic? | 83y MO Kb
{rctmn 15y k)
Aduitn Setmex de dedes lm H1in
P pacirstes
=110 b (30 k)
Adulto Semror de dailo I MII1#1EL
© | para pacrestes
= 10 &b (30 kg)

Tabia A-1 Aecescrios de SpO; (comtinnaciin)

Tipode | 40 cumio Longitud rderend(:e
paciente del cable de Philips -
Neeadia? | Sensordepiae 1542 "7 | MUI93A
nmg:np:ﬂ'c:hs " |
entre 22y 3.8 bbwas
(atre d y4hg)
Lactanie Semni de pia para | 15 . + | MH95A
pachntes entre .
84y 33 bwas
(m-lylSk;) . ) 1
| -Adaita, Semzor du oreja 15 - MIIMA
a1 pRtentes :
dr tunades
> 85 Lbnas (40 53) !

Anexo 111-B Instrucciones de Uso 211
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GOLDWAY G3 Oximetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

GOLDWAY

Tabla A-1 Accesories de $pOy (rontinuaciin)

;g;o\\ - g:%\ — 124 T .\E
Longitud® ﬁﬁmﬁ ! 5;, 4

Tipode | 40 esorio

paciente N \! pnkingt
e ] B del cable | 4o opifips
Desechabis

Adulte! Senste dw dedo M1i3A
prditrice | pora pacisotes

= 110 hbras (50 kg)
Lactante Sensor du dedz MI113ZA

para pacismtes

antre 7y 22 libras

{entre3 ¥y 1OkE)
NeonatoF | Semsor de pie p’"ﬂ. MHBIA
! ° pana con el cable
aduite reonatos, pulgzr

' dak pie : Wano para de daptador
M1943A

lactzutes, dedo de . [ 070
mamo P Muhos. | 4ri0a3AL
Tamatio del Am
paciente seonata
7 libras G g%
tamafio gk

pacierts lactants:
22 . 44 Libras

= 46 kp (88 libras)

1. Se mrhoye coo I opeien d= sensor para adulios.
2 Seypchrys con b oprida de sensor pedidtrice.
3. Se melzve con 2 opritn de zentor para oeonztos

3.4; 3.9.; ANTES DE USAR. CONFIGURACION DEL EQUIPO.
Configuracion del oximetro de pulso G3
Los siguientes elementos se incluyen con el oximetro de pulso G3:
» Oximetro de pulso G3 con pantalla TFT color de 2,8 pulgadas
» Funda de proteccion y correa
» 2 pilas alcalinas AA
« Sensor de clip de SpO2 estéandar para adultos o pacientes pediatricos o sensor de SpO2 para neonatos
Antes de comenzar
Antes de utilizar el oximetro de pulso G3:
1. Quite el equipo def embalaje y asegurese de que se incluya lo siguiente:
— Un oximetro de pulso G3
- Una funda de proteccidn y correa FE SCIOLLA
- Dos pilas AA ‘AG‘MES":;-L_
- instrucciones de uso (esta guia)

- CD con la guia de servicio técnico &
T
— 1 sensor de clip de SpO2 para adultos o pacientes pediatricos o un sensor para neonatos

Si falta algun articulo de la lista de embalaje, pdngase 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 e! embalaje
llegaron dafiados, péngase en contacto inmediatamente con la empresa transportista.

3. Examine €l oxImetro de pulso G3 para verificar que esté limpio ¥ en buenas condiciones fisicas gerf

Aseglrese de que:

— la carcasa no presente rajaduras ni roturas;
— el cable y los accesotios del paciente estén en buenas condiciones; Dir
- no haya rajas en el aislamiento;
— los conectores en cada extremo estén correctamente acoplados para impedir el giro U otra tension.

Anexo lli-B Instrucciones de Uso 3 Oximetros de pulso
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Precaucion: 5i el equipo o el embalaje presentan signos de daiios, no ulifice el equipo.
Colocacién del oximetro de pulso G3
Coloque y utilice el oximetro de pulso G3 en cualquier emplazamiento adecuado que cumpla las especificaciones
ambientales enumeradas en la Tabla B-4. Sitle el oximetro de pulso en un area que:
» sea conveniente para la observacion y el funcionamiento;
« osté libre de movimiento, polvo y gases corrosivos o explosivos.

Verlficacién del funcionamiento

Para verificar que el oximetro de pulsc G3 funcione correctamente:

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

2. Encienda el oximetro de pulso G3 pulsando y manteniendo pulsada la tecla de encendidofapagada durante
mas de un segundo.

Aparecera una pantalla de inicio, mostrando la version de software. Cuando aparezca la pantalia Numérica,

significa que el oximetro de pulso G3 esta funcionando correctamente y esta listo para realizar mediciones.

Alarmas:

Alarmas visuales

Si el valor de SpO2 supera el limite de alarma preestablecido, los paneles numérico y de segundo plano parpadean
cada segundao, aviséndole de condiciones que precisan su atencion inmediata. Si se produce mas de una alarma
visual a la vez, el mensaje de alarma va cambiando.

Nota: Los mensajes de alarma no parpadean. )

Cuando se produce |a alarma Baterla baja, el indicador de estado de las pilas muestra una capacidad baja de las
mismas. El color de fondo de! drea de mensajes de alarma cambia segun 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 Colores de alarma ¥ freruencia de parpades

; Prioridad de alarma Coiarfi é?% Fm;:ué{ ancia 4

Supetior Raje Lada 0.5 segundos
Mediana Amari/la Cada 1,5 segnmdos
Inferior Cian Fijos

Alarmas sonoras
E! sanido de la alarma depende de la prioridad de la alarma: Las alarmas de alta prioridad emiten pitidos a una

velocidad mas rapida que las alarmas de mediana y baja prioridad, y suenan diferente. Cuando se activa mas de

una alanma sonora a la vez, el oximetro de pulso G3 hace sonar la mas grave.

En la siguiente tabla se describen los diferentes sonidos de alarma y sus intervalos.
Fabin 2-2 Sonidos e intervalos de alarma

RNANDO SCIOLLA
Apodarado
AGIMED S.R.L.

5 I P 2 I
:gggga;%&% mm f?; Inl.ewalo\«
Swperiar Dhez patidos breves | 3 sepmedos
Medizna Tres pitidos breves | 11 segundac
Teferior Doz ptidos breves | 29 segondos
-
0L :
Puesta en pausa de las alarmas sonoras cr5S DI RAADYTN

ZINOD OAHYNGIY "
Para poner en pausa las alanmas sonoras:

Anexo lII-B Instruccicnes de Usa 4/11 Oximetros de pulso
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

GOLDWAY

1. Pulse |a tecla de sHlenciar alarma.

Las alarmas sonoras se suspenden durante dos minutos. Cuando las alarmas estan en pausa, €l siguiente icono

aparece en la pantalla:

Las alarmas sonhoras vuelven a activarse cuando el contador de tiempo de espera llega a 0s.

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 drea de

MEnNsafes.

Establacimiento de limites de alamma

Puede establecer limites de alarma superior e inferfor en funcién de 1as mediciones de signos vitales de un paciente

individual. Dichos limites determinan las condiciones que activan alarmas.

Establecimiento de limites de alama de Sp02

Para establecer limites de alarma de Sp0O2:

1. Pulse ja tecla de pantalla/seleccién para que aparezca la pantalla Configuracion.

2. Pulse, o bien la tecla de pagina anterior o la de pégina siguiente para resaltar el Limite superior SpO2 o el
limite

Limite inferior Sp02.

3. Pulse |a tecla de pantalialseleccién para confirmar la seleccion.

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

limite adecuado.
5. Pulse la tecla de pantalla/seleccién para confirmar el ajuste.
6. Pulse la tecla de pégina anterior o pégina siguiente para resaltar el botdn OK y después pulse la tecla de
pantalla/ seleccién para salir de la pantalla Configuracién.
Advertencia; Establecer el limite superior de SpO2 en 100 % es equivalente a ningun limite superior de alarma.
Proceda con cuidado a! establecer los limites superiores.

Mantenimiento - Pilas

El oximetro de pulso G3 utiliza dos pilas alcalinas AA. Cuando el mensaje Bateria baja aparece en el drea de
mensajes de alarma, se emite una alarma sonora y parpadea el indicador de estado de las pifas.

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

Precaucion: Cambie las pilas cuando aparezca el mensaje Bateria baja.

El oximetro de pulso G3 guarda todos los datos histdricos con si:s 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. v
Las pilas se descargarén con el tiempo si se dejan almacenadas dentro del oximetro de pulso G3. Retire las pilas

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

Cambio de las pilas podgrgglol_m
Cuando las pilas pierdan su carga o muestren signes de dafios, cambielas. MER 3_;'1“
Precaucion: Nunca utitice pilas recargables en el oximetro de pulso G3.
Para cambiar las pilas:
1. Apague el oximetro de pulso G3, desconecte el sensor y quite la correa y la funda de proteccion.
2. Quite el tornillo de Ia 1apa de las pilas con un destomillador de estrella. B’”*";%t Lé’(:;: of,..
3. Pulse sobre la tapa de las pilas y empujela en direccion de !a flecha para quitaria. Diragior Téenik v
4. Retire las pilas. AGIMED 3 R 1

Anexo HI-B Instrucciones de Uso 5411 Oximetros de pulso
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GOLDWAY G3 Oximetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo IILB

GOLDWAY

5. Inserte las nuevas pilas AA segun los indicadores de polaridad en el compartimiento de [as pilas.

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

Desecho de las pilas y seguridad

Deseche las pilas usadas conforme a las leyes y los reglamentos locales.

Advertencia:

*  Nunca abra I3s pias. Para evilar el nesgo de un incendio y quemaduras, nunca desensamble, caliente a mds
de 100 °C (212 °F) nf incinere Jas pilas. Manlenga las pilas fuera del alcance de los nifios y en sus envases
originales hasta que esté preparado para ulilizarias.

*  Bafo condiciones extremas, Ias pilas podrian tener fugas.

» los liguidos en las pilas son corrosivos para los gjos y la piel.

»  Siflegara a suceder eslo, enjuague las zonas con agua y busqiie alencion medica inmediatamente.

»  Asegurese de que /as pilas siempre estén complelamenle insertadas en el compartimiento respectivo y que ia
tapa de las pilas esté cerrada de forma segira.

3.6, CONTRAINDICACIONES - INTERACCION CON DISPOSITIVOS

= Nunca utilice el aximetro de pulso G3 durante la exploracidén con imagenes de resonancia magnética (MRI) a
con tomografia computarizada.

= Peligro de explosidn: No emplee el Oximetro en una atmosfera explosiva ni en presencia de anestésicos o
gases inflamables.

* Las lecturas de oximetrfa de este dispositivo pueden verse alteradas por el uso concomitante de equipo
etectroquirtrgico (EE).

= Para evitar la posible pérdida de la monitorizacion ¢ la obtencion de datos inexactes, retire cualquier objeto
capaz de interferir en la deteccidn y medicion de pulsos {p. &., manguitos de presion arterial).

3.8: CUIDADO, MANTENIMIENTQ Y LIMPIEZA:

Nota: La garantia no cubre los dafios causados por of uso de sustancias o métodos no aprobados.

Pautas generales

El oximetro de pulsc G3 y los accesorios deben mantenerse libres de polvo y suciedad. Después de ia limpieza y

desinfeccidn, inspeccione el equipo cuidadosamente. No lo utilice si ve signos de deterioro o de dafios. Si necesita

devolver cualquier equipo a Goldway, descontaminelo primero.

Siga las siguientes precauciones generales:

*  Utilice solamente los métodos y agentes de limpieza aprobados que se enumeran en este cE'p‘MQND o

«  Siempre gdiluya los agentes de limpieza segun fas instrucciones contenidas en este capitulo g&m 7 ao’oLLA
concentracién mas baja posible. S.R, L.

s Nunca permita que entre liquido en la carcasa.

+  Nunca sumetja en liquidos ninguna parte del equipo ni los contactes eléctricos. A\l

+  Nunca derrame liquidos en el oximetro de pulso G3. Si se derrama un liquido en el equipo o fos accescrios,

apague el equipe y pdngase en contacto con el representante del servicio técnico.
= Nunca utilice materiales abrasivos, como lana de acero o limpiador de plata,
«  Nunca utilice disolventes fuertes, como acetona o compuestos basados en acetona. Bioing. LEoN,

»  Nunca utilice lejia en contactos eléctricos o conectores.

Anexo l{I-B Instruceiones de Uso 6111 Oximetros de pulso
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= Nunca utilice alcohol en los cables de SpO2. El alcohol puede hacer que el plastico se vuelva quebradize o
falle prematuramente.
Nota: Lea y guarde las instrucciones incluidas con cualguier accesorio, ya que contignen informacion importante
que no se repite en este manual. '
Limpleza y desinfeccidn
Limpie el oximetro de pulso G3 a temperatura ambiente, Para limpiar el oximetro de pulso G3:
1. Apague el oximetro de pulso G3, desenchufe el sensor y quite Ia correa y la funda de proteccion.
- 2. Limpie la carcasa, pantalla, correa y funda de proteccidn del oximetro de pulso G3 con un pafio humedecido en
detergente suave o uno de los siguientes agentes de limpieza:
o Soelucién suave de jabdn y agua
o Detergente de lavavajillas Alconox
o Dilucién de amoniaco al 3 %, limpiacristales
o Etanol al 70 %, isopropanol al 70 %, limpiacristales
Seque el equipo con un pafio suave.
Revise cuidadosamente el oximetro de pulso G3. No lo utilice si ve cualquier signo de dafios o de deterioro.

Limpieza de los cables

Para mantener los cables libres de polvo:

1. Utilice un pafio que no suelte pelusa, humedecido en agua templada {méximo de 40 °C/104 °F) y jabdn o un
detergente no céustice diluido.

2. Seque el equipo con un paio suave.

Limpieza del sensor
Para limpiar el sensor:
1. Utilice cualquiera de los siguientes agentes de limpieza validados:
* Detergente suave
» Sotucion salina (1 %)
Limpie el sensor can un pafo limpio, después defe que se seque por completo.
3. Limpie el emisor y detector del sensor con un pafio suave humedecido en detergentes aprobados o en alcohol
médico y utilice un pafio limpio para secarlo.

Dasinfeccion dsl sensor : &

Para evitar que los cables resulten dafados fras periodos prolongados de uso, desinfecte el sensor sequn las

pautas establecidas en su hospital,

Al desinfectar el sensor, utilice los agentes de desinfeccién enumerados en este capitulo. Siempre descontamine el

oximetro de pulso G3 antes de desinfectarlo.

No utilice disotventes fuertes para realizar la desinfeccidn.

Diluya los agentes de limpieza o utilice fa concentracion méas baja posible. Desinfecte el sensor con un pafio

humedecido en los siguientes desinfectantes:
» Etanol al 70 %, isopropanol al 70 %

+ Acetaldehido: Cidex Eio
0. LEONAL .
S.A.L. bat. cmns?-;os e
Diractor TéCnic
AGIMED 37
3.77 SOLUCION DE PROBLEMAS -L
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3 72, CONDICIONES AMBIENTALES

Cuidados v Precauciones

- No utilice este dispositivo en &l agua o cerca de ella o en cualguier otro liquido, con a sin atimentacién de CA.

»  Este dispositivo no debe ponerse a funcionar al lado ni encima de otro equipo. Si es necesario utilizarle en
forma adyacente o apilada, debe observarse cuidadosamente el dispositive para verificar que funcione
normalmente.

Precauciones

+  Los aparatos portatiles y maviles de comunicacion por radiofrecuencia pueden interferir en el funcionamiento
de equipos electromédicos.

«  Es posible que el sensor no funcione en extremidades frias debidoe a la disminucién de la circulacion. Entibie o
frote el dedo para aumentar la circutacion; como alternativa, cambie de posicidn el sensor.

* No esterilice este dispositivo con gas ni por autoclave.

«  No coloque ningiin liquido encima de este dispositivo. FERNANDO SCIOLLA

= No sumerja este dispositivo ni los sensores en ningun liguido. Apoderado
AGIMED S.R.L.

é,—/
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA:

Este equipo cumple con IEC 60601-1-2:2001 referente a la compatibilidad electromagnética de equipos y sistemas

*  No utilice agentes cdusticos o abrasivos para limpiar la unidad o los sensores.

electromédicos. Esta nonma esta disefiada para proporcionar proteccion razonable contra interferencias dafiinas en
una instalacién médica tipica. Sin embargo, debido a la proliferacion de equipos de transmision 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 electromédice requiere ciertas precauciones especiales en lo que respecta a la compatibilidad
electromagnética {CEM), por io que debe ser instalado y puesto en funcionamiento conforme a las especificaciones

de CEM que se especifican en este manual. _
Biolng. LECNARDU GCM2
fr=t: L,Ur”t.‘_, o545
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Adverfencia

£l uso de accesorios, Iransductores y cables distintos de los aspecificados podris caussr un aumento de ias
emisiones y/o una reduccion de la inmunidad def oximelro de pulso G3.

El oximstro de pulso G3 no debe utilizarse junto 8 o apilato con olros equipos. 5i resulta necesarfo ullizarie junio 8
o apiiado con oiros equipes, obsdrvelo para verificar ef funcionamiento normal en la configuracion utilizads,
Precaucidn

Los puerfos SpO2 del oximelro de pulso G3 son sensibles descargss electroestdticas duranie el uso. Siga estss
patias para reducir las descargas elsciroestdticas:

- No foque /as clavijas de Jos coneclaores del puerio.

= Al coneclar y dasconectar cables en los puertos, utilice medidas da prevencidn de ESD.

Les medidas de prevencidn podrian incluir:

— La formacidn en cuesliones de ESD para fodos los usuarios, incluida le explicacion de lo que s la dascarga
slectroestélica, como pueden producirse danios y cémo evilar las descangas electroesldlicas

Pautas y declaracién de EMC del fabricante
El oxImetro de pulso G3 fue disefiado para utllizarse en el entomo electromagnético especificado en las siguientes
tablas. El cliente o el usuarlo del oximetro de pulso G3 deben asegurar que se utilice en un entomo con esas
especificaciones.
Nota: £s posible que las siguientes pautas no comespoendan en lodas las sftuaciones. La propagacién
elsciromagndlica se ve aleclada por ls sbsorcion y el reflefo de las estructuras, los objelos y las personas.

D.2.1 Emisicnes electromiiagnéticas para todos

los equipos y sistemas

/Tabia D-1 Pantee ¥ declaracién del fabrieante:
enigién electromagnética

| Pruets de
| emision Ctmplmbents

‘Emitiwces éa RF Grgel M B & pabe 63 wdin .,
fove 211 ececyin de BF salmnenie 2 W0 7
- b Funcieoalews terne. ot baiee, i |

Pautas para of entome
elctromagniétioo

Emiskons M PP . | CLv B0 || potmestptoGia -
CISPH - oo pa d o e

2 't red phbbrn de harja semiiin gov
iz combae & 4 adificies
=ados pars o feciioctla.

D.2.2 iInmunidad electromagnética para todos los

equipos y sistemas
Tebla D-2 Pautas y declaracion del fabricante:
inmmmidad electromagnética
i Hivelde Pautas para
Prueba de : Nivel dl . el ent
|lII urnidiacd CES B0&H1 cumplimiento ehectromagndtico
Dexmpn 6V contartn | 6 YV cantxc Lot mten e vy
dlectreeTtition e madera, crewwio
3 | WAV s ol ¥V ek o beldoa de tevicica, 5i
o1 modies etz cobianos
CH 610004-2 g 1) gt
At moyrtererse wn chvl
kxde du bamedad
relathon 461 3030
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D.2.3 Inmunidad electromagnética para los
equipos y sistemas de mantenimiento

de la vida
Tabla I)-3 Pautas v declaracion del fabricante:
mmmdaddtctrmnngmﬁm
Pf»ebaée "w&eg uﬁélde@ Pautas p: z
inmmda&é% phicba sumpiroe ot ef entorio
- cersosny | STFIRIT | etectrsmagnético
Moo tharsen o wtitizaree los
Eeeiipeis e COMBORTERIGH *"
px EX portitiies v mévilas
5% #523T s oo de
cuier parte dal eximetn
s ptss G {inclnidos Ios
cabiles) que [a distancia de
SEpEain recomendxia,
b cual se calmils pediante
I saniride ylicable ala
Seoperety del fravereieor,
Distancia de
separacion
recomendada
BP conducitss | 3 Vi, 3V 35
IEC §1003-4-6 | Eate d=|~“iyP
150Kz y V,
B MHz

Téi;»ia M Pautas y declarachin del fabricante:
intathidad ewcmmgnética {continiuacién)
— I S L N

Prucbade | Nvelge ‘el any
pnseh:

inmunidad CEl eagas.- cumm - eleitrom
RF madiadsg IVin | 3 V.
EC610004-3 | Bt

S0 MEzY

1L5GH

2l |
=] e S B
; ﬁ}f |

g Donde P esla poriiximda |
‘| ‘salbta peminal mida el NANDO s
mmm{%} ' p C

oy IOLLA
ek irunsmaines, ;§zsh AGIMED S.A.L

((ﬁ?)) Bioirg. LED GCide2
- Mzt. COFITEC 5345

T —— - - Dirocior Técnico

ACWIED 3.R.L,
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Distancias de separacidn recomendada

El oximetro de pulsc G3 fue disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el cual las interferencias
de radiofrecuencia radiadas estan bajo control, El cliente ¢ usuario del oximetro de pulso G3 puede contribuir a
prevenir [a interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacién por
RF portatiles y moviles (transmisores) y el oximetro de pulso G3 de acuerdo con las recomendaciones

proporcicnadas a continuacion, segin la potencia de salida maxima de! equipo de comunicacion.

Tabla D4 Distancias de separacion recomendadaxs entre
equipos de commnicacion por RF portiriles v moviles

- Potencin de safida mixi Dis ia de separacién segin
| mpsninal del tramemizor (W) | 7a Frecuencia del transmisor (m}
Enrs 0¥ Exvre 900 Mitz
SO0 MRz ! ¥yL5GiE
a=2 75 d= 0 fB
E E
. 1
ket i [:%#3 0.'13:
| &k . X o
1 - Nia o m eoma s s eesgerme 1'17 g e So2EE -mi v .mw_mw
m - R =7 S T i
190 1147 333

1. A 50 v EOD MHzx, corvesponde |a diztancia de Sepayemai s
el rango de frecuencias mayer. ©

Para fos i1 00D N2 P ia de salida inal mdxi

1o indirada en Ix t3kls antarior, € posible hzcer nn ciliule sproximado
de L3 distzncia de saparacion (d) en metmos {0} ecomendads, wihrindo
1a iou que correspomds 7 L fecgencia del trasoitisie, doeds

P es la potencia de sabids pomine! mixima del franmmizer =n vafos
(W) declarada pos el fabiicante del banumiseor..

3.14 DESECHO DEL DISPOSITIVO

*» Conserve todos los materiales de embalaje lejos de los nifos o deséchelos conforme a los reglamentos
ambientales locales.

+ Siempre deseche adecuadamente el oximetro de pulso G3 y todos los accesorios. Deseche las pilas segdn los
reglamentos locales.

*« Nunca incinere las pilas ni las exponga a altas temperaturas.

3. 76 PRECISION EN LAS MEDICIONES é

Especificaciones de Sp02

Parametro Especificacién 1 Precision de p0y | Rango | Precision
Medicion y rango de 0% — 100 % Sensores reutilizablas de Phllips
darma de SpOq MIISZA 74 % - 100 % +2,5%
Rango de frecuencia Entre 30 ¥ 240 lpm M1191B, M1191BL 70 %— 100% $2,5%
de pulso de 5p0; M11934, M11954 70% - 100 % £3%
Precision de FP de SpOy +21pm o £2 %, el valor Mi1944 T Y% — 100 % 3%

dhe ey Mil96a T0 % — 100 % +3 %

Rango de longitud de ondal | Entre 500y 1.000 nm para todos

{0s sensores especi ficados Sensoras desechables de Phllips

70 % - 1009% +3 %
Potencia de salida 150 mW paratodos los Mil3LA 0 a

fptica maxima sensores especificados M1132A, M1133A T0% —100% £2% .

F - e el GCIAEL
EH?NDS,-S?OLL A B‘°"§§gtté%m‘
AGIM ado Diracio 1

ED S-F{.L_ S EE
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-11047/13-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos_y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
Ne 632 ..... , vy de acuerdo a lo solicitado Agimed S.R.L., se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo:; Oximetro de Pulso

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-148. Oximetros, de Pulsos.
Marca de (los) producto(s) medico(s): Goldway

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para monitorizar en ambito hospitalario o
clinico, fa saturacién de la hemoglobina y el ritmo cardiaco de los pacientes
adultos, nifios y neonatos generando las correspondientes alarmas cuando
corresponda. Para se;r utilizado por profesionales de atencion médica.

Maodelo/s: G3

vida Util: 7 afios.

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

Sy



Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial inc.

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

Shenzhen, Replblica Popular de China.

Se extiende a Agimed S.R.L. el Certificado PM-1365-111, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ’BBCTZU‘IT’, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 6 52 8
-

o1 GAALOS o?“m?,‘-f

Adminietator J
ANMAT.
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