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DISPOSICION N«

6380

BUENOS AIRES, 43 0CT 200

VISTO el Expediente N© 1-47-10650/13-5 el Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las preéentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Naciona!
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 elaboracién y el contro!
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion 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 inscripciéon en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

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

8%, 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 1°- 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 Oximetro de Pulso y nombre técnico Oximetros, de
Pulso, de acuerdo a lo solicitado, por Philips Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 75 y 76-86 respectivamente, figurando
como Anexo 1I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la

misma.
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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 Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1103-167, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, 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 a!l 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© 1-47-10650/13-5

pisrosicion ne O 3 8 0O

Dr. CZf/CHIALE

Adminlatrador Nactonal
ANM.AT.
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DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° 6389

Nombre descriptivo: Oximetro de Pulso.

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

Clase de Riesgo: Ciase 11

Indicaciéon/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 atenciéon médica.

Modelo/s: G3

vida Util: 7 afios.

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

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

Shenzhen, Republica Popular de China.

Expediente N© 1-47-10650/13-5

DISPOSICION N ) 3 O
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ANEXO I

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

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

- DI'CARLOS CHIALE
Adm!inistrador Naclonat
ANMAT.



-} . GOLDWAY G3 Oximetro de Pulso
pH ! L’ p s PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B

Fabricado por:

Importado por:

Philips Argentina S.A. Shenzhen Goldway Industrial Inc.

Vadia 3892, Ciudad de Buenos Aires - No. 2 Tiangong road, Nanshan District, 518057
Argentina Shenzhen, Republica Popular de China

GOLDWAY G3
OXIMETRO DE PULSO

XXXXX XXXXXXX C/:J_] ---------------------
g (&) e 1PX2 S

Temperatura: en almacenamiento y transporte -20 °C y +55 °C
Humedad - almacenamignto y transporte: hasta 95% sin condensacion
Presién - almacenamiento y transporte: Entre 50 y 106 kPa

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

Condicién de Venta:

Autorizado por ia ANMAT PM- 1103-167
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PHILIPS GOLDWAY G3 Oximetro deVe

INSTRUCCIONES DE USO Ancxo 111.B

a1,
Importado por: Fabricado por:
Philips Argentina 5.A. Shenzhen Goldway Industrial Inc.
Vedia 3892. Ciudad de Buenos Aires - No, 2 Tiangong road, Nanshan District, 518057
Argentina Shenzhen, Republica Popular de China
GOLDWAY G3

OXIMETRO DE PULSO

1.5V ™
[T (& . IPX2 )¢
* 2 Pilas AA —
Temperatura: en almacenamiento y transporte -20 °C y +55 °C

Humedad - aimacenamiento y transporte: hasta 95% sin condensacién
Preslén - almacenamiento y transporte: Entre 50 y 106 kPa

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

Condicién de Venta;

Autorizado por la ANMAT PM- 1103-167

3.7 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

+ Eloximetro de pulso G3 no esta disefado para utilizarse en ambientes domésticos.

* Eluso y funcionamiento del oximetro de pulso G3 unicamente deben confiarse a personal autorizado o de nivel
clinico.

s+ Eloximetro de pulso G3 esta disefado para utilizarse solamente en un paciente a la vez.

+ Eloximetro de pulso G3 no estd disenado para usos diagndsticos ni terapéuticos.

* Siga las instrucciones de uso en esta guia a! utilizar e! oximetro de pulso G3. Sin embargo, las practicas
médicas convencionales siempre toman precedencia sobre este documento.

» Nunca dependa exclusivamente del sistema de alarma del oximetro de pulso G3. Deberd revisar
periGdicamente que las funciones de alarma estén funcionando de forma debida. El método mas fiable

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

+ Asegurese de que el oximetro de pulso G3 esté funcionando corectamente antes de comenzar a realizar
mediciones de Sp02.

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

« S5i se conectan multiples disposilivos a un paciente, la suma de las corrientes de fuga podria causar una
situacion peligrosa. Por tanto, representantes capacitados de servicio técnice 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 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
las normas CEl 60601. El uso de accesorios no aprobados podria comprometer fa seguridad de! oximetro de
pulso G3.

+ Revise periddicamente todos los accesorios reutilizables para ver si fienen daios. Sustiluya y deseche los

accesorios dafiados de acuerdo a los reglamentos locales relativos al deseche dyemuros hospitalarios.

Anexo {[1-B Instrucciones de Uso 1711 ® Oximetros de pulso




PHILIPS

GOLDWAY G3 Oximetro de

S
ulso

INSTRUCCIONES DE USO Ancxo 1I1.B

» Nunca esterilice por medio de autoclave o vapor y nunca pasteurice ni sumerja en liquido ninguna parte del
equipo para desinfectar el oximetro de pulso G3. Limpie 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 v quitele las pitas.

s Las pilas se descargarén con el tiempo cuando se almacenan dentro de un oximetro de pulso G3. Por tanto,

quite las pltas cuando se disponga a almacenar e! oximetro de pulso G3.

3.2.; USO PREVISTO

El oximetro de pulso G3 tiene por objeto ser utilizado por profesionales de atencidn médica para menitorizar en

ambito hospitalario o clinico, la saturacién de la hemoglobina y el ritmo cardiaco de los pacientes adultos, nifios y

neonatos, generando las comespondientes alarmas cuando corresponda.

Efectos Secundarios

Cuando el dispositivo es empleado teniendo en cuenta el uso, las adveriencias y precauciones detalladas en las

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

3.3.; ACCESORIOS:

Los siguientes accesorios de SpO2 estdn disponibles para el oximetro de pulso G3.
Nota: Estos sensores de SpO2 han pasado pruebas de toxicidad y de biocompatibilivad.

Tabla A-1 Accesorios de SpO,

. . Numei o de
Tme::e Accesotio I&:rg:;: referencia
P de Phitips

i T Reutifizabia
Adzalwe Sersor de elip e M11B5A
poﬁu:'wal Para panente;
55 haen (304}
Fedure | Semtor dededo 15z MINZA
aduo Pan panenres ene
pequetial | 33y 110 beae
Tentre 15+ 501z
Addlie Semet de dede 2m MUNSB
pan pacientes
113 bbmas {56 g
Adulte Sentar de dedo 3o MUISTBL
FIr1 patteate:
110 bbean {50143

Tabla A-1 Accesorios de SpOy {continuacion)

.~ + Anexo I-B Instrucciones de Uso
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¥,
A

. Namero de

Tipo de Accesotio Longitud | o orencia
paciente detcable | Philips
Neonro® | Semerdspee | 1Sm | MIS3A

Mano para pacientes

enme 22 v 8.8 ibras

(entre | y 4%k 23
Lactacte Sezior de pue para 1,5 MIIGSA

paciezis: ecne

S8 v 33 bbras

(snas 4 v 5 LkE)
Adw'to Seczor de ore:a 15m MIL$IA

para paeiestes

de amadios

£8 hbaau 501y
d
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’ GOLDWAY G3 Oximetro de Pulso
pH l Ll p S INSTRUCCIONES DE USQ Anexo I1L.B

Tata A.1 Accesorios de 5pO; (condnuacion)

- . Humero de
T:ﬁ:ci'ei?e Accestiio I&:?g;tllg referencia
P de Philips

Cesechable

Adulze Serzor de deda Mil3lA
pedii o Pira panente;

- F10 bibras {50 kg0
Lactante Sanzor de dede MLE3ZA

par: pazientes

extre Ty 22 b

femtre 3 v 10%p)
Meazaie Sensor de p1e iﬁ:zno pLESEERN
lactante o mane pana .
1éuko tebhates pulpat com el :-:b.e

del pre & mate pava :’;]‘::;"dw

‘hetantes. dedode la | 5 #*

{(itm'o

mime pr adubes. | 00501

Tamade dei [sE)

Paciente nearalor

Tl 3k

umeato del

pacrecte lachinm

Mk

{19- 28 kY timxdo

del pazse=te adalte.

S48 kg (85 hboxs)

S mekove con 1a opcdn de censon Tarn sdnkor
Se meluve coz bs opodn &0 tezser prdumco.
Se mekive ton b opeidn Se tentor par meczaros
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3.4, 3.9.; ANTES DE USAR, CONFIGURACION DEL EQUIPO.
Configuracién de! 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 proieccidn y comrea
+ 2 pilas alcalinas AA
« Sensor de clip de SpO2 estandar para adultos o pacientes pediatricos o sensor de SpO2 para neanatos
Antes de comenzar
Antes de utilizar el oximetro de pulso G3:
1. Quite el equipo del embalaje y asegurese de que se incluya lo siguiente:
- Un oximetro de pulso G3
- Una funda de proteccién y correa
— Dos pilas AA
— Instrucciones de uso {esta guia)
- CD con la guia de servicio técnico
— 1 sensor de clip de SpO2 para adultos o pacientes pediatricos o un sensor para neonaios
Si fafta algin articulo de la lista de embalaje, péngase en contacto inmediatamente con un agente de Goldway.
2. Guarde los materiales de embalaje para e! transporte o almacenamiento futuros. Si el equipo y/o el embalaje
llegaron dafiados, pdngase en contacto inmediatamente con la empresa transportista,
3. Examine el oximetro de pulso G3 para verificar que esié limpio y en buenas condiciones fisicas generales.
Asegurese de que:
— la carcasa no presente rajaduras ni roturas;
- el cable y los accesorios del paciente estén en buenas condiciones; Y
— no haya rajas en el aislamiento;
- los conectores en cada extremo estén correctamente acoplados para impedi}ef@?j: u otra tensidn.

L4

Anexo |li-B Instrucciones de Uso 371 Oximetros de pulso




‘ GOLDWAY G3 Oximetro de Pulso ,
pH ! L ' ps INSTRUCCIONES DE USO Anexo 1i1.B NN

Precaucidn: Sf el equipo o ef embalaje presenian signos de dafios, no vlilice 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 8-4. Sitde el oximetro de pulso en un drea que:
* sea conveniente para la observacién y el funcionamiento;

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

Verificacidn de! funcionamiento

Para verificar que e} oximetro de pulso G3 funcione correctamente:

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

2. Encienda el oximetro de pulso G3 pulsande y manteniendo putsada la tecla de encendido/apagado durante
mas de un segundo.

Aparecera una pantalla de inicio, mosirando la versidn de software. Cuando aparezca la pantaila Numérico,

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

Alarmas:

Alarmas visuales

Si el valor de Sp0O2 supera el limite de alarma preestablecido, los paneles numérico y de segundo plano parpadean
cada segundo, avisandole de condiciones que precisan su atencidn inmediata. Si se produce mas de una alarma
visual a la vez, el mensaje de alarma va cambiando.

Nota: Los mensafes de alarma no parpadean.

Cuando se produce la alarma Baterla baja, el indicador de estado de las pilas muestra una capacidad baja de las
mismas. El color de fondo del 4rea 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 parpadeoc del pane! numérico de

segundo plano.

Tabta 2-1 Colores de alarma v frecuencin de parpadeo

Prioridad de alarma | Color Frecuencia
Sepenor Fojo Cada 3.5 regundos
Mediama Amarnllo Cada 1.5 segundes
Izfanior Cuaz Fio

Alarmas sonoras

El sonido de |a alarma depende de la prioridad de ia alarma: Las alarmas de alta prioridad emiten pitidos a una
velocidad mas rapida que [as alarmas de mediana y baja prioridad, y suenan diferente. Cuando se activa mas de
una alarma 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.
Tabln 2-2 Sonidos ¢ intenalos de alama

e F T P
Superar - - Dnez pindot brever | 5 tagundes ]
NMediyna Tre: priados breves | 11 sepundes
Izfence Dot pande: braves | 29 zepundes

Puesta en pausa de las alarmas sonoras
Para poner en pausa las alaqmas sonoras:

Anexo l1I-B Instrucciones de Uso 4711 Oximetros de pulso
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, GOLDWAY G3 Oximetro de Pulso
p H l L ' p g INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

1. Pulse la tecla de silenciar alarma.

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

aparece en la pantalla:

Las alarmas sonoras 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 puisar la

tecla. ’

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

mensajes.

Establecimiento de limites de alarma

Puede establecer limites de alarma superior e inferior en funcidn de las mediciones de signos vitales de un paciente

individual, Dichos limites determinan las condiciones que activan atarmas.

Establecimiento de limites de alarma de SpO2

Para establecer limites de alarma de Sp02:

1. Pulse la tecla de pantalla/seleccion para que aparezca la pantalta Configuracidn.

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

limite

Limite inferior SpO2.

3. Pulse latecla de pantalla/seleccién para confirmar la seleccidn.

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

5. Pulse la tecla de pantaila/seleccién para confirmar el ajuste.

6. Pulse la tecla de pagina anterior 0 pagina siguiente para resaliar el boton OK y después pulse la tecta de
paniallaf seleccién para salir de la panialla Configuracién.

Advertencia: Establecer el limite superior de SpO2 en 100 % es equivalenie a ningun limite superior de alarma.

Proceda con cuidado al establecer los limites superiores.

Mantenimiento - Pilas
El oximetro de pulso G3 utiliza dos pilas alcalinas AA. Cuando el mensaje Bateria baja aparece en el area de
mensajes de alamma, se emite una alarma sonora y parpadea el indicador de estado de las pilas.
El oximetro de pulso G3 se apaga después de cinco minutos.
Precaucién: Cambie las pilas cuando aparezca el mensaje Baleria baja.
El oximetro de pulso G3 guarda todos los datos histdricos con sus respectivas horas hasta el momento en que se
retiran las pilas.
Sin embargo, estos daios quedan eliminados al instalarse nuevas pilas, cuando 1a hora se restablece.
Las pilas se descargaran con el tiempo si se dejan almacenadas deniro del oximetro de pulso G3. Retire las pilas
en caso de que piense almacenar la unidad durante un periodo de tiempo protongado.
Cambio de las pilas
Cuando las pilas pierdan su carga o muestren signos de danos, cambielas.
Precaucidn: Nunca utilice 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 e! tornillo de la tapa de las pilas con un destornillador de estrelta.
3. Pulse sobre la tapa de las pilas y empujela en direccidn de la flecha para quitarla.
4, Retire las pilas.

Anexo llI-B Instrucciones de Uso 5111 Oximetros de pulso




PHILIDS GOLDWAY G3 Oximetro

INSTRUCCIONES DE USO Ancxo I11.B

5. Inserte las nuevas pilas AA segun los indicadores de polaridad en el compartimiento de las pilas.
6. Vuelva a colocar {a tapa de las pilas y el ternillo.

Desecho de las pilas y seguridad

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

Advertencia:

*  Nunca abra las pilas. Para evitar ef resgo de un incendio y quemaduras, nunca desensamble, calienle a mds
de 100 °C (212 °F) ni incinere las pilas. Mantengs Ias pilas fuera del alcance de los nifios y en sus envases
originales hasta que esté preparado para utilizarias.

«  Bajo condiciones exiremas, las pilas podrian lener fugas.

«  Los liguidos en las pifas son corrosivos para los ojos y la piel,

«  Sillegara a suceder esto, enjuague las zonas con agua y busgque alencidn médica inmediatamente.

+  Asegurese de que Ias pilas sfempre eslén complelarmente inseriadas en el compartimiento respeclive y que Ia
tapa de las pilas esté cerrada de forma segura.

3.6.; CONTRAINDICACIONES - INTERACCION CON DISPOSITIVOS

*  Nunca utilice el oximetro de pulso G3 durante ta exploracién con imagenes de resonancia magnética (MRI) o
con tomografia computarizada.

* Peligro de explosion: No emplee el Oximetro en una atmdsfera explosiva ni en presencia de anestésicos o
gases inflamables.

= las lecturas de oximetria de este disposilivo pueden verse alteradas por el uso concomitante de equipo
electroquirirgico (EE).

» Para evilar la posible pérdida de la monitorizacion o la obtencidn de dates inexaclos, retire cualquier objeto
capaz de interferir en 1a deteccidn y medicién de pulsos (p. €j., manguitos de presién arterial).

3.8:CUIDADO, MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA:

Nota: La garantia no cubre los danios causados por ef uso de suslancias o métodas no aprobados.

Pautas generales

El oximetro de pulso G3 y los accesorios deben mantenerse libres de polvo y suciedad. Después de la limpieza y

desinfeccion, inspeccione el equipo cuidadosamente. No 1o utilice si ve signos de deterioro o de dafos. Si necesita

devolver cualquier equipo a Goldway, descontaminelo primero.

Siga las siguientes precauciones generales:

- Utilice solamente los métodos y agenies de limpieza aprobados que se enumeran en este capitulo.

+  Siempre diluya los agentes de limpieza segun las instrucciones contenidas en este capitulo o utilice la
concenlracién mas baja posible,

»  Nunca permita que entre liquido en la carcasa.

«  Nunca sumerja en liquidos ninguna parte del equipo ni los contaclos eléctricos.

*  Nunca derrame liquidos en el oximetro de pulso G3. Si se derrama un liquido en el equipo o los accesorios,
apague el equipo y pongase en contacto con el representanie del servicio técnico.

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

+ Nunca utilice disotventes fuertes, como acetona o compuestos basados en acetona.

+  Nunca utilice lejia en contactos eléctricos o coneclores.

+  Nunca eslerilice el oximetro de pulso G3 ni los cables por medio de autoclave, vapor o ulirasonidos.

Anexo IlI-B Instrucciones de Uso 6/ 11 Oximetros de pulso
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INSTRUCCIONES DE USQ Ancxo 111.B

+  Nunca utifice alcohol en los cables de $p0O2. El alcohol puede hacer que el plastico se vuelva quebradizo o
falle prematuramente.
Nota: Lea y guarde las insirucciones incluidas con cualquier accesorio, ya que conlienen informacién importante
que no se repite en este manual.
Limpieza y desinfeccidn
Limpie el oximetro de pulso G3 a temperatura ambiente. Para limpiar el oximetro de pulso G3:
1. Apague e! oximetro de pulso G3, desenchufe el sensor y quite la correa y la funda de proteccion.
2. Limpie la carcasa, pantalla, correa y funda de proteccién del oximetro de pulse G3 coﬁ un paiio humedecido en
detergente suave o uno de los siguientes agentes de limpieza:
o Solucién suave de jabon y agua
o Detergente de lavavajillas Alconox
o Dilucién de amoniaco al 3 %, limpiacristates
o Etanol al 70 %, isopropanol at 70 %, limpiacristales
3. Seque el equipo con un pafio suave.

4. Revise cuidadosamente el oximetro de pulso G3. No lo utilice si ve cualquier signo de daiios o de deterioro.

Limpieza de los cables

Para mantener los cables libres de polvo:

1. Utilice un paio que no suelte pelusa, humedecido en agua templada (maximo de 40 °*C/104 °F} y jabdn o un
detergente no caustico diluido.

2. Seque el equipo con un pafio suave.

Limpieza del sensor
Para limpiar el sensor:
1. Utilice cualquiera de los siguientes agentes de limpieza validados:
+ Detergente suave
* Solucidn salina (1 %)
Limpie el sensor con un pafio limpio, después deje que se seque por completo.
Limpie el emisor y deteclor del sensor con un pafio suave humedecido en detergentes aprobadoes o en alcohol

médico y utilice un paiio limpio para secarlo.

Desinfeccién del sensor
Para evitar que los cables resulten dafiados tras periodos prolongados de uso, desinfecte el sensor segun las
pautas establecidas en su hospital,
Al desinfectar el sensor, utilice tos agentes de desinfeccién enumerados en este capitulo. Siempre descontamine el
oximetro de pulso G3 antes de desinfectarlo.
No utifice disolventes fuertes para realizar la desinfeccién.
Diluya los agentes de limpieza o utilice la concentracion mas baja posible. Desinfecte el sensor con un pafio
humedecido en los siguientes desinfectantes:

- Etanol al 70 %, isopropanc! al 70 %

+ Acetaldehido: Cidex

.
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3.17 SOLUCION DE PROBLEMAS
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Tabla 4.1 Solacidén de problemas

Problema Solucion
Laumdid co ze + Han perdido Las palas su carga”
enciands En c230 afomative. cambie bas pilas,

Las formas de onda
o los valores de SpOq no
apuecen eo 1a panalls

o ;Parpadex la huz 10)2 dal sensorda
dedo? En caso neganive, el contacto
puede ser deficiente Revize

«l projongador ¥ ] conector

(Eita presionado ¢ brazo del
pacrente”? Nuoca realice mediciones
de prez1dn artenal ¥ SpOa ep el
mixmo brazo

.

+E3 demaziado baya la tempenatara

ambizote” Nunca expocga el brazo
el pacrents al aire frio. va que et
puede 2fectar a las lecturas

5¢ ha qmtado todo e ezmalte de
las ufizs del paceentes sobre todo
ot ez atul o morado”

Mientras se estd
monitonzando
SpOs seacavan y e
desacttvac solo: lot
valores de Sp0,.

Dhinacte tna momtonzacion a largo
plazo, los movumuestos del paciente
podnan provecar intenupciones en

1a 5p0r. Mantenga estabulezado o
pacients E5 normal que se iternonpa
Ia medic1on de SpO; cuando el pactente
mueve sus Manos.

3.12., CONDICIONES AMBIENTALES

Cuidados y Precauciones

+  No utilice este dispositivo en el agua o cerca de ella o en cualquier otro liquido, con o sin alimentacién de CA.

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

forma adyacente o apilada, debe cbservarse cuidadosamenie el dispositivo para verificar que funcione

normalmente.

Precauciones

+  Los aparatos portatiles y méviles de comunicacion por radiofrecuencia pueden interferir en el funcionamiento

de equipos electromédicos.

+ Es posible que el sensor no funcione en extremidades frias debido a la disminucion de la circulacidn. Entibie o

frote el dedo para aumentar la circulacion; como alternativa, cambie de posicidn el sensor.

+  No esterilice este dispositivo con gas ni por auloclave.

«  No coloque ningun liquido encima de este dispositivo.

+  No sumerja este dispositivo ni los sensores en ningun liquido.

= No utilice agentes causticos o abrasivos para limpiar la unidad o los sensores.

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

electromédicos. Esta norma esta disefiada para proporcionar proteccién razonable contra interferencias dafinas en

una instalacion médica tipica. Sin embargo, debido a la profiferacidn de equipos de transmisién 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

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

de CEM que se especifican en este manual,

P
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Advertencia

El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados podria causar un aumenlo de las

emisiones y/o una reduccion de la inmunidad del oximeltro de puiso G3.

El oximelro de pulso G3 no debe ulilizarse junio a o apilado con otros equipos. Si resulla necesario ulilizarlo funlo a

o apilado con olros equipos, obsérvelo para verficar el funcionamiento normal en la configuracion utilizada.

Precaucion

Los puerlos SpO2 del oximstro de pulso G3 son sensibles descargas electroesidticas durante el uso. Siga estas

paulas para reducir las descargas eleclroestédticas:

- No foque las clavijas de los conectores del puerto.

- Al conectar y desconectar cables en los puertos, ulifice medidas de prevencidn de ESD.

Las medidas de prevencion podrian incluir:

~ La formacion en cuesliones de ESD para todos los usuarios, incluida la explicacion de lo que es la descarga

electroestética, como pueden producirse dafios y coma evilar las descargas electroesidticas

Pautas y declaracidn de EMC del fabricante

El oximetro de pulso G3 fue disefado para utilizarse en el entorno electromagnético especificado en las siguientes

tablas. El cliente o el usuario del oximetro de pulso G3 deben asegurar que se utilice en un entorno con esas

especificaciones.

Nota: Es posible que las siguientes pautas no correspondan en lodas las siluaciones. La propagacion

eleciromagnética se ve afectada porla absorcidn y el reflejo de las eslruciuras, los objelos y las personas.

D.2.1 Emisiones electromagnéticas para todos
los equipos y sistemas

Tabla D-1 Pautas v declaracion del fabricante:

emusion elecromagnética

Prueba de
emisién

Pautas para el entome

Cumphkméento " netico

Ermyanes de BF
asee il

Crapo 1 El encwrro de pralss G5 wihza
tmetria de FF wolaneets (an w
SDO0tEmENe TIED0 PO TG0,
Gonst de BT st ok e v o0
& protadie qum cauwer Sralaern
P SRCTARIC0T 4 T Lredadet

Enussoss & FF
ISP UL

Clse B E ommern de prlso O3 e
pacado pana ¢} wso m cualgaes
esnhleceneen oxlndo e
ESR000 dome s ¥ a aguelot
oo conertadas du ectamenre

2 L zed pebbca de Y ennm qoe
armmeTa comente a loy edificoy
whadod para fnes rendenciiies

D.2.2 Inmunidad electromagnética para todos los
equipos y sistemas

Tabla D-2 Pautas v declaracion del fabricante:

innunidad eleciromagnética

f Ide Paut
e 2 de Nrvel de Nivel de autas para
inmunidad prueba cumplimiento el enlomo A

CEI 60601 eleciromagnéhco
e 1Y =4V coence | =6 LV cocnTo Lot suelc: Jeher v
CRUONDNLY | o 4V ame 235\ e de madeny rezenw
=50 o haldosa de terieuiy S
CELOLHI3-)

9 FIE05 BRI TUREN0S

ds oz el smie

dotw mamamane unCnel '
Tiremo {z bzmadad

ey dal 300
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D.2.3 Inmunidad electromagnética para los
equipos y sistemas de mantenimiento
de la vida

Tabla D-2 Pautas v declaracién del fabricante:
inmmunidad electromagmética

Prueba de Nivel de Nivel de Paulas para
inmunidad prueba cumpiimiento el entorno
CE1 60601 P electromagnético

Ne nanen cas uulrane log
ecitipos de coasrrication
pox BF pontetdes ¥ mintas
SEeSIan s carra da
ccalgme parz 2l oxinEro
&a prs0 G3 “lnckudos dos
cablegr que b ditancia de
STrIIC0T RCoTeaiada
b uaf se c2lcula oediatte
aeceazion apixatira ly
Feeaencn del st

Di:tancia de

zeparacion
recomendada
2F conduadas | 3 Vg, ¥y l" 3 5"
EC 619045 | Exme d = == :J_};
130kEz v iy
§IMEz -

Tabla D-3 Pantas v declaracién del fabricante:
inmunidad electromagnética (continuacion)

Prueba de Nivel de Nivel de Pautias para
) idad prueba cumplimiento el entomo
nmuni CEl 60601 electromagnético
FF nadtade; iVm iVm Entte £0 ¥ 500 MH1!
ECS1005-4-7 | Enme "3 g

S0MHz v d =l 2 p

15 GH:z I

L !
Ergre 300 MEz v 2.5 GHz

d= -7—JJF5

Donde P #3 1a potencia &2
wada pommal mastia del
uaamizes e Tatos (R
declarady por o fHabncanre
del tanarisor, v fe1 la
distane sy de sepamcion
ecomendada en mecos (m).
Las roeesduiag &s campo
22 los transmisares {os de
nrdiefrecuenciag sega w05
Suarmene ur esTado de las
del higar. ! debyen ser menores
¢ € orves de cmmpinererzo
emad g &

Frecnencize

Pasdes moduarss
Icterferenciys e de

105 squapes qua Dean

este ambaio
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Distancias de separacién recomendada

El oximetro de pulso G3 fue disefiado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el cual las interferencias

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

prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicacién por

RF portaliles y méviles (transmisores) y el oximetro de pulso G3 de acuerdo con las recomendaciones

proporcionadas a continuacion, segln la potencia de salida maxima de! equipo de comunicacién.

Tabla D Distancins de separacién recomendadas entre
eguipos de comnnicacién por RF portitiles v méviles

Potencds de talids mixima | Distancia de separzoidn segdn

ovominsl del ranuniter (\W) | 1a recuencia del transmisor (m)
Eores)y Erze B0 MHz
SO0 MY YIS GHRz

d= ?E-.s JB 4= E;lﬁw
i

(1R} o412 i)

[ 0,3% W7

1 147 13

10 1% k8

" 1150 pE)}

1 A S0y 500 MHz. corresponds 1a dizrancia e separactén para
el 1azgo de fecvenciaz mave:

Pars los rantousore: con una petereia de zalidy pocuna) qdoma

no indicada en 1 1abla actenor, o5 potible hacer wm cdleulo aproximads
de la drstancia de separacidn {d) ea mrnos (m) 1ecomendada unlizands

12 ecuac1om que comrezpands a la frecuencia del ransmisor, donde
Peails potencia d» sahda pomnal mimma del gantmzor en vabo:
(W) declazads por of fabncamie del tanmisor,

3.74 DESECHO DEL DISPOSITIVO

» Conserve todos los materiales de embalaje lejos de los nifios o deséchelos conforme a los reglamentos

ambientales locales,

* Siempre deseche adecuadamente el oximetro de pulso G3 y todos los accesorios. Deseche las pilas segun los

reglamentos locales.

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

3. 16 PRECISION EN LAS MEDICIONES

Especificaciones de SpO2

Parametro Especificacion Precision fgi{?z' LRango 1 Precislén
Medictan y rango de 0%--100 % Saenseres reutilizables de Philips
damade 5p0y MLIBZA 0% = 100% £2.5%
Rango de frecuencia Entre 30y 240 lpm MEI9LE, M9t 8L 70 % —100% 12.5%
de pulso de $p0; MEISIA M1IS5A T - 100% 3%
Precisién de FPde SpO, +2lpm o 2 %, el valor 11944 0 % - 100 % 114

que sea mayor — -

1 MIL96A 70 % - 100% £1%

Rango detongitud de onda Enire 500y 1 090 e paea todos

Los sensores sspec ficados Sensores desechables de Philips
Potenctade salida 150 mW paratodos los '_h_l__i_!_]_'_:\_ R E:’f__ E‘_]% 1%
bptica méama sensoies especificados MI132A M11134 T0% —100% 2%
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-10650/13-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N°6380 y de acuerdo a lo solicitado Philips Argentina S.A., se autorizd
la inscripcion 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 deidentificacién y nombre técnico UMDNS: 17-148. Oximetros, de Pulsos.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Goldway

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para monitorizar en dmbito hospitalario o
clinico, la saturacidn 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.

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



Nombre del fabricante: Shenzhen Goldway Industrial Inc.

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

Shenzhen, Republica Popular de China.

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-1103-167, en la Ciudad de
23 0CT 208

Buenos Aires, a ......... ..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 6 38 O

=4

Dr. CARLOS CHIALE

Adminletrador Naclonal
ANM.AT.
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