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DISPOSICIÓN N' 8 6 8 4

Decretas N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

BUENOSAIRES, 2O OCT 2015

VISTO el Expediente NO 1~47-3110-002533-15-5 del Rigistra de

esta Administración Nacianal de Medicamentas, Alimentas y TecnalaJía Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que par las presentes actuacianes la firma Agimed S.R.L. salicita la

autarización de madificación del Certificada de Inscripción en el RPP M NOPM-

1365-111, denaminada: Oxímetro de pulsa, marca G.oldway.

Que la salicitada se encuadra dentro de las alcandes de la

Dispasición ANMAT N° 2318/02, sabre el Registra Nacianal de productares y

Productas de Tecnalagía Médica (RPPTM).

Que la dacumentación apartada ha satisfecha las requisitas de la

narmativa aplicable.

Que la Dirección Nacianal de Praductas Médicas ha tamada la

intervención que le campete. 1
Que se actúa en virtud de las facultades canferida par las

I
I

Par ella;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA ¡
DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autarízase la madificación del Certificada de Inscrip ión en el

RPP:M NOPM-1365-111, denaminada: Oxímetra de pulsa, marca Galdray.

ARTICULO 20.- Acéptase el texta del Anexa de Autarización de Madificacianes el

cual pasa a farmar parte integrante de la presente dispasición y q I e deberá

agregarse al Certificada de Inscripción en el RPPTMN0 PM-1365-111.

ARTÍCULO 3°.- Regístrese; par el Departamenta de Mesa de Entrada,

I natifíquese al interesada y hágasele entrega de capia autenticada de I presente

V~ 1
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Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de uso

autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para que

efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.
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ANEXO DEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medi ~amentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante diSPosición

N6-.,.6 ....8....4., a los efectos de su anexado en el Certificado de InSC~iPCiónen

el RPPTM NO PM-1365-111 Y de acuerdo a lo solicitado por la firm Agimed

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en I tabla al

pie, del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: Oxímetro de pulso.

Marca: Goldway.

Disposición Autorizante de (RPPTM)N° 6328/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-0000-011047-13-1.

DATO 1,
IDENTIFICA DATOAUTORIZADO MODIFICACION /

RECTIFICAcIÓNTORIO HASTA LA FECHA I

A MODIFICAR AUTORIZAIDA

Marca GOLDWAY PHILIPS

Fabricante/s Shenzhen Goldway Industrial Philips Goldway fShenZhen)
Inc. Industrial Inc.

Lugar/es de No. 2 Tiangong Road, Nanshan No. 2 Tiangong Roatl, Nanshan
District, 518057 Shenzhen, District, 518057 SHenzhen, P.elaboración Reoública Pooular de China R. China

Rótulos Proyecto de Rótulo aprobado por a fs. 7.Disposición ANMAT N° 6328/13.

Instrucciones Proyecto de Instrucciones de

de Uso Uso aprobado por Disposición a fs. 8 a 18.
ANMAT N° 6328/13.

t'Ino. AOGELIO
"dor Nacional

•.•t'.lIll ••••.T.
3

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Aul¡orizaCión

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del R PTMa la

firma Agimed S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPT~ N0 PM-

1365-111, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días..~.p ...q.G.T...2.0.t5
Expediente NO1-47-3110-002533-15-5

DISPOSICIÓN N°



G3 Oxímetro de Pulso
PROYECTO DE ROTULO Anexo 11I.B

Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS
AIRES ARGENTINA

Fabricado por:
Philips Goldway (Shenzhen) Industriallnc.
No. 2 Tiangong Road, Nanshan Distric1,
518057 Shenzhen, P.R. China

1REFlxxxxx

PHILlPS G3

OXíMETRO DE PULSO

ISNlxxxxxxxx doooooooooooo •••••••••

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 106 kPa

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-111

Biolng.LE~GOMEZ
Apo rada

AGIME S.R.L.
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G3 Oxímetro de Pulso

INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

3.1.
Importado por:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS
AIRES ARGENTINA

Fabricado por: j
Philips Goldway (Shenzhen) Industrial I c.
No. 2 Tiangong Road, Nanshan District,
518057 Shenzhen, P.R. China

PHILlPS 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 106 kPa

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-111

3. 1ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

1 /11Anexo 111-8Instrucciones de Uso

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

~ ~:i::~e:~::i:~~:i::: ::~:::~ee~~:::::~S:i:::~::::::t:e::~:::~:::eaa~:r:::al autorizado o d[enivel

• El oxímetro 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 pr'cticas

médicas convencionales siempre toman precedencia sobre este documento. I
• 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 1
• para monitorizar a un paciente combina la estrecha vigilancia personal con el uso correcto del oxim tro de

pu~OO I
• Asegúrese de que el oximetro de pulso G3 esté funcionando correctamente antes de comenzar a r:1ealizar

mediciones de Sp02.

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

• ~io~::~~ectan múltiples dispositivos a un paciente, la suma de ias corrientes de fuga podría causlr una

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

, pr~~ de corriente de fuga antes de realizar las conexiones. Esto garantiza que'la fuga esté dentro¡lde los

.. 9 lEOl>l"l\O~H~ites e impíde las íesiones personales y los daños ambientaies. Consulte a Goldway para el uso corree o.
6'0' '" ode1a LAG\~EO S.flará garantizar la seguridad del oxímetro de pulso G3, todas ías piezas y accesorios reparables deben. umplir

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

~lwOO. 1
• Revise periódicamente todos los accesorios reutilizables para ver si tienen daños. Sustituya y dese he los

accesorios dañados de acuerdo a los reglamentos locales relativos al d_e.se({~ONd_s.i~_,=,,~,hloAspitalarios.r- -kl'<lA, •./" I•....L
r)oder 00

J\GiiJíED 3.i':.L. I
Oximetros de pulso



G3 Oxímetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.n

o Nunca esterilice por medio de autoclave o vapor y nunca pasteurice ni sume~a en liquido ninguna plrte del

equipo para desinfectar el oximetro de pulso G3. Limpie y esterilice el oximetro de pulso G3 y los adesorios

conforme a los requisitos de Goldway.
o Antes de limpiar o desinfectar el oximetro de pulso G3, apáguelo y quitele las pilas.

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

quite las pilas cuando se disponga a almacenar el oximetro de pulso G3. . l
3.2.; USO PREVISTO

El oximetro de pulso G3 tiene por objeto ser utilizado por profesionales de atención médica para monito 'zar en

ámbito hospitalario o clínico, la saturación de la hemoglobina y el ritmo cardíaco de los pacientes adultos, niños y

naonatos, generando las correspondientes alarmas cuando corresponda.

Efectos Secundarios

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

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

3.3.; ACCESORIOS:

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

Nota: Es/os sensores de Sp02 han pasado pruebas de toxicidad y de biocompatiMidad.
Tabb A.l."'C'~of'iMdfo SpOl

Tipo de Longitud Nümerode
Accesorio referenciapaciente del cable de Philips

ReutiliUlble

AdllItDr ~rc!l!dip 3m MI196A
pedü:l:kot pu1Ipacimt~

:> SSlibn~ ("O "10

PediitrieC)" Se:awr de ftdo ',>m MIl92A

"""'" pIl1IpKitntn n:n-e•.•..•.' 3] y UO h1ml5
(fIrtrtoISySOk!)

Ad!l;!to $emor de dedo 2m MIl91B
FJ pmUltr.
=-1IOlibn5(SOk~

Adalto ~rc!edf.do 3m MIl91BL
pIl1Ipxifl1~
:-lIOlibn,(SOI::r)

'Tabla A.l A«rsori0'5 dt SpOj (continuación)

Anexo 111-8 Instrucciones de Uso

Tipo de Longitud Número de
Accesorio referencia

'paCiente del cable de Phi'lips

Nflma'l:o} ~dtipitO ',>m MI193A
mmo¡un pxiwr..
et:tn 2,2 Y 5;8 h~
(t':tlM1 y4kV

1.",,,,,. S~t d~pi!!! PUJ l.Sm Ml195A
pui~t:i~entrt
S,S:y 33 h"bt2~
(etn4y 15q)

Adulto ~01de~j;l I.>m M1l9-'A
¡unpmm:c
dt~mos
::>S8h~(40kt:>

2/11



G3 Oxímetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

Tabla .\.-1 A<nsorios dr SpOz (continu<trión)

Tipo de A'T . longitud Número de

paciente .~:~ono del cabte referencia
de Philips

Desechable

Adultol ~:rdeded<l MIl3iA
~di.itrico P='proenTB

> llG libns {50 k~)

Ladmfe. Sensor de dedo :U1l32A
PZr.1. pacientes
elrt.u 7 y 22 h"bns
(el:rtn'3y 1010.10

Neo=fot ~rdep¡e p= M1133A
utiliUISl!la.::.b.rtteJ omaIlO~ con oe1c;lblf.adulto Cl!Qllilt05, pwp,r

di!! pie()=o:p=t de~pt2dor

l,;¡ctm~, dedo de u M1943A
(1,1 m)o

mmo p;u:¡ ;ufnl.t{t'.
t,1l943AL

I;¡m.mo del o ,m)
p3cit'1lt1!-=00:
~ 1librils (3 kt);
bDmiodel
pac:1l!'llte lacbnk-
22 - 44 libr35
(lO-20k~);rnn.mo
.1 paciel:te adulto:
'> 40 k~ (8S libras)

1. Se íecluye con la opciÍln de 5eI1SOTpan adultos.
2. Se incluye tOu la opciÍlI1 de ~I1:lOT~trico.
3. SE!indaye coc la opciÓll de !OeIl'WTP;¡l'3 DlWnato5.

I
Oximetros de pulso3/11Anexo 111-8Instrucciones de Uso

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

Configuración del oximetro de pulso G3

,Los siguientes elementos se incluyen con el oxímetro de pulso G3:

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

• Funda de protección y correa 1
• 2 pilas alcalinas AA

• Sensor de clip de Sp02 estándar para adultos o pacientes pedlátricos o sensor de Sp02 para neo atas

Antes de comenzar

Antes de utilizar el oxímetro 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 guía de servicio técnico

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

Si falta algún artículo 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 embblaje

llegaron dañados, póngase en contacto inmediatamente con la empresa transportista. I
3. Examine el oxímetro de pulso G3 para verificar que esté limpio y en buenas condiciones físicas generales.

Asegúrese de que: NDO ;~I'LLA
-la carcasa no presente rajaduras ni roturas; . , '~~E~~ra~o1;' L Blolng.lEO.. ~.I"'. Q.J "-JI •••••
- 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.



G3 Oxímetro de Pulso
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1LB

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

Colocación del oxlmetro de pulso G3

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

ambientales enumeradas en la Tabla 8-4. Sitúe el oxímetro de pulso en un área que:

• sea conveniente para la observación y el funcionamiento;

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

Verificación del funcionamiento

Para verificar que el oxímetro de pulso 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 encendido/apagado durante

más de un segundo. I
Aparecerá una pantalla de inicio, mostrando la verSión de software. Cuando aparezca la pantalla Numérico,

significa que el oxímetro de pulso G3 está funci?nando correctamente y está listo para realizar mediciones.

Alarmas:

Alarmas visuales

Si el valor de Sp02 supera el límite 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 parpadean.

Cuando se produce la alarma Batería 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 S¡lgUiente

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

segundo plano.
Tabla 2-1 Colores d~ aJarm., Yfrecuencia de paqtalHo

Prioridad de alarma ,Color Frecuencia

Superior RDjo C;¡da. 0,5 :;egundos

Medima Am3rilI. Glh 1,5 segundo:;.

Infe.rior Ci3n Fijo

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 activa mák 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.
T:'lbla 1-2 Sonidos e mtt'l"\'alos de "L'rnL'

Prioridad de 'x Sonido de " ~,

alanna '~ laalanna Int~alo

Superior Di-e.z p1tido~ ~'I!S 5 segundo,>

MedimJ Tres pitidos b~.-e. 11 :segundo'>

1D.ffli.or Do .•pitido'> b~"e5 29~gundos

Puesta en pausa de las alarmas sonoras

Para poner en pausa las alarmas sonoras:

Anexo 111.8InstllJcciones de Uso 4 f 11

FERNA " , SCiOLLA
,¡.;oderado

AGL'J.:CJJ .:':;.~~_L.

, I IOXlmetros tle pu so



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 p;ulsar la

tecla.

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

mensajes.

Establecimiento de límites de alanma

Puede establecer límites de alarma superior e inferior en función de las mediciones de signos vitales de un acientB

individual. Dichos límites determinan las condiciones que activan alarmas.

Establecimiento de limites de alanma de Sp02

Para establecer límites de alanma de Sp02:

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

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

límite

Límite inferior Sp02.

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

4. Puise y mantenga puisada 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 I
Adverlencia: Establecer el límite supenor de Sp02 en 100 % es equivalente a ningún límite superior de ~Iarma.

Proceda con cuidado al establecer los límites superiores.

Oximetros be pulso5/ 11Anexo 111-8Instrucciones de Uso

Mantenimiento - Pilas

El oxímetro de pulso 83 utiliza dos pilas alcalinas AA. Cuando el mensaje Batería baja aparece en el area de

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

El oxímetro de pulso 83 se apaga después de cinco minutos.

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

El oxímetro de pulso 83 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 las pilas

en caso de que piense almacenar la unidad durante un período de tiempo prolongado. w¡
Cambio de las piias

Blolng. LEONARD EZ
Cuando las pilas pierdan su carga o muestren signos de daños, cámbielas. Apode

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

Para cambiar las pilas:

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

2. Quite el tornillo de la tapa de las pilas con un destornillador de estrella.

3. Pulse sobre la tapa de las pilas y empújela en dirección de la flecha para quitarla.

4. Retire las pilas.



G3 Oxímetro de P
INSTRUCCIONES DE USO Anexo I1I.B

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 tornillo.

Desecho de las pilas y seguridad

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

Advertencia:

Nunca abra las pJ1as.Para evitar el desga de un incendio y quemaduras, nunca desensamble, ca/ient a más

de 100 oC (212°F) ni incinere las pilas. Mantenga las pilas fuera del alcance de los niños y en sus Jnvases

originales hasta que esté preparado para utilizarlas.

Bajo condiciones extremas, las pi/as podrían tener fugas.

Los líqUIdos en las pi/as son corrosivos para /05 ojos y /a piel.
Si llegara a suceder esto, enjuague las zonas con agua y busque atención médica inmediatamente.

Asegúrese de que las pilas siempre estén completamente insertadas en el compartimiento respectivo que la

tapa de las pi/as esté cerrada de forma se{Jura.

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 computarizada. I

Peligro de explosión: No emplee el Oxímetro en una atmósfera explosiva ni en presencia de anesté' icos o

gases inflamables.

Las lecturas de oximetría 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 arterial).

3.8: CUIDADO, MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA:

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

Pautas generales

El oxímetro de pulso 83 y los accesorios deben mantenerse libres de polvo y suciedad. Después de la limpie. a y

desinfección, inspeccione el equipo cuidadosamente. No lo utilice si ve signos de deterioro o de daños. Si nebesita

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 capítulo.

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

concentración más baja posible.

6/11Anexo 111-8Instrucciones de Uso

Nunca permita que entre líquido en la carcasa.

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

Nunca derrame líquidos en el oxímetro de pulso G3. SI se derrama un líquido en el equIpo o los accesorios,

apague el equipo y póngase en contacto con el representante del servicIo técnico. ~ I
Nunca utilice materiales abrasivos, como lana de acero o limpiador de plata. 9101ng.LEONA OMEt

Nunca utilice disolventes fuertes, como acetona o compuestos basados en acetonaA. Apo o i
GIME S.R.L.

Nunca utilice lejía en contactos eléctricos o conectores FERNA

Nunca esterilice el oxímetro de pulso G3 ni los cables por medio de autoclave, vapor o ultrasonido~....... -:'
h",! 1""""" .~. ',", ,L'~'.~'

_______________________________________ ---0

Oximetros de pulso

I



K?)~T;¿-
101 1'.:
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• Nunca utilice alcohol en los cables de Sp02. El alcohol puede hacer que el plástico se vuelva qUebradiJ o

falle prematuramente. j
Nota: Lea y guarde las instrucciones incluidas con cualquier accesodo, ya que contienen información impon n/e

que no se repite en este manual.

Limpieza y desinfección

Limpie el oxímetro de pulso G3 a temperatura ambiente. Para limpiar el oxímetro de pulso G3:

1. Apague el oxímetro de pulso G3, 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 humedebida 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 %, limpiacristales

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

3. Seque el equipo con un paño suave.

4. Revise cuidadosamente el oxímetro de pulso G3. No lo utilice si ve cualquier signo de daños o de deteri ro.

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/1 04 °F) Y jabón 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 "lo)

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 Icohol

médico y utilice un paño limpio para secarlo.

Desinfección del sensor

Oximetros de pulso7/11

Blolng,LEON~O GOMEZ
APode da

AGIMED S.R.L.
3. 11 SOLUCiÓN DE PROBLEMAS

Anexo 111.8Instrucciones de Uso

Para eVItar que los cables resulten dañados tras períodos prolongados de uso, deSinfecte el sensor según las

pautas estableCidas en su hospital 1
Al desinfectar el sensor, utilice los agentes de desinfección enumerados en este capítulo Siempre descont mIne el

oxímetro de pulso G3 antes de desinfectarlo. j
No utilice disolventes fuertes para realizar la desinfeCCión

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

humedecido en los siguientes desinfectantes:

• Etanol al 70 %, isopropanol al 70 %

• Acetaldehido: Cidex
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Tabla 4-1 Solución de problema ••

Problema Solución " :{

La tmidad-no:i~ . ¿H.m j¡eniido 1; ~pila:; m CMga?
enciende: :En c¡¡~ afumati\'o, e:ambie: las pilas:.

U.:¡; formas de o-nda e .¿Parpade;! Laluz luja eh! -se=orde
1)los ,,-:l.lore:¡deSp~ no dedo? En ~aso.negati •..o~el ~bcto
aparectm en l,¡¡ p";l:ntalh. puede c;et defie1lmte. Rui5s

o!U prolDn,pdCít)' ell:onectof .

• ¿E~ pre:¡io~o el brazo.del
paciente? Nunca realice me,dialM1e:5
de pn-~Qn arterial y.SopO.:' en el
mismO. bJazó .

• ¿E'i dem.a:;i,ldo hAj;! la temperatura
:lmbie.nt~? NUDca expong¡¡, e! brazc
del paciente al.ñre trio, ya que e:;.w
p:Ie~-e::afeciay •• las lecturas: .

• ¿Se ha quitado tod", el e:;maJre de
b.~uib:; iUlI pilÚeD!l!, !>Cm todo
si es azul o ll101ado?

,Mientras se etá Durante :un;¡m"nllto::izacion a k:o
monitotizando piam"los m{f"l~enm:; lhl 'paciwtl:'
SpOl, ~ actiYaIl~:_~ Podrim Pl'cn"OCal' ilitetrupClQne:o en
dé~t¡':an$o1~lo:; la 'SpOl' Mintmga e¿t3biliudo al
1.'7.lor@sdeSpO:c paciente. E.:; oormal que se mf@rmmpa

la m-ediciOn de SP92 ,et1AI1doel paciente
mue'l.'e StB manos.

3. 12.; CONDICIONES AMBIENTALES

Cuidados y Precauciones

No utilice este dispositivo en el agua o cerca de ella o en cualquier otro líquido, con o sin alimentación d CA.

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

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

normalmente.

Precauciones

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

deequip~eJe~méd¡~. ¡
Es posible que el sensor no funcione en extremidades frias debido a la disminución de la circulación. Ehtibie o

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

No esterilice este dispositivo con gas ni por autoclave.

No coloque ningún líquido encima de este dispositivo.

No sumerja este dispositivo ni los sensores en ningún líquido.

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

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNÉTICA:

Oximetros de pulso8/11

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

electromédicos. Esta norma 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 radiofrecubncia y

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

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

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 especificlciones

de CEM que se especifican en este manual. FER ,A . ,,-, se'~UA
Ar~oderado

Anexo 111-8Instrucciones de Uso
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Advertencia

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

emisiones y/o una reducción de la inmunidad del oxíme!ro de pulso G3.

El oxfmelro de pulso G3 no debe ulilizarse junio a o apilado con olros equipos. Si resulla necesario utilizarlo junio a

o apilado con otros equipos, obsérvelo para venficar el funcionamiento normal en la configuración utilizada.

Precaución

Los puertos Sp02 deloxfmelro de pulso G3 son sensibles descargas eleclroeslálicas duranle el uso. Siga eslas

paulas para reducir las descargas eleclroeslálicas:

- No toque las clavijas de los conectores del puerto.

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

Las medidas de prevención podrían incluir:

- La formación en cuestiones de ESO para fodos los usuanos, incluida la explicación de lo que es la descarga

eleclroeslálica, cómo pueden producirse daños y cómo evllar las descargas eleclroeslálicas

Pautas y declaración de EMC del fabricante

El oxlmetro de pulso G3 fue diseñado para utilizarse en el entamo electromagnético especificado en las siguientes

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

espeCificaciones.

Nota: Es posible que las siguientes pautas no cOffespondan en todas las situaciones. La propagación

electromagnética se ve afectada por la absorción y el reflejo de las estructuras, los objetos y las personas.
0.2,1 EmISloneselectrom~gnétlCóls par~ todos

los equipos y slstem~s

Tnb~ 'D-l Pauta') y drc:L'tr:tdón dl!'Jfabricnnte:
t'tñisión t'ltdJ'OIIL'Ignetica

Prueba de
Cum~.~o

'P<1utu pa~.1entorno
emisión eJedromagnético

F.mbilmn & P.F Gl-JPOl FJ ~ di p:.I50(;3 miliD

QSl'lt 11 muPu P.E1Olm:!m!p.=;II R
emdcr~immo.Ptstt:ltO. W
emisi:me¡ de Rf $a::l muy b"j¡¡ YllO
e;pmb.1bl.f' c¡:t!um;m fmafm'lril,
tI:~ t:!roréckOSI ro .•1:ed.."Ib".

~ldeP.F CLu.B FJ oálKo &! p1Iso G3 ti
mPRll ~p;lRe1tno en~

e!i¡b~.~eQ
imDhd<r::a~rl!'i:1~, .
tt:D:IlCSC~ ~
a b nd píb!ja 1St~ tms:lim q3
~ commt! DW tdifitioJ
U$I~¡pm~ m~~.

Anexo 111-8Instrucciones de Uso

0.2.2 Inmunid~d electrom~gnétlc~ par~ todos los
equipos y slstem~s

Tabla D-1 PnutM y dr'Clnrnción del fnbric:nntt':
inmutüdad t'lrctromagnetica

Prue~ de
Nlwldt'

Nivt'1 de
Pautas pnli

prut'ba t'1~tomoinmunicbd ca 60GOt
cumplimiento electrom¡¡gnitico

""""" ~ k\' coancto :i::6kV CCSlCIO ~~d!benw
t!~, o::SkV¡in! =SkVm de cad~ cemcrto
(ESO) (1blt!doo>I aearimia. Si

c:E! 610CX).4.1 bi !kl!1oseci:lmbictl»
d! l:I':lC1:!Ñl 'Ietm::o.
d!b! ll'.ZI:t~e m:.ch-!!
zci::f:no c!! b'tc:ndtd
rel4tin d!lJO ~~.

9/11

,~,}:::a~
AP~~~G(

AGIMED S.R.L.

F ."NDO ~CIOLlA
Apodera o

A3,;¡:ED .. ¡~.L
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0.2.3 Inmunidad electromagnética para los
equipos y sistemas de mantenimiento
de la vida

Tabla D-3 Pautas)' declaración del fabricante:
inmunidad e1«trolllllgnétira

Pru-t'b.;ad-t' Nivel de Nivel de Pautas para

inmunidad prueba cumplimiento el entomo
CEI60601 electromagnético

~o r.!!Il5l qu= 1Itilizme los
tqWpos de 'CO:I:iciOOóc
por RF ~~. móriles
si 5cin zr.i; CI!IU d!!
cualqtñ.Er pa."te d!l oxitr::sro
de ptI!io Gl (mduido;lo3
ablei)quo.Io_"
sepL~ónrec~
b CUJ1se alOl11 oKimt!
la ~im,ilpJ.k¡¡bl! a la
frecnerda el!! Int:.mliscc'.

Dhtaud3 d~
s~p:n.,cióu
N<'om~Dd3d:1

RFcond'xim 3Vrms lVnns d=f3.5)n>IEC61~ Ezm
150_y _ Ir,
EOMHz

Tabla D.3.Pautos)' declar:1ción del fabricante:
inmmúdad e!e<tr<>IIL'gntrica(continuación)

Prueb.i1 de
..Nivel de NiYelde. Pa~s,para

"inmunidad pfUe~ 'cum'plimiento el 'entOmo
CEI60601 e.leclromagnético

F.Fn:ili41s 3Vll:!1 3Wm £nO'! 81)Y soo MH11
IEC lSllJO-).4-] ""'" d=[3.5}rPSOMllzy

:l.S GHz. . r~
Ei:u! SOO,MHz y.:u GHt

d=[l]-IP
~ p 'ella potEm:..ia do!: •
.iiilidl. ll.oc:tm!l ~ d~
m:n:smisor En '\"z003 (\\:1
w~ por!l fJll:licmn
d~ mnm.isor. "f d es la
~u~~dOO
recommccb!:l r:cno1 (:1:).
W Ú1'!%l:Si&desd! campo
Ó! los tnmsmiscns 5jos de
r.u!iof:'~dA5..~,1D5
~an~d!:w-~dt1 •• 1-debeD.stl"~
qJ! t] ri\'!1 ó!mnpfuni!!No

:':: .~¡¡'d2

',LlA ~~e
fr:e:lfumws Ce!'Glel!

.~.,-. los~.c;a!: Uet'Ml
este :S:.c:ibokl:

{(lo))
I
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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 oxfmetro de pulso G3 puede conthbuir a

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

RF portátiles y móviles (transmisores) y el oximetro de pulso G3 de acuerdo con las recomendJciones

proporcionadas a continuación, según la potencia de salida máxima del equipo de comunicación.

Tabla D-4 Distancias dt stpararlón l't'(ommdadas fntre
fqlÚpO'>de ('omnnic:ldón por .RF portiariItS)' mó,,1ts

Pottnri. dI!::'llida mmmll OlsUnei~~ 1it'P••r.td6n.5~
Dom.bld d.l trllDttnbcr{W) 1•• '!T@eU~ncladrl transmiso.. Cm)

E1m:lOr EmrtmMlU
300.\fib1 !lSG:h

J."'.¡p J.2.¡p
£1 £,

•." O.D O'"
O" 0'" 0.14, 1.11 2.))

'O '$ i.3S

'00 ".<> 1333

1.A SO:lt500 .MH:. 'COn'e~ndt la dimnci.l de $~ón p~
elnn:o.H rn=CY~ ~"Of.

PAnl1Y.tn=i:;or~ ~ =potenciJ. de 21ilh I1~J mhim ••
no indic ••d.a~ h r.abh mImoT. e~ po:¡ible b;¡Cfl an cikrilo ¡plOJIÍlZIadv
de:Ladi:tmtu de~e~ci(m (d)enmetro1 (m) I't~d~ utili.z.mdo
1.1e=.Kiim que CGnEpon&! ;:ab 6-eC"Umcia deltr~i:.o:. do:lde
Pes b polmcU de ~ ~Í!W mi:tÍlu del tn~ml':¡or m ntlo:
(W) decll:nch por ti úbril:mh!del n:lI~.

3. 14 DESECHO DEL DISPOSITIVO

•

•

•

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

ambientales locales. I
Siempre deseche adecuadamente el oxímetro de pulso G3 y todos los accesorios. Deseche las pilas se~ún los

reglamentos locales.

Nunca incinere las pilas ni las exponga a altas temperaturas .

3. 16PRECISION EN LAS MEDICIONES

Especificaciones de Sp02

Parámetro Especificación

Medición y rango de 0%-100%
alarma de SPÜ2

Rango de frecuencia Entre 30 y 240 Ipm
de pulso de SP0:2

Precisión de FP de SpO] %21pm 0:2 %. el valor
que sea mayor

Rango de longitud de ondal Entre 500 y 1.000 nm para todos
los sensores espea ticados

Potenci a de sali da 150 mW para todos los
óptica máxima sensores especificados

Preclsl6n

:::2,5%

:::2,5%

%3%

:::3%

.. :~.O SCiCLtA
Apoderado

i;'¡IED S.R.L.

70%-100%

70 %-100 Yo

Rengo

70%-100%

70%-100%

70%-100%

70%-100%

Oximetros db pulso

Sensores desechable!; de Phlllpll

MI13IA

M1132A, M 1133A

MI192A

M1191B,MI191BL

M1193A, MI195A

MI194A

MI196A

Precisión de Sp~1

Senteres reutlllzablell de Phlllps
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