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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1753-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-3110-2207-19-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2207-19-7 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones DCD PRODUCTS SR.L., solicita se autorice la inscripciéon en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultadesconferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca Edwards Lifesciences nombre descriptivo Plataforma de Monitoreo Avanzado, y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Bioldgico de acuerdo con lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento |1F-2020-07098681-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-340-154", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Plataforma de Monitoreo Avanzado

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 10-397 Sistemas de Monitoreo Biol6gico

Marca de los productos médicos. Edwards Lifesciences

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadal/s: monitorizar |os datos obtenidos mediante tecnol ogias hemodinamicas de Edwards.
Modelo/s:

Modelo: Plataforma de Monitoreo Avanzado HemoSphere

(fabricante 1)

(HEMPSC100, HEMDPT1000, HEMRL STD1000, HEMBAT 10, HEM OXCR1000)



(fabricantes 1y 3)
(HEM1, HEMOXSC100, HEMSGM 10, HEMEXPM 10, HEMLPWCD1000, HEMLTECHM10)
Accesorios:
(fabricantes 1y 2)
Sensor FloTrac 1Q (Kit Sensor FloTrac)

MHDQ6, MHDQ65, MHDQ6AZ, MHDQ6AZ5, MHDQB6AZA, MHDQG6AZR, MHDQBAZRS, MHDQ6C502,
MHDQ6R, MHDQ6R5, MHDQ6S, MHDQ8, MHDQ85, MHDQ8C503, MHDQSR, MHDQ8R5, MHDQSS,
MHDQ8S102

Sensor Acumen 1Q (Kit Sensor Acumen Q)
AlQS6, AIQSE5, AIQS8, AIQS85, AIQSER, AIQSER5, AIQS8R, AIQSBR5
Periodo de vida Util: dos (2) afios (accesorios)

Forma de presentacion: Unitariaz. MHDQ6, MHDQ8, MHDQ6R, MHDQ8R, MHDQ6AZ, MHDQBAZR,
MHDQGAZA, MHDQ8S102, AIQS6, AIQS8, AIQS6R, AIQSSR.

Caja por cinco unidades: MHDQ65, MHDQ85, MHDQ6R5, MHDQ8R5, MHDQ6S, MHDQ8S, MHDQG6AZ5,
MHDQB6AZR5, MHDQ6C502, MHDQ8C503, AlQS65, AlQS85, AIQS6R5, AlQS8R5

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Edwards Lifesciences, LLC.

2) Edwards Lifesciences AG

3) Benchmark Electronics, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1) One Edwards Way, Irvine, CA, EEUU 92614.

2) Pargque Industrial Itabo, Km 18.5 Carr. Sanchez Haina, San Cristébal Republica Dominicana.
3) 4065 Theurer Blvd. Winona, MN EEUU 55987.

Expediente N° 1-47-3110-2207-19-7



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.03.30 18:09:56 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.30 18:09:58 -03:00
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Proyecto de Rotulo Accesorios Estériles de Plataforma

HemoSphere

FABRICANTE:
1)Edwards Lifesciences LLC, One Edwards Way. Irvine, CA, Estados Unidos 92614

2) Edwards Lifesciences AG, Parque Industrial Itabo, Km18.5 Carr Sanchez, Haina, San Cristébal, Rep.

Dominicana

IMPORTADO Y DISTRIBUIDO POR:
DCD Products SRL

1-Vieytes 1220, Ciudad de Buenos Aires.
2- Lartigau 1152/ (1875) Wilde/ Avellaneda, Prov. De Bs. As.

3- Ruta Nacional N° 2, Km 39, Frac. X1V, Parc. 2, Partido de Berazategui, Provincia de Buenos Aires,

Directora Técnica:
Farmacéutico Guillermo Canosa. M.N. 1399
Farmacéutica Maria Adela O'Donnell Delgado, M.P. 13918

Modelo:

-l & [ ®N ®

Venta Exclusiva A Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Producto Medico Autorizado por la ANM.A.T. PM 340-154

FARM. BIILLERMO CANOSA
| F-2020-0709868 ??gg@fgmgg\wm
£D PRODUCTS SR
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HEMOSPHERE
) PROYECTO DE ROTULO - Anexo lIl.B

PROCYCEN B.B.E,

Impertado por; (*)

Fabricante:

1-Edwards Lifesciences, LLC

One Edwards Way, Irvine, CA Estados Unidos 92614
3-Benchmark Electronics, Inc.

4065 Theurer Blvd. Winona, MN Estados Unidas 55987

Plataforma de monitoreo avanzado HemoSphére

. - e et — e . e W+ L

Ref: Serie: M]

"'- / 4

AX”/TE@‘T‘

Directora Técnica: (**)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

- e g x a ———t. AE  —

Autorizado por la ANMAT PM-340-154
(*) Datos del Importador:

— —

1- DCO Products SRL, Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

2- DCD Products SRL, Lartigau 1152/ (1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As., Argentina

3- DCD Products SRL, Ruta Nacional N2 2, Km 39, Frac. XIV, Parc. 2, Partido de Berazategui, Provnncna
de Buenos Aires, Argentina

{**) Directores Técnicos:
Farmacéutica Maria Adela O'Donnell Delgado, MP 13918

Farmacéutico Guillermo Canosa, MP 16774

. —— . W i - in kg -

.

o CANOSA
ﬁ\h— 15774
¥ AR "“3"35 tCN\CO )

T
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HemosSphere
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lIl.B

BROOUCTS 5.F.L.

Impaortado por. (%)

Fabricante/Digtribuidor:

Fabricante Legal

1-Edwards Lifesciences, LLC

One Edwards Way, Irvine, CA Estados
Unidos 92614

3-Benchmark Electronics, Inc.

4065 Theurer Blvd. Winona, MN Estades
Unidos 55987

Plataforma de monitoreo avanzado HemoSphere
REF:

sy
i
/.

A WA (@

Directora Técnica: (**)
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-340-154

(*) Datos del Importador:
1- DCD Products SRL, Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
2- DCD Products SRL, Lartigau 1152/ (1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As., Argentina

3- DCD Products SRL, Ruta Nacional N2 2, Km 39, Frac. XIV, Parc. 2, Partido de Berazategui, Provincia de
Buenos Aires, Argentina '

{**) Directoras Técnicas:
1- Farmacéutica Guillermo Canosa, M.N. 13985, M.P.16774

3- Farmacéutica Maria Adela O'Donnell Delgado, Mat, M.P, 13918

' GONZALEZ
oanfeL ik GO FARM_GUILLERMO CANOSA
pcD PRODUCTS s.RL. P4g. 1de 45 | F-2020-0709868 AP NSSIMIR MMM AT
CTOR TECNICO
D PRODUCTS S.R.L.
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HemosSphere
INSTRUCCIONES DE USO — Anexc lIl.B

PRODUCTS §.B 1,

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N’
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Caracteristicas y finalidad prevista

El monitor avanzado HemoSphere es un dispositivo modular que muestra los datos monitorizados
obtenidos mediante tecnologias hemodinamicas de Edwards.

1.2 Indicaciones de uso

1.2.1 Monitor avanzado HemoSphere con el modulo Swan-Ganz

de HemoSphere

El monitor avanzado HemoSphere —si se utiliza con el médulo Swan-Ganz de HemoSphere y los
catéteres Swan-Ganz de Edwards— esta indicado para utilizarse en pacientes adultos y pediitricos
sometidos a cuidados intensivos que necesitan una monitorizacion del gasto cardiaco (continuo [GC] e
intermitente [GCi]), asi como de los parimetros hemodindmicos derivados, en un entorno hospitalario.
Consulte Ia informacion de las indicaciones de uso de los catéteres Swan-Ganz de Edwards para
obtener informacién acerca de las poblaciones de pacientes objetivo especificas del catéter utilizado.
Consulte la informacidn de uso previsto para obtener una lista completa de los parimetros medidos

y derivados disponibles para cada poblacién de pacientes.

1.2.2 Monitor avanzado HemoSphere con el cable de presion HemoSphere
El monitor avanzado HemoSphere, cuando se utiliza con el cable de presion HemoSphete y el sensor
de gasto cardiaco (GC) basado en la presidn arterral de Edwards, estd indicado para pacientes
sometidos a cuidados intensivos en los que debe evaluarse de forma continua el equilibrio entre Ia
funcién cardiaca, el estado de los fluidos y la resistencia vascular. Puede usarse para la monitorizacién
de los pardmetros hemodinimicos junto con un protocolo de terapia perioperatoria dirigida a objetivos
en un entorno hospitalario. Consulte las indicaciones de uso del sensor de GC basado en la presién
arterial de Edwards para obtener informacién acerca de las poblaciones de pacientes objetivo
especificas del sensor utilizado.

El monitor avanzado HemoSphere, cuando se utiliza con el cable de presién HemoSphere y el sensor
del transductor de presién desechable {TPD) de Edwards, estd indicado para pacientes sometdos a
cuidados intensivos en los que debe monitorizarse la presién ntravascular. Consulte [a informacién de
Ias indicaciones de uso'de los catéteres Swan-Ganz o TPD de Edwards para obtener informacién
acerca de las poblaciones de pacientes objetivo especificas del sensor utilizado.

La funcién Acumen™ Hypotension Probability Indicator (HPI) proporciona al médico informacién
fisiologica sobre 1a probabilidad de que un paciente se convierta en un caso de hipotensién (definida
como presion arteral media < 65 mmHg durante al menos un minuto) y sobre los valores
hemodindmicos asociados. La funcién Acumen HPI estd indicada para su uso en pacientes sometidos a
monitorizacién hemodindmica avanzada. La funcion Acumen HPI se considera informacién
cuantitativa adicional sobre la sitnacién fisioldgica del paciente solo como referencia y no deberin
tomarse decisiones terapéuticas basadas Gnicamente en el pardmetro Acumen Hypotension Probability
Indicator.

1.2.3 Monitor avanzado HemoSphere con cable de oximetria HemoSphere

El moniter avanzado HemoSphere —si sc utliza con el cable de oximetria HemoSphere y los catéteres
de oximetria de Edwards— esta indicado para utilizarse en pacientes adultos y pediatricos sometidos a
cuidados intensivos que necesitan una monitorizacidn de la saturacién de oxigeno venoso (SvO2y
Scv02), gsi como de los parimetros hemodinimicos derivados, en un entorno hospitalatio. Consulte

/).g' 4
ok A GONZALEZ Pag. 2de 45 | F-2020-07098681-ARRM »-'/ﬂ FARMY Ehn
ERENTE JN. 13985 M.P. 16774

CD PRODUCTS S.R.L. -f RECTOR TECNICO
’ D PRODUCTS S.R.L.
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HemosSphere
INSTRUCCIONES DE USQ - Anexo lIL.B

informacién de las indicaciones de uso del catéter de oximetria de Edwards para obtener informacion
acerca de las poblaciones de pacientes objetivo especificas del catéter utilizado.

Consulte la informacién de uso previsto para obtener una kista completa de los parimetros medidos
y derivados disponibles para cada poblacién de pacientes.

El monitor avanzade HemoSphere —si se utiliza con el moédulo Swan-Ganz de HemoSphere y los
catéteres Swan-Ganz de Edwards— estd indicado para utilizarse en pacientes adultos y pediatricos
sometidos a cuidados intensivos que necesitan una monitorizacién del gasto cardiaco {continuo [GC] e
intermitente [GCi]), asi como de los parimetros hemodinamicos derivados, en un entorno hospitalario.

La plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere es modular y, por tanto, las configuraciones
de envase variaran en funcién del kit solicitado. El sistema de monitortzacién avanzade HemoSphere,
que es la configuracion del kit de base, contiene el monitor avanzado HemoSphere, el cable de
alimentacién para la red, la cubierta de entrada del eable de alimentacién, la bateria HemoSphere, dos
moédulos de expansion, un médulo de expansidon L-Tech, una guia de inicio ripido y un dispositivo
USB con este manual de usuario.

Consulte la tabla 3-1. Los elementos adicionales que pueden incluirse v enviarse con otras
configuraciones del kit incluyen el médulo Swan-Ganz de HemoSphere, el cable del CCO del paciente
y el cable de oximetria HemoSphere. Es posible que los elementos accesorios y desechables se
entreguen por separado.

Se recomienda que el usuario confirme la recepeidn de todo el equipo solicitado. Consulte el apéndice
B: Aceerorips, para obtencr una lista completa de accesorios disponibles.

Tabla 3-1 Componentes de monitorizacién avanzada HemoSphere

Sistema de monitorizacion avanzada HemoSphere
(kit de base)

«  Monitor avanzado HemoSphere

+ Bateria HemoSphere

» Cable de alimentacidn para la red

« Cubierta de entrada de! cable de alimentacidn
«  Mbduto de expansion L-Tech

= Mbdulo de expansion (2)

«  Guia de inicio rapido

+  Manual del usuario (en el dispositivo USE)

oanigL W GONZALEZ FARM BHILLERMO CANOSA
GERENTE Pég. 3 de 45 IF-2020-0709868L- AR RPUEANM AT

ODUCTS SR.L.
Dco PR D PRODUCTS SRL.
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HemosSphere
INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lIl.B

Tabla B-1 Componentes del monitar avanzado

Tabla B-1 Componentes def monitor avanzado

HemoSphere HemoSphere {cont.)
Descripcidn Nitmero Descripcién Nimero
de modelo de modelo
Monitor avanzado HemoSphere Monior avanzado HemoSphere HEMKITOX2
Manitpr avanzado HemoSphere HEM1 con el cable de oximetria
CMBATIO HemaSphera
ta HemoS HEMBAT1
Bateria HemoSphere Moniter avanzado HemoSphers HEMOXPC2
Médulo de axpansion HemoSphere | HEMEXFPM1G con cables de presion y oximetria
Médule de sxpanstén L-Tech HEMLTECHMI1O Platatorma de monforizacisn HEMKITSGOX2
de HemoSphers avanzada HemoSphers {incluys
Base con ruedas da) monitor HEMRILSTD 100D cable de oximetria y médulo
avanzado HemoSphere Swan-Ganz de HemoSphere)
Sistema de monitorizacion HEMKITBASED Plataforma de monitorizacion de HEMSGOXPC2Z
avanzada HemoSphere (kit de presion avanzada HemoeSohare
base: consu'te tabia 3-1 enfa (inctuye cable de oximetria, cable
phgina 41). de presian y mbdulo Swan-Ganz
Monitor avanzado HemoSphere HEMKIT3G2 de HemoSphere)
con ¢l mddulo Swan-(Ganz Monitorizacion mediante Swan-Ganz de HemoSphere
de HemoSphere Médulo Swan-Ganz de HEMSGM10
Monttor avanzado HemoSphere HEMPC2 HemoSphere
con cable de presién Cable dal CCO de! pacients 70CC2
Monitor a_vanz.ndo HemoSphare HEMSGPC2 Catétares Swan-Ganz ge Edwards | °
con & méduld Swan-Ganz de
HemaSphera y eable de prasién

Tabla B-1 Componentes del monitor avanzado

Tabla B3 Componentes def monitor avanzado

HemoSphere (cont.} HemoSphere {eont.)
Descripcion Himero Deseripeidn Nimmero
de modelo de modeto
Sonda de temparatura en lnea g3522 Accesorios HemoSphere adicionales
(CotSET M z:mem:a cemmado de Manutal del usuario del monitor e
administracdén de inyectables) avanzada HemoSphere
Sonda de bano de temperatura del | G350A e

inyectable

Manual de mantenimiento del

Monitorizacion del cable de presién HemoSphere

monitor avanzado HemoSphare

Guia de tmcio ripdo dal monitor HEMOG1000

Cabde de presion HemoSphere

HEMP3C100

avanzado HemoSphere contiene

Sensor Edwards FloTrac

.

el manual del usuario del monitor

Monitorizacién de la oximetria HemoSphere

Cable de oxmetria HemoSphere

HEMOXSC100

Base para ommetia HemoSphere

HEMOXCR 1000

Catbter de oximetria de Edwards

*

Cables del monitor avanzadoe HemaSphere

Cable de afimentacion para la red

Cable subordinado de presion

Cables subordinados de! monitor
del ECG

Cable de resulados de presidn

HEMDPT1000

o FioTrae 1Q avanzada HemoSphers
Transductor de montorzacion de - * Pdngase en conlacto con su represeniante de
presidn TruWave de Edwards Edwards para obtener informacion sobre modelos

¥ pedidos,

Los cables subordinados Edwards Lifesdences son
especificos del moniior de cabsgers: esilin disponibles
para una gama dg ermpresas de monitores de
cabecera, como Philips {Agilent), GE (Manquetie)

y Spacelabs (OS] Systems). Péngase en contacto
con su represeftante de Edwards para obtener
informacién especifica sobre modelos y pedidos.
Ponpase en contacto con su represeniante de
Edwards para obtener 1a versién mis acural.

Accesorios obligatorios para los cables y los médulos de la plataforma
Las tablas sigutentes identifican los accesorios necesarios para visualizar los parametros especificg
monitorizados y calculados para el cable o el médulo de tecnologia hemodindmica especificado
No es posible monitorizar ni caleular todos los pardmetros en pacientes peditricos.
e tabla 1-1 para conocer los pardmetros disponibles.

Cons

. £ {LLERMO CANOSA
Pag. 4 de 45 IF-2020-0709858 YRGS HEAMIMAT
_ GONZALEZ RECTOR TECNICO
GERENTE D PRODUCTS SRL.

TS S.R.L. .
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HemosSphere
INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lIL.B

PRODUCTS S.A.L.

Tabla 1-1 Lista de parametros disponibles del médulo Swan-Ganz

de HemoSphere

Pobtacion '
Abreviatura Definicién de pacientes 1
GC Gasto cardiaco contnuo 1
BCs STAT del gasto cardiaco
[id indice cardiaco continuo
ICs STAT del indice cardiace |
VODF Volumen diastdlico fina! ventricular derecho I
VDFs STAT dei volumen diastdlico finat ventncular derecho i
IVDF indice de volumen diastlico final ventricular derecho
IVDFs STAT del indice de volumen diastélico final ventricular

derecho

FCmea Frecuencia cardiaca media
T3Vl indice de trabajo de la sistole venwicular zquierda Solo adultos
RVF Resistencia vascular pulmonar
IRVP indice de resistancia vascular pulmonar
FEVD Fraceidn de eyeocidn ventricutar derecha r
FEVDs STAT de 1a fraccion de eyeccion ventricutar derecha '
1IT5vVD indice de trabajo de la sistols ventricular derecha ]
Vs Volumen sistélico I
s indice da volumean sistélico H
RVS Resistencia vascular sistémica )
IRVS indics de resistencia vascular sistémica i
GCi Gasta cardiaco intermitents I
ICi indice cardiaco intermitente .
RVS: Resistencia vascular sistémica intermitante Adutios y pediatricos I
IRVGi indice de resistencia vaseular sistémica intermitente ]

* NOTA Se necesita una sefial de entrada analégica de PVC o entrada manual de PVC para
calcular el RVS.

GERENTE Pag. 5 de 45 IF—2020—O7098681— ARNABBEM AN AT
DCD PRODUCTS S.R.L. )

ditid PRODUCTS SRL
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HemosSphere
INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lIl.B

FRODUCIS 5.A.4.

Tabla 3-2 Cables y catéteres necesarios para los parametros de monitorizacién con
el modulo Swan-Ganz de HemoSphere

Parametros colculados y monitorizados
Cable/catéter necesario GC VDF FEVD RVS Gl Vs
Cable del CCO del paciente . . . - . .
Cable det ECG . . -
Cables de entrada de presion -
analbgica
Sonda de temperatura del inyectable -
Catdter de termodilueion Swan-Ganz -
Catéter d& CCO de Swan-Ganz . . . .
o catéter CCOmbo de Sawn-Ganz
Catéteres CCOmMbo V de Swan-Ganz . . . . . .

No es posible monitoazas mi calenlar tedos los pacimetros en pacientes pedidtricos, Consulte tabla I-1 enla
pigina 19 para conocer los parimetros dispontbles..

Tabla 3-3 Opciones del sensor para los parametros de monitorizacién con e! cable
de presion HemoSphere

Parametros calculados y monitorizados
Opciones del senser GC V5 w3 RVS FP SIS PAPM PVC PP
o transductor de DIas
presidén (una PAM
necesaria)
Gensor FloTrac . . . * . o
Transductor TruWave . . . .
Sensor FleTrac 10 . . . * . . .
=NOTA Se necesitanna sefial de enteada analégica de PVC o entrada manual de PVC para
calendar el RVS,

Tabta 34 Catéteres necesarios para los parametros de monitorizacién con el cable
de oximetria HemoSphere

Parametros
calculados
y monitorizados
Catéter necesatio SevQ, Sv0,
Catéler PediaSat para oximetria o catéter .

compatible para oximetria def sistema
venoso central

Catéter Swan-Ganz para oximetria .

ADVERTENCIA jPeligro de descarga! No intente conectar/desconectar Jos cables del sisterna con
las manos humedas. Asegurese de tener las manos secas antes de desconectar los cables del sistema.
AVISO Sujete siempre el conector, no ¢l cable, al conectar o desconectar los cables. No retuerza

ni doble los conectores, Confirme que todos los sensores v cables estén conectados de forma corre
tes de su uso.

¢t ';ﬂﬂ
i M A
Pag. 6 de 45 |F-2020-07098681- A}
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D@E INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lILB

PHGONLTS L0,

HemosSphere

Para cvitar la cotrupcién de datos en el monitor avanzado HemoSphere, desconecte sicmpre cl cable
del CCO del pacicnte y ¢l cable de oximetria del monitor antes de utilizar un desfibrilador.

Puerto de conexion del monitor avanzado HemoSphere
Las vistas de monitor siguientes ilustran los puertos de conexién y otras caracteristicas clave de los
pancles frontal, trasero y laterales del monitor avanzado HemoSphere.

Vista frontal del monitor

@ indicador visnal
de alacora
Q@ bodn de alimentacién

@ Cablede
abmentacién pam
b red (Cubiectn
de entrada dei cable
ds alimentacion
eliminade)

precio HDANO

pnerte ethernet

pnerto USB

® & e 06

consctor del prerto
sesie COMI
(RS-232y

entrada analdeiea 1
entendda analégiea 2
entmda del ECG

salida de presidn

® © & 6@

conexion terminal

eq‘upofmc:a!
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Panel derecho del monitor

@ prerto USB |
@ pretadeln

O—

rannm dal madulo de expansion
L-Tach

curmes del mbdulo

de expanion (2)

puertos para cables (2)

Contraindicaciones
El monitor avanzado HemoSphere no tiene contraindicaciones de uso.

Advertencia
Un uso madccuado del momror avanzado l]ernoSphcrc podrm representar un pcligro pata el pacmnte
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E] monitor avanzado HemoSphere debera utilizarse Ginicamente para la evaluacién de pacientes. Este
instrumento debe utilizarse junto con un monitor fisiolégico de cabecera o sintomas y signos clinicos
del paciente. St los valores hemodinamicos obtenidos del dispositivo no son coherentes con la
presentacién clinica del paciente, considere la posibilidad de aplicar los procedimientos de resolucidn de
problemas antes de iniciar las opciones de tratamiento.

La entrada de sefial del ECG y todos los pardmetros derivados de las mediciones de frecuencia cardiaca
1o se han evaluado en pacientes pedidtricos y, por tanto, no estin disponibles para dicha poblacién de
pacientes.

Las siguientes son advertencias utilizadas en el mamaal del usuario del monitor avanzado HemoSphere.
Se incluyen en el manual en los casos en que resultan relevantes para el funcionamiento o el
procedimiento que sc describe.

» Lea deterndamente este manual antes de mtentar utihzar ¢l monitor avanzado HemoSphere

de Fdwards.

+ Consulte las instrucciones de uso propotcionadas con cada accesorio compatible antes de utilizatlo
con el monitor avanzado HemoSphere.

» Para evitar lestones al paciente o al usuario, dafios a la plataforma o mediciones inexactas, no utilice
accesorios, componentes ni cables de la plataforma no compatibles.

« Un uso inadecuado del monitor avanzado HemoSphere podria representar un peligro para el
paciente. Lea detenidamente la seccién de advertencias de este manual, que se encuentra en el
capitulo 2, antes de utilizar Ia plataforma. (capitulo 1)

» El monitor avanzado HemoSphere deberz utilizarse tinicamente para la evaluacién de pacientes.
Este instrumento debe utilizarse junto con un monitor fisioldgico de cabecera o sintomas y signos
clinicos del paciente. Si los valores hemodindmicos obtenidos del dispositive no son coherentes con
la presentacidn clinica del paciente, considere la posibilidad de aplicar los procedimientos de
resolucién de problemas antes de iniciar las opciones de tratamiento. (capitulo 1)

» La entrada de sefial del ECG y todos los parimetros detivados de las mediciones de frecuencia
cardiaca no se han evaluado en pacientes pedidtricos y, por tanto, no estin disponibles para dicha
poblacién de pacientes. {capitulo 1)

+ {Peligro de descarga! No intente conectar/desconectar los cables del sisterna con las manos hiimedas.
Asegiirese de tener las manos secas antes de desconectar los cables del sistema. (capitulo 3)

- iPeligro de explosién! No utilice el monitor avanzado HemoSphere en presencia de una mezcla

de anestésico inflamable con aire, oxigeno u éxido nittoso. (capitulo 3)

- Asegnirese de que el monitor avanzado HemoSphere esté colocado o montado de forma segura

y de que todos los cables y cables auxiliares estén dispuestos de forma adecuada para minimizar los
riesgos de dafios a los pacientes, los usuarios o el equipo. {capitulo 3)

« No apile otros equipos u objetos sobre el monitor avanzado HemoSphere. (capitulo 3)

» El monitor avanzado HemoSphere debe colocarse en una posicién vertical para garantizar

la proteccion frente a la entrada de liquidos nivel IPX1. (capitulo 3)

» No salpique liquidos sobre la pantalla de monitorizacién. La acumulacién de liquido puede hacer

que no funcione Ia pantalla tictil. (capitulo 3)

+No coloque el monitor de modo que sea dificil acceder a los puertos del panel trasero o al cable

de alimentacion. {capitulo 3)

» El equipo esta clasificado para utilizarse con equipos quirirgicos de alta frecuencia. Las
interferencias de los equipos quirtrgicos de alta frecuencia pueden ocasionar inexactitudes en la
medicion de los pardmetros. Para reducir los peligros que puedan derivarse del uso de equipos
quirtrgicos de alta frecuencia, utilice Unicamente accesorios y cables de paciente no dafiados,
conectados de acuerdo con las especificaciones de este manual del usuario.

El sistema esta clastficado para utilizarse con desfibriladores. Para garantizar un funcionamiento
adecuade a prueba de desfibriladores, utilice inicamente accesorios y cables de paciente no
conectados de acuerdo con las especificaciones de este manual del usvatio. (capitulo 3)
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» Todo ¢l equipo IEC/EN 60950, incluidas las impresoras, deber colocarse a no menos

de 1,5 metros de Ia cama del paciente. {capitulo 3)

. Aaeguresc de que la bateria esté completamente insertada y la puerta de la bateria esté bien
bloqueada. Si una bateria se cae, podria dafiar gravemente a los pacientes o médicos. (capitulo 3)
« Utilice Gnicamente baterias aprobadas por Edwards con el monitor avanzado HemoSphere. No cargue
la bateria fuera del monitor. St lo hace, podria dafiar la bateria o lestonar al usuario. {capitulo 3}

« Para evitar interrupciones en la monitorizacién durante un corte de alimentacién, se recomienda
utilizar el monitor avanzado HemoSphere con la bateria insertada. (capitulo 3)

« En caso de corte de alimentacién y agotamiento de [a batetia, el monitor realizard un procedimiento
de apagado controlado. (capitulo 3)

+ No utilice la plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere sin que haya instalada una
cubierta de entrada del eable de alimenracidn. De lo contratio, podria producirse la entrada de

fluidos. {capitulo 3)

« No utilice cables alargadores ni regletas con multiples tomas para conectar el cable de alimentacidn.
Utlice Ginicamente el cable de alimentacién proporcionado y no otros cables de alimentacion
desmontables. {capitulo 3)

« Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el monitor avanzado HemoSphere solo puede conectarse
con una red eléctrica de suministro con toma de tierra de proteccidn. No utilice adaptadores de tres
patillas ni de dos patillas. {capitulo 3)

+La fiabilidad de la toma a tierra solo puede obtenerse si el instrumento esta conectado con una toma
con una marca para hospitales (“hospital only”, “hospital grade” o una equivalente). {capitulo 3}

+ Desconecte el monitor de la fuente de alimentacion de CA desenchufando el cable de alimentacién
de la red de CA. El botdn de encendido/apagado del monitor no desconecta el sistema del

suministro de alimentacion de CA. (capitulo 3)

+ Utilice solo accesorios cables y componentes del monitor avanzado HemoSphere suministrados

y etiquetados por Edwards. El uso de otros accesotios, cables o componentes stn etiquetar podtia
afectar a la segunidad del paciente y a Ia precisién de la medicién. (capitulo 3)

+ Tras el tnicio de una nueva sesién de paciente, los rangos predeterminados alto y bajo de alarma
fisiologica deberian comprobarse para garantizar que son adecuados para el paciente en cuestién.
(capitulo 6) '

« Cree un Nuevo paciente o elimine el perfil de datos del paciente cada vez que se conecte un paciente
nuevo con el monitor avanzado HemoSphere. De lo contratio, podrian aparecer datos del paciente
anterior en cl historial. {capitulo 6)

+ Los puertos de comunicactén analégicos del monitor avanzado HemoSphere comparten una

toma de suelo comiin atslada de los componentes electrénicos de la interfaz del catéter. Cuando

se conecten varios dispositivos al monitor avanzado HemoSphere, todos estos deberdn recibir
alimentacidn independiente para evitar comprometer el aislamiento eléctrico de cualquiera de los
dispositivos conectados. (capitulo 6)

El riesgo y la corriente de fuga actuales de la configuracion final del sistema deberin ser compatibles
con la IEC 60601-1:2005/A1:2012. Es responsabilidad del usuatio garantizar la conformidad.

(capitulo 6)

+ El equipo accesorio conectado con el monitor debera certificarse de acuerdo con la IEC/EN 60950
para el equipo de procesamiento de datos o la IEC 60601-1:2005/A1:2012 para el equipo
electromédico. Todas las combinaciones del equipo deberin realizarse de acuerdo con los requisitos
de los sistemas de 1a IEC 60601-1:2005/A1:2012. {capitulo 6)

» Cuando cambie a un monitor de cabecera diferente, compruebe siempre que los valores
predeterminados enumerados sigan siendo vilidos. En caso necesario, reconfigure el rango
de tensidn y el rango de parametros correspondiente, o calibrelo. (capitulo 6)

+ No apague las alarmas sonoras s1 la segurnidad del paciente puede verse comprometida. (capitulo 7)
+ No baje el volumen de la alarma hasta un nivel que evite que la alarma se monitorice
adecuadgmente. De lo contrario, la seguridad del paciente podria verse comprometida. (capitulo 7)
«Las alagsas fisioldgicas visuales y sonoras solo se activan si el pardmetro estd configurado en las
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pantallas como un patimetro clave (1-4 parimetros mostrados en esferas de pardmetros). Si un
parametto 1o est4 seleccionado y se muestra como un parimetro clave, las alarmas fisiologicas
sonoras y visuales no se activan para dicho pardmetro. (capitulo 7)

- Para evitar que las simulaciones se confundan con datos clinicos, asegurese de que el Modo demo

no esté activado cuando el sistema se utilice en unas instalaciones climcas. (capitulo 7)

« No utilice el monitor avanzado HemoSphere como parte de un sistema de alarma distribuido.

El monitor avanzado HemoSphere no admite sistemas de monitorizacién/gestion de alarmas remotos.
Los datos se registran y transmiten Unicamente para fines de andlisis. (capitulo 8)

« Debe detenerse la monitorizacién del GC siempre que se detenga ¢l flujo sanguineo en las
proximidades del filamento térmico. Las situaciones clinicas en las que debe detenerse la
monitorizacion del GC son, entre otras, las siguientes: * cuando el paciente esté sometido a derivacion
cardiopulmonar, * cuando se realice una retirada parcial del catéter para extraer el termistor de la arteria
pulmonar, y * cuando se retire el catéter del paciente. (capitulo 9)

+ PACIENTES CON MARCAPASOS - Los cardiotacémetros pueden seguir contando latidos
durante una parada cardiaca o atritmia. Desconfie de la frecuencia cardiaca mostrada. Mantenga

a los pacientes con marcapasos bajo estrecha vigilancia. Consulte tabla A-4 en la pagina 201 pata

saber més sobre la capacidad de rechazo de pulsos de marcapasos de este instrumento. (capitulo 9)

+ En el caso de pacientes que requicran asistencia de estimulacion interna o externa, la plataforma de
monitorizacién avanzada HemoSphere no se debe usar para obtener la frecuencia cardiaca ni
pardmetros derivados de la frecuencia cardiaca en las condiciones siguientes: * el gasto de
sincronizacién del pulso del estimmlador del monitor de cabecera incluye el pulso del estimulador,
pero las caracteristicas sobrepasan las especificaciones sobre las capacidades de rechazo del pulso

del marcapasos indicadas en la tabla A-4. * no se pueden determinar las caracteristicas del pasto de
sincronizacién del pulso del estimulador del monitor de cabecera (capitulo 9)

+ Observe cualquier discrepancia en la frecuencia cardiaca (FCmed) con respecto a la visualizacién

de la forma de onda del ECG y la FC del monitor externo a la hora de interpretar parimetros
derivados tales como el VS, el VDF, Ia FEVD y los parAmetros de indice asociados. (capitulo 9)

No vuelva a esterilizar ni a utilizar ningin sensor FloTrac, sensor FloTrac IQ, transductor TruWave

ni catéter; consulte las “instrucciones de uso™ del catéter. (capitulo 10)

» No utilice sensores FloTrac, sensores FloTrac IQ, transductores T'ruWave ni catéteres hiimedos,
dafiados o con contactos eléctricos expuestos. (capitulo 10)

+ Consulte las instrucciones proporcionadas con cada accesotio para conocer las instrucciones
especificas sobre su colocacién y uso, v para conocer las ADVERTENCIAS, AVISOS y
especificaciones relevantes. {capitulo 10)

« Cuando no utilice el cable de presién, proteja el conector expuesto pata que no entre en contacto
con liquidos. La humedad dentro del conector puede provocar el mal funcionamiento del cable o
lecturas de presion madecuadas. (capitulo 10)

« No use la plataforma de monitorizacién avanzada HemoSphere como monitor de la frecuencia de
pulso o de la presidn sanguinea. (capitulo 10)

« No envuelva el cuerpo principal del eable de oximetria con tela ni lo coloque directamente sobre la
piel del paciente durante periodos prolongados (>10 min}. La superficie se calienta (hasta los 45 °C)

y tiene que disipar el calor para mantener su nivel de temperatura interno. Si la temperatura interna
supera el limite establecido, se activard un error del software. (capitulo 11}

« Antes de tocar Si para recuperar los datos de oximetria, confirme que los datos mostrados coinciden
con el paciente actual. 51 se recuperan datos de calibracién de oximetria y datos demogrificos del
pactente incorrectos, las mediciones podrdan no ser exactas. {capitulo 11}

«La funcién Hypotension Probability Indicator, P(|BP}, no debe utilizarse de forma exclusiva para
tratar pacientes. S¢ recomienda una revisién de Ia hemodindmica del paciente antes de iniciar el
tratamiento. (capitulo 12)

» Utilice solo accesorios cables y componentes del monitor avanzado HemoSphere aprobados,
suministﬁados y etiquetados por Edwards. El uso de otros accesorios, cables o componentes no
aprobadgspodiia afectar a la seguridad del paciente y a la precisién de la medicién. (apéndice B)
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+ El monitor avanzado HemoSphere no contiene piezas que pueda reparar el usuario. St retira
el protector o desmonta alguna pieza, se e\pondm a tensiones peligrosas. (apéndice F)

» Peligro de descarga o incendio. No sumerja el monitor avanzado HemoSphere los médulos m los
cables de la plataforma en ninguna solucién liquida. No permita que ningtin fluido entre en el
instrumento. (apéndice F)
+iPeligro de explosién! No abra Ia baterfa, no la tire al fuego y no la almacene a altas temperaturas
ni la cortocircuite. Podria incendiarse, explotar, presentar fugas o calentarse, lo que puede provocar
lesiones personales graves o la muerte. (apéndice F)

« El uso de accesorios, sensores y cables diferentes a los especificados podria conllevar un aumento de
las emisiones electromagnéticas o una reduccién de la inmunidad electromagnética. (apéndice G)

+ Se prohibe cualquier modificacién del monitor avanzado HemoSphere. (apéndice G)

+ Los equipos de comunicacién por RF portatiles y méviles podrian afectar a todo el equipo médico
electrénico, incluide el monitor avanzade HemoSphere. Se proporciona una guia sobre el
mantenimiento de la separacién adecuada entre equipos de comunicacién y el monitor avanzado
HemoSphere en tabla G-3. (apéndice G)

Avisos

Los siguientes son avisos utilizados en el manual del usuario del monitor avanzado HemoSphere. Se
incluyen

en cl manual en los casos en que resultan relevantes para el funcionamiento o el procedimiento que se
describe.

» La ley federal de los Estados Unidos restringe la venta de este dispositivo y la limita exclusivamente
a médicos o por prescripcidn facultativa,

« Inspeccione ¢l monitor avanzado HemoSphere y todos los accesorios v los equipos utilizados con
el monitor en busca de dafios antes de usarlos. Los dafios pueden incluir grietas, ralladuras,
abolladuras, contactos eléctricos expuestos y cualquier signo de que la carcasa esté comprometida.
» Sujete siempre el conector, no el cable, al conectar o desconectar los cables. No retuerza ni doble
los conectores. Confirme que todos los sensores v cables estén conectados de forma correcta

y completa antes de su uso. (capitulo 3}

« Para evitar la corrupcidn de datos en el monitor avanzado HemoSphere, desconecte siempre el
cable del CCO del paciente y el cable de oximetria del monitor antes de utlizar un desfibrilador.
(capitulo 3)

» No exponga el monitor avanzado HemoSphere a temperaturas extremas. Consulte las
especificaciones ambientales en el apéndice A. {capitulo 3)

« No exponga el monitor avanzado HemoSphere a entornos sucios ¢ polvorientos. (capitulo 3)

« No obstruya los orficios de ventilacidén del monitor avanzado HemoSphere. (capitulo 3)

«No utilice el monitor avanzado HemoSphere en entornos en los que una tluminacién fuerte
diftculte la visualizacién de la pantalla LCD. (capitulo 3)

« No utilice el monitor como disposttivo portatil. (capitulo 3)

+ Cuando desplace el instrumento, aseglrese de desconectar la alimentacién y retirar el cable

de alimentacién conectado. (capitulo 3)

« Cuando conecte el monitor avanzado HemoSphere con dispositivos externos, consulte el manual
dc instrucciones del dispositivo externo para conocer las instrucciones completas, Compruebe que
el funcionamiento del sistema sea el cotrecto antes de su uso clinico. {capitulo 6)

« Solo personal debidamente formado podré calibrar los puertos analdgicos del monitor avanzado
HemoSphere. (capitulo 6)

« La precisién de la RVS continua durante la monitotizacién con el médulo Swan-Ganz de
HemoSphere dependeri de la calidad y 1a precisién de los datos de la PAM y la PVC transmitidos
desde magfhttores externos. Dado que el monitor avanzado HemoSphere no puede validar la calidad
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de la sedial analdgica de PAM y PVC procedente del monitor externo, cabe la posibilidad de que no
coincidan los valores reales con los que indique ¢l monitor avanzado HemoSphere (incluidos todos
los parimetros derivados). Por tanto, no podemos garantizar la precision de Ias mediciones
continuas de RVS. Para conocer mejor la calidad de las seniales analogicas, puede comparar
regularmente los valores de PAM y PVC que aparezcan en el monitor externo con los que indique
la pantalla de relaciones fisiologicas del monitor avanzado HemoSphere. Consulte el manual del
usuatio del dispositivo de entrada externo para mis informacién sobre Ia precision, la calibracién y
otras variables que pueden afectar a la sefial de salida analdgica del monitor externo. (capitulo 6)

+ Realice una exploracién antivirus en cualquier dispositivo USB antes de su insercidn para evitar una
infeccién por virus o malware. (capitulo 8)

« Restablecer todos los valores de fibrica restablece todas las configuraciones con los valores de
Fabrica. Cualquier personalizacién o modificacidn de las configuraciones se perderi de forma
permanente. No restablezcea Jos valores predeterminados mientras monitoriza a un paciente.
(capitulo 8)

« No trate de forzar el mddulo hacia el interior de la ranura. Aplique una fucrza homogénea para
deslizar ¢l médulo hasta que haga “clic’” en su sitio. (capitulo 9)

+ Las mediciones inexactas del gasto cardiaco pueden cstar provocadas por: = colocacidn o posicién
incorrectas del catéter o * variaciones excesivas en la temperatura sanguinea de la arteria pulmonar.
Algunos ejemplos que provocan vatiaciones en la T.%sang. incluyen, entre otros: * estado tras cirugia
de derivacion cardiopulmonar, * soluciones enfriadas o calentadas de productos sanguineos
administradas de forma central, * uso de dispositivos de compresidn secuencial; = formacion de
coigulos en ¢l termistor, « anomalias anatémicas (por ejemplo, derivaciones cardiacas), * movimiento
excesivo del paciente, * interferencia con la unidad electroquinirgica o de electrocanterizacién,

* cambios ripidos en el gasto cardiaco. {capitulo 9)

+ Consulte el apéndice E para ascgurarse de que la constante de cdlculo sea la misma que la
especificada en el folleto del catérer. Si la constante de cilculo es diferente, introduzca la constante
de cilculo descada de forma manual. (capitulo 9)

+ Los cambios repentinos en la temperatura sanguinea de la AP, como los provocados por el
mowvimicento del paciente o la administracion del farmaco del bolo, pueden provocar el cileulo del
valor del GCi o del ICi. Para evitar curvas activadas de forma falsa, realice Ia inyeccidn lo antes
posible tras la apagcion del mensaje Inyectar. {capitulo 9)

+No utilice ningiin sensor FloTrac ni transductor TruWave después de Ia “fecha de caducidad”

de la etiqueta. Los productos utilizados después de esta fecha podrian presentar problemas de
rendimiento de la linea o del transductor, o problemas con la esterilidad. (capitulo 10)

+No se ha evaluado la efectividad de las mediciones de FT-GC en pacientes pedidtricos. (capitulo 10)
+Las mediciones de FT-GC incorrectas pueden deberse 2 factores como: * Puesta a cero o nivelado
del sensor/transductor incorrectos * Lineas de presién sobreamortiguadas o infraamortiguadas

* Variaciones excesivas cn la presién sanguinea. Algunas situaciones que incluyen variaciones de la
PS son, entre otras: * bombas de balén intraadrtico; * cualquier situacién en la que la presion

arterial se considerc incorrecta 0 no representativa de la presién adrtica, incluidas, entre otras:

* vasoconstriccidn periférica extrema, lo que conlleva una curva de presidn arterial radial
comprometida, * condiciones hiperdinimicas, como las que s¢ observan después del trasplante

de higado; * movimiento excesivo del paciente, ¢ interferencia en la unidad electroquinirgica o de
electrocauterizacién. La regurgitacion valvular adrica puede provocar una sobrevaloracidn del
volumen sistélico/gasto cardiaco calculado en funcién del grado de enfermedad valvular y del
volumen perdido por el reflujo hacia el ventriculo izquierdo. (capitulo 10)

« Syjete siempre el conector, no el cable, al conectar o desconectar ¢l cable. {capitulo 10)

+ No retuerza ni doble los conectores. (capitulo 10)

+ Asegiirese de que ¢ cable de oximetriz esté estabilizado de forma segura para evitar un movimiento
innccesario del catéter acoplado. (capitulo 11)

+El catétdr v el eavase de calibracién deben estar secos para una calibracién in vitro de oximetria
precisa. ¢ la luz del catéter solo una vez finalizada la calibracién in vitro. (capitulo 11)
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» St realiza una calibracién i vitro después de haber msertado el catéter de oximetria en el paciente,
obtendra una calibracién inexacta. (capitulo 11)

+1a sefial del ICS a veces se ve afectada por el uso de unidades electroquirirgicas. Intente alejar el
equipo v los cables de electrocautenzacién del monitor avanzado HemoSphere, y enchufe los cables
de alimentacién en circuitos de CA independientes st es posible. Si los problemas de calidad de la
sefial persisten, llame a un representante local de Edwards para obtener asistencia. (capitulo 11)

+No desconecte el cable de oximetria durante la recuperacién de los datos o de la calibracién.
(capitulo 11)

+Siel cable de oximetria se esta transfiriendo de un monitor avanzado HemoSphere a otro,
compruebe que la altura, el peso y el ASC del paciente sean correctos antes de iniciar la
monitorizacién. En caso necesario, vuelva a introducir los datos del paciente. (capitulo 11)

« Tenga cuidado cuando utilice la dP/dt en pacientes con estenosis adrtica grave, ya que la estenosis
puede reducir el acoplamiento entre el ventriculo izquierdo y la poscarga. (capitule 12)

+ La informacién sobre el parimetro P(|BP) proporcionada en las tablas 12-7 y 12-8 se presenta
como orientacidn general v puede no ser representativa de su experiencia individual. Se recomienda
una revision de la hemodinimica del paciente antes de iniciar el tratamiento. Consulte Ap/feaciones
elintear en la pagina 166. (capitulo 12)

« Limpie y almacene el instrumento y los accesorios después de cada uso. {(apéndice F)

+ No derrame ni rocie liquide en ninguna parte del monitor avanzado HemoSphere, los accesorios,
los médulos ni los cables. (apéndice F)

+ No utilice ninguna solucién desinfectante que no sea de los tipos especificados. (apéndice F)

« NO: permita que ningtin liquido entre en contacto con el conector de alimentacién; petmita la
penetracién de liquidos en los conectores o aberturas de la estructura del monitor o los médulos

Si algnin liquido entra en contacto con alguno de los elementos anteriormente mencionados,

NO intente utilizar el monitor. Desconecte la alimentacién de forma inmediata y llame al
departamento biomédico o al representante local de Edwards. (apéndice F)

* Realice inspecciones periddicas de todos los cables en busca de posibles defectos. No enrolle

de forma excesiva los cables cuando los guarde. (apéndice F)

» No esterilice con vapor, radiacién ni oxido de etileno el cable de oximetria HemoSphere.

No sumerja el cable de oximetria HemoSphere. (apéndice F)

« 81 se introduce una solucidn electrolitica como, por ejemplo, la solucién de lactato de Ringer, en los
conectores de los cables mientras estin conectados con el monitor y el monitor estd encendido,

Ia tensién de excitacién puede provocar una corrosion electrolitica y una rapida degradacion de los
contactos eléctricos. {apéndice IF)

» No sumesja ningin conector del cable en detergente, alcohol isopropilico o glutaraldehido.
(apéndice F)

« No utlice una pistola de atre caliente para secar los conectores del cable. {apéndice F)

«Recicle o deseche la bateria de ion de litio de acuerdo con todas las leyes federales, estatales y locales.
(apéndice I)

« Bl instrumento se ha probado y cumple los limites establecidos en la IEC 60601-1-2. Estos limites
estin disefiados para proporcionar una proteccién razonable frente a las interferencias dafiinas de una
instalacién médica tipica. Este equipo genera, utiliza y puede itradiar energia de radiofrecuencia y, si
no se instala y utliza de acuerdo con las instrucciones, puede provocar interferencias dafiinas para
otros dispositivos de las proximidades. Sin embargo, no existen garantias de que no se produzcan
interferencias en vna instalacién concreta. Si este equipo genera interferencias dafiinas a otros
dispositivos (lo que puede determinarse apagando y encendiendo el disposituvo), se recomienda
intentar corregir la interferencia en una o mas de las medidas siguientes: - Reoriente o reubique el
dispositivo receptor. © Aumente la separacion con respecto al equipo. - Consulte al fabricante para
obtener ayuda. (apéndice G}
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3.3 Cuando un proeducto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse
a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de
infermacidn suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que

deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

La plataforma de monitorizacidon avanzada HemoSphere esta indicada para su uso con catéteres de
oximetria y Swan-Ganz, y catéteres y sensores de monitorizacion de presion de Edwards compatibles.

compatible,de acuerdo con las especificaciones indicadas en el apéndice A. La plataforma deberd
proporcionar la presién sanguinea intravascular con un sensor FloTrac o FloTrac 1Q compatible, o un
TPD TruWave compatible, de acuerde con las especificaciones indicadas en el apéndice A. La
plataforma deberi proporcionar el SvO2/8cvO2 con un catéter de oximetria compatible, de acuerdo
con las especificaciones indicadas en el apéndice A.

Cuando no sea posible facilitar una medicién precisa del pardmetro hemodindmico aplicable, la
plataforma cmitird alarmas, alertas, indicadores o estados del sistema. i

|
|
'
i
La plataforma debera proporcionar el GC continuo y el GC intermitente con un catéter Swan-Ganz z
"

Accesorios |
Los sensores FloTrac, FloTrac 1Q v Acumen IQ se construyen a partir de dos transductores de presién
desechables que convierten una sefial fisiolégica (o presién mecanica) en una sefial eléctrica que se
transmite a través del cable al monitor del pactente. Ambos sensores tienen un disefio recto, de flujo |
continuo a través de los sensores de preston con un dispositive de descarga integral.

Los sensores incluyen un dispositivo de descarga que funciona para regular el flujo de la presion y el
fluido utilizando modos de descraga rapida y descargas continuas. Bl modo de descarga continua
proporciona un flujo de la solucion de lavado TV a través de un restrictor de vidrio, o de forma capilar,
el cual suministra el fluido a una velocidad constante para mantener la patente de linea o que fluya en un
modo de descarga continua. Fl modo de descraga rapida se logra tirando del dispositivo Snap-Tab, que
mueve el restrictor de vidrio para permitir el paso de solucidn de lavado TV adicional, proporcionando *
una tasa de flujo mas ripida para cebar la linea o impiar Ia linea de sangre residual después del muestreo.

Los sensores FloTrac, FloTrac 1Q, Acumen IQ, son de disefios similares y sélo se diferencian por medio
del etiquetado en el dispositivo, el color del dispositive, por el valor del chip EEFROM en el dispositivo !
yen el caso del FloTrac 1Q y Acumen 1Q), es diferente la portada y la contraportada. Los sensores FloTrac, |
FloTrac IQ v Acumen IQ ticnen un chip EEPROM que permite que el sensor se codifique para ser
compatible con el monitor especifico de Edwards. Los dispositivos no contienen software.

Los sensores FloTrac, FloTrac 1Q, Acumen I1Q estin montadoes en un conjunto con una cimara de goteo,
llave de paso, conectores, v el tubo en longitudes de 60 pulgadas/152 cm o 84 pulgadas/213 cm de |
longitud. Los sensores FloTrac, FloTrac 1Q, Acumen IQ cuentan con dos cables estériles desechables:

Cable (con conectot rojo) que se conecta con un cable de Edwards que esti conectado especificamente i
para el monitor de presidn que se utiliza.

Cable (con conector verde) que interactia exclusivamente con los cables Edwards APCO para su uso
con el monitor de rendimiento cardiaco basado en la presion arterial de Edwards.

Los sensores FloTrac, FloTrac I}, vy Acumen Q) estin disefiados para su uso con el sistema de 3

monitoreo de Edwards y permiten que el momtor hemodindmico puedan calcular y mostrar:
e (Gasto cardiaco (CO)
e Indice cardiaco (IC)
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Variacién del volumen sistélico (SVV)

Indice del volumen sistélico (SVT)

Resistencia vascular sistémica (SVR)

Indice de resistencia vascular sistémuica (IRVS)

Probabilidad de hipotensién (P(]BP))*/indice de Prediccién de hipotension (HPI)*
e Contraciilidad ventricular izquierda (dPP/dt) *

*  Dinimica Elastancia (Eadyn) *

La configuracién de Acumen IQ es equivalente a la de la configuracién de FloTrac 1Q. La diferencia

entre los dos modelos ¢s estética, ya que el sensor FloTrac IQQ ticne un componente de cubierta frontal
con la marca FloTrac 1Q, y el sensor Acumen IQ tiene un componente de la cubierta frontal con marca
Acumen 1Q. El empaquetado de la configuracién es idéntico, excepto los cambios relacionados con el
disefio.

Los sensores vienen estérites mediante oxido de etileno y son de uso unico, siendo su vida util de dos
aflos.

Imigenes Sensor Flo Trac 1Q

—
}

Snap Tab Device 1 .

To 1V Set

" o ENARL STl o P
P H re H i
Cables for monitor / E . e 4 [ 4 | b
. m Edwards Eiveeciences {
connections L .

—— - »

To Patient .

4‘

Sensor Vent Port .

L

i

ToFotrac 10 compatible
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Inicio rapido del monitor avanzado HemoSphere ,
4. 1Monitorizacion del gasto cardiaco del médulo Swan-Ganz de HemoSphere -
Consulte la figura 4-1 para obtener informacion sobre las concx1onc< de monitorizacién del médulo "
Swan-Ganz de HemoSphere. ;

-

=y T
@Gy

o @ @

@ conector del termustor @ eable del CCO (GCC) !
Q@ conexén del flamento tézmico del paciente "

. P i
® conexién de b sonda de ® médvlo Swan-Ganz !

de HemoSphere

temperatnea del invectable
@ monitor aranzado HemeSphere

Figura 4-1 Descripcion generat de la conexion de monitorizacién mediente el médulo
Swan.Ganz de HemoSphere

1 Asepirese de que el monitor avanzado HemoSphere esté apagado antes de insertar ¢l médnlo 1
Svan-Ganz de HemoSphere en el monitor. El médnlo hard “clic™ cuando esté bien acoplado.

2 Pulse &l botén de alimentacion para encender €] monitor avanzado HemoSphers, Se accede
a todas las funciones a través de b pantaila tictid,

3 Seleccione el botén Contdnuar con el mismo paciente o ¢l botén Nuevo paciente, eintrodnzea
los dates de nun smevo paciente.

4 Conscte ] cable del CCO (GCC) del paciente al mddnlo Swan-Ganr de HemoSphere. '
5 Selecaone el botdn del modo de monitodzaeidn Invasiva de Ja ventana Selecddn del modo
de monitorizacion.
6 Togue ¢licono de inicio 0 paca inteiar la monitorizacién.
7 Toque elicono de selecciém ds b pantalla del monztor @ para seleccionar I vista de ha pantalla 1
de monitoracién deseada.
8 Toque fiera de 1a esfem del parimetro pam ssleccionar el parimetro chive deseado enla ventana
emergente de parimatros. :;
9 Toqne en una esfera de pacimetro paca amstac Alarmas fobjetivos.
10 En fancidn del tipo de catéter, contiein en ol paso 11 enuna de las secciones sigientes:
¢ seccidn 4.1.1 para la monitorizacién del GC
*  seccdn 4.1.2 paea la monitonizacion del GG

+ seccidn 413 pam 1a monitorzacién da] VDF

FAR
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4.1.1 Monitorizacion del gasto cardiaco continuo
4.1.1 Monitorizacion del gaste cardiaco continuo

41 Arople ol cable de]l CCO dei pacieate a las conexionss del catéter de CCO de Swan-Gans del
texmistor @ v del filamento téemico @ (fgnm 4-1).

12 Compmebe ¢ue el catéter esté correctamente inseriado en el paciente,
13 Toque &l icono de inicio de la monitorizacidn gr Apareceri nn temporzador de enenta atris

' k]
en €l icono de detencidon de la monitoriracén @ |p:u;-, indicar el iempo restante hasta obtener
Otrza
&l primer valor de GC. Transenrridos entee 31 6 mintos aproximadamente. ciando se hayan
obtemdo datos suficientes, apaceceri nn valor del GC en la esfera del pacimetro.

14 E! tiempo hasta Ia signieate medicidn del GC se mosteari en 1a bacea de informacion.
Para pedodos mavores entee cilenlos, seleecione ESTADISTICA DEL GC (GCs) como
pacimetro clave. GCs 3 nna estimacidn ripida del valor del GC.

. .. ! 5 e ek
15 Toqna el icono de detencion de la monitorizacién i para detener b monitonzacidn del GC.
oo

4,1.2 Monitorizacién del gasto cardiaco intermitente
Siga Jos pasos 1-10 al inicio de la seccién 4.1 antes de continoac.
11 Acople el cable del CCO del paciente a h conexidn del tecnustor del catétes Swan-Ganz
(@ fignra 41). -

12 Conecte 1a sonda de temperntuc del inyectable al conector de 12 sondn da tempembura del
inyectable & del cable del CCO del pacieats. El tipo de sistema del inrectable (en lines o de badio)
se detectard mtomdticamente,

13 Toque el icono de acciones clinieas i' o"l = icono GCi |@ .

14 Selsccione la configracion simiente en la pantalla de confignracidn de nueva sesie;
*  Volumen del inyectado: 10 ml. § ml. o 3 ml. {selo sondas de tdpo baiio)
*  Tamano del catéter: 5,5F. 6F. 7F, 7,.5F u §F

¢ Constante Conputacidn: Apareceri Auto o el teclado para b introduccidn mannal
euando se haya seleccionado

NOTA Ia constante de cilenlo se calenls mytomAticamante de senerdo con el tipo de sistema
del intectable, el volnmen del invectable v el tamafio del eatéter. 5i se introduce
manalmente b constante de cilenlo, el volumen del inyectable 7 e tamndio del catéter
se astablecerin en Auto.

* Modo de bolo: Auro o Manual

15 Toque ¢] botén Iniciar serie.

(]

)
1l
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16 Si estd en el modo de bolo antomitico, el menzate Espere aparece resaltado {rmperey ) hasta
qne se aleance la Enea de referencia téemica. 5i estd en el modo de bolo manmal, el mensae
Preparado (s ) apacecert resaltado enando se alcance ln Iinea de zeferencia téomica.
Toque pantere ¢l botén Inyectar para iniciac ¢ procedimiento del bolo.

17 Cmando Inyectar esté resalindo { , ), ntilice 11 método mpido, naiferme § continno pa
invectar &l bolo con #l volnmen seleccionado previamente.

18 Se resaltaci Calculando ([Cowintn |} T 56 mostrard In medicidn del GC: resultants.

19 Repita los pasos 16-18 hasta seis veces segin deses,

20 Toqgre &] bowdn Revisar 7, en caso necesacio, edite Ia serie de bolos. !

21 Toque el botén Aceptar. !

4.1.3 Monitorizacién del volumen telediastélico continuc

Siga los pasos 1-10 al ;ucio de la seccion 4.1 antes de contumnar,
11 Acople al cable del CCO del paciente 2 las conexiones del eatéter volimétaco de Swan-Gans del
texmustor @) ¥ del filamento térmico @ (fgnea 4.1).
12 Compmebe que &l catéter esté cozrectamente insertado en el paciente.

43 Con=cte nn extremo del cable de interfar del ECG 1l pane] trasero del monitor avanzado
HemoSphere v el otro extremo a Ia salida de la sedfinl del ECG del monitor de cabecera.

14 Togue &l icono de inicio de l-monitoszacién @ paca inicinc Iy monitorizacién del GC/VDF.

15 Apareceriun tempon..:.do: de enentaateds en elicono de detencidn de ln mon.ﬂomacxon 1
vw

pasa indicar el tismpo restante hasta obtener el primer valor de GC/VDF. Transcurnidos entre
6 v 9 nunuios aprommadamente, enando se haran obterudo datos suficientes, aparecerd nn talor
del VDF ¢ FEVD enlas esferas de los pacimetro: confignmdas.

16 El tiempo hasta ln sipiente medicidn del GC se mostmei en 1a barea de infomwmeidn.
Para peciodos mayores entre cilenlos. seleccione parimetros de ESTADISTICA (GCs. VDFs
v FEVDs) como parimetros clave. GCs, VDF: § FEVD): son estimaciones ripidas del GC.
VDF y FEVD.

17 Toqne el icono de detencién de la monitorizacién @ paca detener 1a monitorizacién

de) GC/VDF. L
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4.2 Monitorizacion con el cable de presion HemoSphere

@ Conector da transdnctos/sensor de - —

presion ( — R W

@ Injerto de color para ¢l tipo de presion
@ LED de astado/boton de prests a ceco

@ Cable de presién HemoSphere
® Aforutor avanzado HemoSphere

S 'I“':‘r'i
= N —__ R - R} L! ‘ r

Figura 4-2 Descripcidn general de la conexién del cable de presion
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4,21 Configuracién del cable de presién

1 Conecte & extremo apueste del cable de presida al monitor atanzado HemoSphere.

2 Pulse ¢l botén de alimentacin pam encender €l monitor avanzado HemoSphere. Se accede
a todas las funciones a teavés de In pantalia tietd.

3 Seleccione el botdn Continuar con el mismeo paciente o el botén Nuevo paciente, e introdnzea
los datos de nn nneto paciente.

4 Seleccione el botdn del modo de monitodzacion Minimamente invasiva de la veatana
Seleccion del modo de monitorizacién.

5 Togue el icono de inicio OL

6 Conecte el sensor de presidn cebado al cable de presion. EI LED del cable de presidn en el
entorno del botén de presta 1 cero en @ parpadeard en verde indicando que se ha detectado
&l sansor de presidn

7 Siga todas las indicaciones de 1as instmcciones de uso del catéter de monitorizacion de Iz presidn
para obtener informacién sobre los procedimientos de insercién 7 preparrcion del eatéter.

El eable de presion HemoSphace daberdi ponecse 1 cero antes de eada sezidn de monitorizacién,

DANIEL A. GONZALEZ
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4.2.2 Cable de presiéon a cero
L
1 Toqne el icono Cero presidn fenna presidn @ de la barm de navegacién o del menii
de acciones chinreas,
O BIEN

Prlse el botén fisico de puesta a cero [..Q. directamente en ¢ eable de presifn (consnlte
b g £-2),

2 Utlice el pans! Seleccione la presidn par seleccionar el tipo/ubicacién de sensor de presién
wtilizado. Las opciones pars el ransductor de presién son:

+ ART
« PVC
+ PAP

Este pazo puede omitirse durants 12 monitorizacion con un sensor FloTrac o FloTrac 10, §i hay
un zenzor FloTrac o FloTrac 1Q conectado, ART zerd lIa finics opcidn de presidn dispontble v ze
saleccionari aviomiticamente,

3 Nrrele b ofltila de 1a Lare de paso con respecto a la posicidn dél eje Sebostitico del pacente
de acmerdo con s instriccionss de 1uso.

4 Abn h cihmla de 1a flave de paso pars medir Ia presidn atmosiérica,

5 Pulse el botém £sico de priestaa cem[-ﬂ-] directamente en €l cable de presidn o toqne el botén

i
de prissta s osro e aparece en la pantalla, Cnando ba puesta a cero se hava completado,

sonan na tono ¥ apreeceri el mensae “Puesta a cero completnda”™. EI LED del botdn de presta
a cero se dnminach en Terde fio cnando la presta a cero se haya cealizado correctamente.

6 Confirme tinn presidn de puesta a cero estable 7 gire Ia llave de paso de modo que el sensor esté
levendo Ia presidn intravascnlar del paciente,

7 Toqne elicono de inicio 0\ pan iniciar Ia monitorizacion.

8 Toqne elicono de seleccidn de 1a pantalia del monitor. @ parz selecaionar la vrita de b pantalia
de monitorizacion deseada

9 Toque fisera de 1a esfern del pacimetro paca seleccionar el parimetro clave deseado enla Tentana
emergente de pacimetros.

10 Togne en nna esfera de parimetro pam apistar Alarmas / objetivos.

NOTA Los timites de las alacmas para el Hrpotension Probability Indicator, P(IBP). no pueden
ajnstarse,
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4.3 Monitorizacion mediante el cable de oximetria HemoSphe':re

P

%
: N
\ Yo
: {\‘ 3 p “"} \%;éé/’;

v k‘_. ,:::-:'.'_m.__.'-. =

D)

@ catéter de oximetria compatble
© conector Sptico

@ cable de oximetria HemoSphere
@ monitor arantado HemoSphere

A i

=@ T

@

Figure 4-3 Descripcion general de la conexion de oximetria

1 Conscte el cable ds oximetda HemoSphere al hdo izquierdo del monitor avansado HemoSphere.

Consmilte la figruea 4-3,

2 Pnlse el botdn de alimentacidn pacm encender el monitor avanzado HemoSphere. Se accede

a todas las fnciones a teavés de la pantalla thetil

3 Seleccione el botdn Continuar con el mismo paciente o el botén Nuevo paciente. ¢ introduzea

los datos de tn mueto paciente.

4 Seleccions ol botén del modo ds monitor=acién Invasiva o Minimnmente invasiva de ia

ventana Seleccién del modo de monitorizacidn.

& Toque el icono demnicio 0.

6 El cabls de oximewmia HemoSphere debe calibracse antes de cada sesién de monitorizacién,
Contintie en In seccién 4.3.1 para conocer has instrucciones de I calibracidn in titro vla
seccitn 4.3.2 para Jas instecciones de Iz cabibracidn in tivo.
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4.3.1 Calibracion in vitro

1 Retire nna seccidn de la tapa de la bandeja del catéter pac exponer el conectar dptico.
2 Inseste &l conector éptico del eatéter con ia parte supedor {"TOP 7} hati ardba en el cable
de omimetrin v encdjelo en sn sitio.

3 Toque el icono de acciones climcas @ - cono de Calibracidn oximernrda a

4 Seleccione Tipo de eximerria: SovO, 0 SvO,

5 Toque ¢l botén Calibracién in vito.

6 Introdnzea €l culorde In hemeplobina (Hb) o del hematoento (Hert) del paciente. Prede nulizacse
nn Talor predeternunado hasta qne 1a Hb o el Het ds paciente estén disponibles.

7 Togque el boién Calibear,

8 Crando la calibracidn haya finalizado correctamente, se mostord el mensaje signiente:
Calibracidn in vitro OK inserte catéter

9 Inserte ol catéter como se desecibe en las instriueciones de uso del catéter
10 Toque el botén Iniciar.

11 53 Scv0./5¢0. no son pacimetros clave actales, togque la etigneta del parimetro mostrado
vbicada fiera de cnalqaier esfera de parimetro para seleceionar Sev0,/5v0, como parimetco
clave de la ventum emergenie de parimetros.

12 Toque en nna esfera de parimetro Sev0,/5v0, par amstar Alnrmas/objetives.

4.3.2 Calibracioninvivo

Inserte el catéter como se desexibe en las instenccionss de uso del catérer.

2 Inserte el conector Sptico del catéter con la parte snperior FTOP™) hacis ardba en el cable
de ocxmumetds v encdielo en n sitio,

3 Toque el icono de acciones clinicas i'g'i’ - icono de calibracién de oximeria @ -

4 Seleccione Tipo de oximetria: Sev0, o 570,

5 Togoe el botén Calibracién in vive.

5iIa confignmcidn no se raaliza correctamente, se mostmi nno de los mensajes signzentes:
Advertencia: Se ha detectado un artefacto o un enclavamiento en la pared. Recoloque el catéter.
O BIEN
Advertencin: Seiial inestable.

6 5iapacece ] mensaje “Se ha detectado nn artefacto o v enclavemiento en la pared” o el mensaje
“Sefial inestable”, inteate resolrer €l problema como se indica en el reoifvdls 10: Ayude y resolucidn
& problema: T toque o] botén Recalibrar paca rernscinr la confgneacién de b bnea de base.
O BIEN
Toqune el botén Continuar para continvar con la operacidn de aspimcidn

7 Cmando Ia calibracidn de Ia linea de base se hamn realizado con éxito, toque el botdn Aspirar 7,
A continmacdn. aspice 1a amestea de sangre T envieh al laboratorio paes on andlisis medido
mediante cooximetro.

FARM,/GULLERMO CANOSA
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8 Introdnzea Hb o Het v ScvOs/SvOn enando zeciba los wrlores del laboratonio,
9 Toqne el botén Calibrar.

10 Toque el icono de seleccidn de 1a pantalla del monitor @ para seleccionar la vista de Ja pantalis
de monitorezacion deseada.

41 Togne la etignieta del parimetro mosteado nbicada fuers de enalquier esfera de parimetro para
seleccionar Sev0,/Sv 0, como pacimetro clave de Ia ventana emecgente de pacimetros.

12 Togqe en nna esfera de parimetro Scv0,/5v0, pac amistas Alarmas) objetivos.

Monitor avanzado HemoSphere con el cable de presion HemoSphere

El monitor avanzado HemoSphere, cuando se utiliza con el cable de presidn HemoSphere v el sensor
de gasto cardiaco (GC) basado en la presion arterial de Edwards, estd indicade para pactentes
sometidos a cuidados intensivos en los que debe evaluarse de forma continua el equilibrio entre la
funcién cardiaca, el estado de los fluidos v la resistencia vascular.

Puede usarse para la monitorizacién de los parimetros hemodindmicos junto con un protocolo de
tetapia perioperatoria dirigida a objetivos en un entorno hospitalario. Consulte las indicaciones de uso
del sensor de GC basado en la presidn arterial de Edwards para obtener informacién acerca de las
poblactones de pacientes objetivo especificos del sensor utilizado.

El monitor avanzado HemoSphete, cuande se vtiliza con el cable de presidon HemoSphere y el sensor
del transductor de presién desechable (TPD) de Edwards, esta indicado para pacientes sometidos a
cuidados mtensivos en los que debe monitorizarse 1a presidn intravascular. Consulte la informacién de
las indicaciones de uso de los catéteres Swan-Ganz o TPD de Edwards para obtener informacién
acerca de las poblaciones de pacientes objetivo especificas del sensor utilizado.

La funcién Acumen™ Hypotension Probability Indicator (HPI) proporciona al médico informacién
fisiolégica sobre la probabilidad de que un paciente se convierta en un caso de hipotensién (definida
como presion arterial media < 65 mmHg durante al menos un minuto) y sobte los valores
hemodinimicos asociados.

La funcién Acumen HPI estd indicada para su uso en pacientes sometidos a monitorizacién
hemodmndmica avanzada. La funcidén Acumen HPI se considera informacién cuantitativa adicienal
sobre la situactdn fisioldgica del paciente solo como referencia y no deberdn tomarse decisiones
terapéuticas basadas Gnicamente en el parimetro Acumen Hypotension Probability Indicator, Consulte
las indicaciones de uso del sensor Edwards FloTrac IQ para obtener informacidn sobre las poblaciones
de pacientes objettvo,

Consulte la informacién de uso previsto para obtener una lista completa de los parimetros medidos

y derivados dispomubles para cadza poblacion de pacientes.

Monitor avanzado HemoSphere con cable de oximetria HemoSphere
El monitor avanzade HemoSphere —si se utiliza con el cable de oximetria HemoSphere y los catéteres
de oximetria de Edwards— estd indicado para utilizarse en pacientes adultos y pediitricos sometidos a
cuidados intensivos que necesitan una monitorizacién de la saturacion de oxigeno venoso (SvO2y
Sev(D2), asi como de los parametros hemedinamicos derdvadoes, en un entorne hospitalario. Consuite la
informacién de las indicaciones de uso del catéter de oximerria de Edwards para obtener informacidn
acerca de las poblaciones de pacientes objetivo especificas del catéter utilizado.

Consulte la informacidn de uso previsto para obtener una lista completa de los pardmetros medidos

y derivados dispomibles para cada poblacidn de pacientes.
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Tabla 1-1 Lista de parametros disponibles del médulo Swan-Ganz de HemoSphere

Tabla 1-1 Lista de pardmetros disponibles del méduto Swan-Ganz !
de HemoSphere _
Poblacién I
Abreviatura Definicién de pacientes ﬁ
GC Gasto candiaco continuo i
GCs STAT del gasto cardiaco i
ic indice cardiaco continue
iICs STAT del indice cardiaco
VDF Volumen diastdlico final ventricular derecho
VDFs STAT del votlumen diastoheo final ventricular derecho
VOF indice de volumen diastélico final ventricutar derecho
VDFs STAT del indice de vplumen diastdtico final ventricutar
derecho
FCmea Frecuencia cardiaca media |
mavl indice de trabajo de la sistole ventricutar izquierda Sefo adutios i
RVFP Resistencia vascutar putmonar I
1RVP indice da resistancia vascular putmonar i
FEVD Fraccién de eyeocidn ventricular derecha
FEVDs STAT de la fraccidn de eyectidn ventricutar derecha
T5vD indics de trabajo de la sistole vemricular derecha
V3 Votumen sistélico
Vs indice de volumen sistético
RVS Resistencia vascular sistémica
IRVS indice de resistencia vascular sistémica
GCi Gasto eardiaco intermienme
Ici indics cardiaco intermitame )
. —— ——— Adutos y pedidicos |
RVSi Resistencia vascutar sistémica intermitents )
IRVGI indice de resistancia vascular sistémica intermitente |

I

Puede consultar una lista completa de los parimetros disponibies durante la monitorizacién con el
monitor avanzado HemoSphere y un cable de presién HemoSphere conectado en la tabla 1-2.
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Tabla 1-2 Lista de parametros disponibles del cable de presién HemoSphere

Poblacion
Abreviatura Definicion de pacientes
GC Gasto cardiaco continuo
ic indice cardiaco continuo
cPO Gasto de potencia eardiaca
CPi indice de potencia cardiaca
PVC Presién venosa central Solo adaltos
DIA Presién arterial diastdfica
dPrdt’ Pendisnte maxima del trazo ascendente
de ta presion arterial
Eam‘ Elastancia dinamica arterial
PAM Presién sanguinea antedat media
PAPM Presibn sanguinea arterial pulmonar media
P1BPY* Parametro de probabilidad de hipotension
FF Frecuencia de pulso
Vs Volumen sistdlico
Vs indice de votumen sistdtico Solo adulios
RVS Resistencia vascular sistémica
IRVS indice de resistentia vascular sistémica
w5 Variacién de volumen sistblico
515 Prasion sistélica de la sangre
*Los parametros HPI estin disponiblas cuando se uiifiza un sensor FloTrac IQ y 1a funcion HPT a5td activada,
La activacion sofo estd disponible en cisrias dreas. Para obfener mas informacion sobre la habitacidn de ests
funcion avenzads, pdngase en contacto con ef representants local de Edwards,

Puede consultar una kista completa de los parametros disponibles para pacientes aduftos y pedtatricos

durante la monttorizacién con el monitor avanzado HemoSphere y un cable de oximetria HemoSphere

conectado en la tabla 1-3
Tabla 1-3 Lista de pardmetros disponibles del cahle de oximetria HemoSphere

Poblacion
Abreviatura Definicién de pacientes
Svs Saturacion de oxigeno venosa mixta
— - Aduttos y pedidtricos
SevDs Saturacion de oxigeno venosa central

Puede consultar una lista completa de los parimetros disponibles para pacientes adultos y pedidtricos
durante la monitorizacién con el monitor avanzado HemoSphere, as{ como con un médulo y un cable
de oximetria Swan-Ganz de HemoSphere conectados en la tabla 1-4.

Tabla 14 Lista de pardmetros disponibles del mddulo Swan-Ganz de HemoSphere

con cable de oximetria

Poblacion
de pacientes

Aduttes y pediitricos

Abreviatura Definicién

DOg Sumtinistro de oxigeno

DOyl indice de suministro de oxigeno

VO, Consumo de oxigeno

VOge Consumo de oxigeno estimado cuando se 253
monizorizando Scvls

VOt indice de eonsumoe de oxigeno

VOate indice de consumo de oxigeno estimado cuando

A se esid monitorizando Scv0,
Puedegonsultar una lista completa de los pardmetros disponibles para pacientes adultos y pediatricgs
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DANI ONZALEZ
RENTE

DCD PRODUCTS S.R.L.

| F-2020-0709868IF ARV RVERMIVDAROS A
. 13985 M.P. 16774
PIRECTOR TECNICO

Pagina 30 de 47 DCD PRODUCTS S.R.L.



HemosSphere
INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lI1.B

FRODUCTS S.E.L.

durante la monitorizacién con el monitor avanzado HemoSphere, asi como con un cable de oximetria
y un cable de presién HemoSphere conectados en la tabla 1-5.

Tahla 1.5 Lista de parametros disponibles con el cable de oximetria y el cable
de presion HemoSphere

Poblacién de
Abreviaturs Definiciéon pacientes
DO3 Suministro de oxigeno
DOy indige de suministro de oxigeno
VO Consumo de oxigeno
Ve Consumo de oxigeno estimado cuando se esta Selo adultos

monitorizando ScvO,

VOt indice de eonsumo de oxigenc

VOale indice de consumo de oxigeno estimado cuando
se esth monitorizando SevO,

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de [as operaciones de mantenimiento y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

Instalacion del monitor avanzado HemoSphere

3.3.1 Opciones y recomendaciones de montaje

El monitor avanzade HemoSphere debe colocarse sobte una superficie plana estable 0 montarse con
seguridad sobre una base compatible, de acuerdo con las practicas de su instrtucidn. El usuario deberd
estar colocado frente al monitor y muy cerca durante el use. El dispositivo estd disefiado para que solo
lo utilice un usuario cada vez. Como accesorio opcional, se encuentra disponible una base con ruedas
para el monitor avanzado HemoSphere. Consulte Dereripeisn adicional de los accesorios en la pagina 207 para
obtener mas informacidn. Pongase en contacto con el representante local de Edwards para obtener
recomendaciones sobre las opciones de montaje adicionales.

ADVERTENCIA

iPeligro de explosién!

No utlice el monitor avanzade HemoSphere en presencia de una mezcla de anestésico inflamable con
alre, oxigeno u dxido nitrose.

Aseglirese de que el monitor avanzado HemoSphere esté colocado o montado de forma segura v de
que todos los cables y cables auxiliares estén dispuestos de forma adecuada para minimizar los riesgos
de dafios a los pacientes, los usuarios o el equipo.

No apile otros equipos u objetos sobre el monitor avanzado HemoSphere.

El monitor avanzado HemoSphere debe colocarse en una posicién vertical para garantizar la proteccion
frente 2 la entrada de liquidos nivel IPX1.

No salpique liquidos sobre la pantalla de monitorizacion. La acumulacién de liquido puede hacer que
no funcione la pantalla tictl.

No coloque el monitor de modo que sea dificil acceder a los puertos del panel trasero o al cable de
alimentgacién.

pos quirdrgicos de alta frecuencia pueden ocasionar inexactitudes en la medicién de los

FARM. GUILZERMO CANOSA
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pardmerros. Para reducir los peligros que puedan derivarse del uso de equipos quirtirgicos de alta
frecuencia, utilice Gnicamente accesorios y cables de paciente no dafiados, conectados de acuerdo
con las especificaciones de este manual del usuario.

El sistema esta clasificado para utilizarse con desfibriladores. Para garantizar un funcionamiento
adecuado a prueba de desfibriladores, utilice Ginicamente accesorios y cables de paciente no dafiados,
conectados de acuerdo con las especificaciones de este manual del usuario.

Todo el equipo IEC/EN 60950, incluidas las impresoras, deberd colocarse a no menos de 1,5 metros
de la cama del paciente.

AVISO

No exponga el monitor avanzado HemoSphere a temperaturas extremas. Consulte las especificaciones
ambientales en el apéndice A.

No exponga el monitor avanzado HemoSphere a entornos sucics o polvorientos.

No obstruya los orificios de ventilacién del monitor avanzado HemoSphere.

No utilice el monitor avanzado HemoSphere en entornos en los que una ifluminacién fuerte dificulte la
visualizacién de la pantalla LCD.

Neo utilice el monitor como dispositivo portatl.

3.3.2 Instalacion de la bateria :

Abra la puerta de la bateria {figura 3-3} e insértela en el compartimento correspondiente, asegurindose
de que esté completamente insertada y asentada. Cierre la puerta de la bateria y asegirese de que el
cerrojo esté bien bloqueado. Siga las instrucciones indicadas a continuacién para conectar el cable de
alimentacién y, a continuacidn, cargar completamente la bateria. No utilice una batetia nueva como
fuente de alimentacién hasta que se haya cargado por completo.

NOTA Para asegurarse de que la carga de la bateria mostrada en el monitor es precisa, acondicione la
bateria antes de su primer uso. Para obtener informacién sobre el mantenimiento y el
acondicionamiento de la bateria, consulte Mantenimiento de la bateria en la pagina 227.

La bateria HemoSphere esti disefiada como una fuente de alimentacién alternativa durante un corte de
alimentacién y solo puede mantener la monitorizacién durante un tiempo limitado.
ADVERTENCIA Asegiirese de que la bateria esté completamente insertada y la puerta de la bateria
esté bien bloqueada. 51 una bateria se cae, podria daflar gravemente 2 los pacientes o médicos.

Utilice Gnicamente baterias aprobadas por Edwards con el monitor avanzado HemoSphere. No cargue
Ia bateria fuera del monitor. Si lo hace, podria daiiar la bateria o lesionar al usuario.

Para cvitar interrupciones en Ia monttorizacién durante un corte de alimentacién, se recomienda utlizar
el monitor avanzado HemoSphere con la bateria insertada.

En caso de corte de alimentacién y agotamicnto de la bateria, el monitor realizard un procedimiento de
apagado controlade.

3.3.3 Conexidn del cable de alimentacion
Antes de conectar el cable de alimentacién al panel trasero del monitor, compruebe que la cubierta de
entrada del cable de alimentacién esté instalada:

1 En ese caso, retire los dos tornillos (figura 3-5) que sujetan la cubierta de entrada del cable de
alimenracién en el panel trasero del monitor.

2 Conecte el cable de alimentacion desmontable. Aseguirese de que el enchufe estd bien fijado.

3 Fije la cubierta de entrada del cable de alimentacidn sobre el enchufe, dirigiendo el cable de
alimentacidn a través de la abertura de la cubierta y presionando la cubierta y la junita hacia arriba
contra el panel trasero del monitor, mientras mantiene alineados los dos agujeros de tornillo.
4 Vuelya a introducir los tornillos para fijar la cubietta en el monitor.

5 Conggte el cable de alimentacidn a una toma de calidad hospitalaria.
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ADVERTENCIA No utilice ta plataforma de monitorizacion avanzada HemoSphere sin que haya
instalada una cubierta de entrada del cable de alimentacién. De lo contrario, podria producirse la
entrada de fluidos.

Figura 3-5 Cubierta de entrada del monitor avanzado HemoSphere:
uhicaciones de los tornillos

3.3.3.1 Conexién equipotencial

Este monitor DEBE conectarse a tierra durante el funcionamicento {equipo de Clase I conforme al
estandar IEC 60601-1). Si no hay disponible un conector de calidad hospitalaria o uno de tres clavijas,
deberi consultarse al clectricista del hospital para garantizar una conexién de toma a ticrra adecuada. Se
suministra un terminal equipotencial en ¢l panel trasero del monitor (figura 3-2) para su conexién a un
sistema de puesta a tierra equipotencial (cable equipotencial).

ADVERTENCIA No utilice cables alargadores ni regletas con multiples tomas para conectar ¢l cable
de alimentacién. Utilice tinicamente ¢l cable de alimentacién proporcionado y no otros cables de
alimentacién desmontables.

Para evitar ¢l riesgo de descarga cléctrica, el monitor avanzado HemoSphere solo puede conectarse con
una red eléctrica de suministro con toma de ticera de proteccién. No utilice adaptadores de tres patillas
ni de dos patillas.

La fiabilidad de la toma a tierra solo pucde obtenerse si ¢l instrumento estd conectado con una toma
con una marca para hospitales (“hospital only”, “hospital grade” o una equivalente).

Desconecte ¢l monitor de Ia fuente de alimentacién de CA desenchufando el cable de alimentacién de
la red de CA. £l botdn de encendido/apagado del monitor nodesconecta el sistema del suministro de
alimentacién de CA.

AVISO Cuando desplace ¢l instrumento, asegirese de desconectar la alimentacion y retirar el cable de
alimentacién conectado.

3.3.4 Conexion y desconexidon de un médulo de monitorizacién
hemodinamica

El monitor avanzade HemoSphere se envia con dos médulos de expansién estandar y un médulo de
cxpansién 1-Tech. Antes de insertar un nueve médulo de tecnologia de monitorizacidn, extraiga el
modulo de expansion pulsando el botén de liberacién para desbloquear el médulo vacio y deslizarlo
hacia fuera.

CANOSA
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monitorizacién deseada en la ranura abierta aplicando una presién homogénea para deslizar y encajar el
modulo en su sitio.

3.3.5 Conexion y desconexién de un cable de monitorizacién hemodinamica
Ambos puertos para cables de monitorizacidn estin equipados con un mecanismo de bloqueo
magnético.

Inspeccione el cable en busca de dafios antes de conectatlo. Un cable de monitorizacién se encajard en
su sitio cuando esté adecuadamente asentado en el puerto. Para desconectar un cable, sujete por el
enchufe para tirar de €l en direccidn contrana al monitor.

3.3.6 Conexidn de cables de dispositivos externos

El monitor avanzado HemoSphere utiliza datos monitorizados subordinados para caleular ciertos
pardmetros hemodinimicos. Esto incluye datos de los puertos de datos de entrada de presién y un
puerto de entrada del monitor del ECG. Todas las conexiones de cable subordinadas se encuentran en
el paneltrasero del monitor (figura 3-2). consulte Aewesorios obiigatorios para los cables y lor modulos de la
Plataforma en la pagina 42 para obtener una lista de los parimetros calculados disponibles con
determinadas conexionesde cables. Para obtener mis informacién sobre la configuracion de los puertos
analégicos de presion, consulte Fatrada de sefial de presidn analigica en la pagina 97.

NOTA IMPORTANTE

El monitor avanzado HemoSphere es compatible con entradas subordinadas analdégicas de
presion y del ECG de cualquier monitor de cabecera externo con puertos de salida
subordinada analdgica que cumplan las especificaciones de entrada de sefial identificadas

en el apéndice A, tabla A-4 de este manual del usuario. Dichas especificaciones proporcionan
una forma comoda de utilizar la informacién de un monitor de cabecera para calcular los
parametros hemodinamicos adicionales que se deben mostrar. Se trata de una funcion
opcional que no afecta a la funcién principal del monitor avanzado HemoSphere de
monitorizar €l gasto cardiaco (con el médulo Swan-Ganz de HemoSphere) y la saturacién del
oxigeno venoso (con ¢l cable de oximetria HemoSphere).

ADVERTENCIA Utilice solo accesorios cables y componentes del monitor avanzado HemoSphere
suministrados y etiquetados por Edwards. El uso de otros accesorios, cables o componentes sin
etiquetar podria afectar a la seguridad del paciente y a la precision de la medicién.
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Conexiones de tecnologia hemodinamica del monitor avanzado HemoSphere
El monitor avanzado HemoSphere estd equipado con tres ranuras para modulos de expansion
tecnoldgica (dos de tamafio estindar y uno grande [L-Tech]) y dos puertos para cables. Los puntos de
conexién del modulo y los cables se encuentran en el panel izquierdo. Consulte la figura 1-1.

ranura del moduto
de expansién
L-Tech (1)

ranuras del
modulo de

. ] . ‘\;“:%) _J_._é:,:f}—.
expansion (2) @ S N b
=

--_-—-.__.;_' _' ?_,EJ i ;
* - cables (2)

médulos
de expansion (2)
B

-4 puertos para

Figura 1-1 Conexiones de tecnologia hemodinamica del monitor
avanzado HemoSphere

Cada médulo/cable esta asociado a una tecnologia de monitorizacién hemodinimica especifica de
Edwards.
Los médulos disponibles acmalmente incluyen el médulo Swan-Ganz de HemoSphere, presentado
a continuacién y descrito de forma detallada en el capitulo 9, Monitorizacion mediante ¢f médulo Swan-Gans;
de HemoSphere. Los cables disponibles actualmente incluyen el cable de presién HemoSphere,
presentado a continuacién y descrito de forma detallada en el capitulo 10, Monitorizaciin con ¢f cable de
presiin HemoSphere, y el cable de oximetrfa HemoSphere, presentado a continuacion y descrito de forma
detallada en el capitulo 11, Monitorisacicn de la oximetria.

-Médulo Swan-Ganz de HemoSphere

El médulo Swan-Ganz de HemoSphere permite la monitorizacién del gasto cardiaco (GC) continuo y
del gasto cardiaco intermitente {GCi) con un cable del CCO del paciente de Edwards v un catéter
Swan-Ganz compatible. La monitotizacién del Volumen diastélico final (VDF) ventricular derecho
estd disponuible con una frecuencia cardiaca subordinada (FCmed) de un monitor de cabecera del
paciente.

El médulo Swan-Ganz de HemoSphere encaja en una ranura del médulo estindar. Para obtener mas
mmformacion, consulte ¢l capitulo 9, Monitorigacidn mediante ¢! médulo Swan-Gans, de HemoSphere. La Tabla
1-6 enumera los parimetros disponibles durante el uso del médulo Swan-Ganz de HemoSphere.
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Tabla 1-6 Descripcién de Jos parametros del mddulo Swan-Ganz de HemoSphere

Pordmetro

Descripcion

Tecnologia

Gasto eardiaco (GC)
continuo

Evatuacién continya mediante latecnologia
de termodilucidn avanzada del volumen de
sangre bombeada por ¢l corazén medida
en [itros por minutc

Catéterss CCO y CCOmbo
de Swan-Ganz

indice cardiaco {IC)
continuo

Gasto cardiacn continud gon respecto
al drea de superficie corporal (ASC)

Catéteres CCO y CCOmbe
de Swan-Ganz

Gasto cardiaco
intermitente {GCi)

Evaluacién intermitents mediante el método
de termodilucion por bolo del volumen de
sangre bombeado por el corazdn medido
en ltros por minute

Caéreres de termodilucion
Swan-Ganz

indice cardiaco
imemmnitenie (1CH)

Gasto cardiaco intermitente con respecto
al dren de superficie corporal (ASC)

Catéteres de termodilucién
Swan-Ganz

Fraccion de eyeccidn
ventricular derecha
(FEVD)

Evaluacion continua medianie tecnologia
de termodiucion avanzada y andlisis

ds algonimo del porcentiaje de volumen
sanguineo eyectado del veniricuts derecho
duranie 12 sislole

Catéteres CCOmbo Vde Swan-Ganz
con entrada de sefal del ECG

volurnen diastdlico final
(VDF} ventricular derecho

Evaluacidn continua del vokumen sanguineo
en el ventriculo derecho a! final de ia
diastole calculado dividiendo ef votumen
sistdlico (mLAatido) entre la FEVD (%)

Catéteres CCOmbo V de Swan-Ganz
con entrada de sehal del ECG

Volumean sistdlicn (V3)

Cantidad de sangre eyeciada desde los
ventriculos an cada contraccidn denvada
de fa evaluacion del GC y de fa frecuencia
cardiaea (V3 = GCIFR x 100D)

Catéteres £CO, CCOmbe
y CCOmbo V de Swan-Ganz
con entrada de seRal del ECG

indice de velumen
sistalico {IV5)

Volumen sistolico con respecto al area
de superficie corporal (ASC)

Catéteres CCO, CCOmbo
y CCOmbo V de Swan-Ganz
con entrada de senaldet ECG

Resistencia vascular
sistémica (RV3)

Medida derivada de la impedancia al fluje
sanguineo desde el ventriculo izquierdo
{poscarga)

Catdteres CCO y CCOmbo de
Swan-Ganz con entrada de sefial
de presién analégica de PAM y PVC

indice de resistencia
vascular sistémiea (IRVS3)

Resistencia vascular sistémica con respecio
al Area de superficie corporal (ASC)

Catdteres CCOy CCOmbo de
Swan-Ganz con entrada de sefial

de presion analégica de PAM y PVC

- Cable de presion HemoSphere

EI cable de presién HemoSphere permite la monitotizacién de presion vascular con un
sensor/transductor de presidn y catéter de Edwards compatibles, Un sensor FloTrac o FloTrac IQ
conectado proporciona el gasto cardiaco (GC) continuo y los parametros hemodinimicos asociados.
Un transductor TruWave conectado propotciona la ubicacién basada en la presién intravascular, El
cable de presién HemoSphere se enchufa en un puerto de cable de monitorizacién. Para obtener més
informacién, consulte el capitulo 10, Menitorizucidn con el cable de presitn HemoSphere. La Tabla 1-7
enumera log, parimetros disponibles durante el uso del cable de presién HemoSphere.

y
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Tabla 1-7 Descripcidn de los parametros clave del cable de presién HemoSphere

Pardmetro

Descripcidn

Tecnotogia

Gasto cardiaco {(GC)

Aniiisis continuo del volumen de sangre
bombeado por el corazén medido en litros
por minuto medianze $a forma de onda de
presion arterial existente y el algoritmo del
sistema FloTrac

Sensor FloTrac o FloTrac 1Q

indice cardiaco (IC}
sonbnuo

Gasio cardiaco continuo con respecto
al area de supericie corporal (ASC)

Sensor FioTrac ¢ FloTrac IQ

Presion venosa
central (PVC)

Presion del sistems venoso ceniral

Transducior de presian TruWave en
la linea del catéter venoso central

Presidn arterial
diastética (DI&)

Presion arerial diastdtica

Sensor FloTrac. sensor FisTrac 1Q
o ransductor de presidn TruWave

Pendiente maxima del
razo ascendente de (2
prasion arterial (dP/dt)*

Meadida de los cambiot en la conracilidad
de! ventriculo izquierdo”

Sensor FioTrac 1Q

Elastancia dindmica
(Eamr

Medicién de ta poscarga al ventriculo
jzquierdo por el sistema arterial (elastancia
arterial) con respecto a la elastancia
wentriciiar izquisrda®

Sensor FlaTrac 1

Probabifidad de
hipotensién (F(|BP))"

Probabilidad de que el paciente tierda
a sufrir un caso de hpotensian

{PAM, < 85 mmHg). mostrada como
un porcentaje”

Sansoer FloTrac 1Q

Prasién arterial media
PAN)

Presidn media de 1a sangre sistémica
&n un ciclo cardizco

Sensor FloTrac, sensor FloTrac (Q
o ransductor d2 presién TruWWave

Presién arterial pulmonar
media {PAPM)

Presign arterial putmonar media en un
cicto cardiaeo

Sensor Tru'Wave £n una tinea
de catéter arierial pulnonar

Frecuentia de puise (FP)

Ndmero de pulsos de presion sanguinea
anternial por minuto

Sensor FloTrac, sensor FloTrac O
o transductor de presion TruWave

Volumen sistdlico {VS)

Volumen de sangre bombeado con cada
latido del corazén

Sensor FloTrac o FloTrac IQ

indise de volumen
sistdlico (IVS)

Volumen <istdlico con respecto al area
de superficie corporal (ASC)

Sensor FloTrac ¢ FloTrac IQ

Resfstencia vascular
sistémica (RVS)

Medida derivada de la impedancia a! fiujo
sanguineo desde &1 ventriculo izquierdo

(poscarga)

‘Sensor FloTrac o FloTrac 1Q

indice de resistencia
vaseular sistémica (IRVS)

Resistencia vascutar sistémica con
respecto al frea de superficie
corporal (ASC)

Sensor FioTrac e FloTrac 1Q

Variacidn de volumen
sistélico (VV3)

Diferancia en porcentaje entre el VS
minimo, maximo y medio

Sensor FloTrac o FieTrae 1Q

Presién sistélica (315)

Presion sistdlica de {a sangre

Sensor FloTrac, sensor FloTrac 1Q
o ransducior de presién TruWave

*Los paréimetros HP!I estén disponiblps cuando se uliliza un sensor FioTrac 10 y ia funcion HPI esta activada, La activacién

soto estd disponible en ciertes dreas. Pare obtensr mas informacion sobre la habiltackin de ests funcién avanzada, pongase

an contactc con ef rapresentanie local de Edrards.

-Cable de oximetria HemoSphere
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El cable de oximetria HemoSphere permite la monitorizacién de la saturacion del oxigeno venoso
mixto (SvO2) o Ia saturacidn del oxigeno venoso central (ScvO2) con un catéter de oximetria de
Edwards compatible. El cable de oximetria HemoSphere se enchufa en una toma de cable de
monitotizacion y puede utilizarse junto con otras tecnologias de monitorizacidén hemodinimica. Para
obtener més informacién sobre la monitorizacidn de la oximetria, consulte el capitulo 11, Monitorigacidn
de la oximetria. La Tabla 1-8 enumera los pardimetros disponibles durante cl usodel cable de oximetria
HemoSphere.

Tabla 1-8 Descripcidn de las parametros del cable de oximetria HemoSphere

Parametro ‘Descripcion

Oximetria venosa central Saturacion deloxigeno venoso medida en la vena cava
{Sevla) superior

Oximetria venosa mixta Saturacién del oxigeno venoso medida en la arteria
{5vOs) pulmonar

Consume de oxigeno (VO3) Cantidad de oxigeno utifizada por el cuerpo por minuto

Consumo de oxigeno Estimacién de Iz cantidad de oxigeno uiilizada por el
estimado (VO ,2) cuerpo por minuto (solo monitorizacion de la SevQy)
indice de consumo de Cantidad de oxigeno utilizada por el cuerpo por minuio
oxigeno (VO2l) indexada con respecto al drea de superficie corporal {ASC)
indice de consumo de Estimacidn de la cantidad de oxigenn uiifizada por el
oxigeno estimadeo (VOale) cuerpo por minuto indexada con respecto af drea de

superficie corporal (ASC)

Documentacion y formacién

La documentacién y la formacién disponibles sobre el monitor avanzado HemoSphere incluyen:

+ Manual del usvario del monitor avanzado HemoSphere

» Guia de inicio ripido del monitor avanzado HemoSphere

« Instrucciones de uso del module Swan-Ganz de HemoSphere

« Instrucciones de uso del cable de presidn HemoSphere

» Instrucciones de vso del cable de resultados de preston HemoSphere

« Instrucciones de uso del cable de oximetria HemoSphere

« Instrucciones de uso de la bateria HemoSphere

« Instrucciones de uso del soporte con ruedas HemoSphere

» Instrucciones de uso del base para oxamettia HemoSphete

Las instrucciones de uso se incluyen con los compoenentes del monitor avanzado HemoSphere.
Consulte la tabla B-1, “Componentes del monitor avanzado HemoSphere” en la pigina 206, Para
obtener mis informacién sobre como recibir formacién o la documentacién disponible para el monitor
avanzado HemoSphere, péngase en contacto con el representante local de Edwards o con el servicio
técnico de Edwards. Consulte el apéndice T, Soporte, mantenimiento y cutdados del sistema.
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FRODRETS 3.8.1,

3.4 Arranque inicial

3.4.1 Procedimiento de arranque

Para encender y apagar ¢l monitor, pulse ¢l botén de alimentacién situado en el panel frontal. Después
de encender el monitor, sec muestra la pantalia Edwards seguida de ia pantalla de autocomprobacién
de encendido. La autocomprobacién de encendido verifica que el monitor cumpla los requisitos de
funcionamiento basicos utilizando los componentes de hardware criticos y se realiza cada vez que

se enciende el sistema. Fl mensaje de estado de la autocomprobacién de encendido se muestra en la
pantalla de arranque junto con informacién del sistema, como los niimeros de serie y los nimeros

de versiones del software.

HemoSphere

Copyright © 2016 Edwands
Lifesciences LLC

s

FEdwards

Instrumeni Softwaro Verwion 1.0

Serlal Nurmber SHMOUCOX

Belf test in progreas

NOTA Si las pruebas diagnésteas detectan una situacién de error, una pasralla de error del sistema
sustituira la pantalla de arranque. Consulte el capitalo 13: Resolucion de problemas o apéndice F: Soporte,
manteniméento y cuidados del sistema. De lo contrario, Hame a su representante de Edwards Lifesciences para
obtener asistencia.

3.4.2 Seleccionar idioma

Tras el arranque inicial del monitor avanzado HemoSphere, se muestran las opciones de idioma que
afectan al idioma, a los formatos de fecha y hora, v a las unidades de medicién de la interfaz. 1.a pantalla
de seleccién del idioma aparece después de que ¢l software se haya inicializado y la comprobacion
automitica se haya completado. Del mismo modo, la seleccién del idioma establece las unidades de la
interfaz, asi como ¢l formato de hora y fecha de la configuracién predeterminada para ese idioma
(consulte el apéndice 1D: Confignracion y valores predeterminados del monitor).

Las configuraciones relacionadas con ¢l idioma pueden modificarse posteriormente en la pantalla
Fecha/hora de la pantalla Configuracién del monitor y en la opcién idioma de Configuracién
dcl monitor 2 General.

Cuando aparezca la pantalla de seleccién de idioma, toque el idioma que desee utilizat.,
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[ 7)
Hodornody -~ _/

Figura 3-7 Pantalla de seleccion de idioma
NOTA La figura 3-6 y la figura 3-7 son ejemplos de panrallas de arranque y de scleccion de idioma.

. B yan . . . . . . !
3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion de! |,

producto médico; F

No aplica.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con [a |

presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y |

si corresponde la indicacidn de los métodos adecuados de reesterilizacion; i

No aplica.

'
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, el acondicionamiento y,
en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como

R RS LY

cualquier limitacion respecto al niimero posible de reutilizaciones.

Mantenimiento general |

El monitor avanzado HemoSphere no contiene piezas que pueda reparar el usuario y solo pueden
repararlo representantes cualificados del servicio téenico. Los profesionales biomédicos del hospitalo ¢
técnicos del servicio técnico pueden consultar el manual de mantenimiento del monitor avanzado :
HemoSphere para obtener informacién sobre el mantenimiento y las pruebas recurrentes. Este

apéndice proporciona instrucciones sobre la limpieza de los accesorios del monitor y el monitor, y
contiene informacidn sobre c6mo contactar con el representante local de Edwards para obtener .
asistencia e informacién sobre las reparaciones o las sustituciones. !

ADVERTENCIA El monitor avanzado HemoSphere no conticne piezas que pueda reparar el
usuario. Si retira el protector o desmonta alguna picza, se expondri a tensiones peligrosas.

AVISO Limpie y almacene el instrumento y los accesorios después de cada uso.

Limpieza del monitor y los médulos

ADVERTENCIA

Peligro de descarga o incendio. No sumerja el monitor avanzado HemoSphere, los médulos ni los
cables de la plataforma en ninguna solucién liquida. No permita que ningin fluido entre en el
mstrumento.

El monitor avanzado HemoSphere y los mdédulos pueden limpiarse con un pafio que no deje pelusas
humedecido con agentes de limpieza basados en el contenido quimico siguiente:

« Aleohol isopropilico al 70 %

« Gluraraldehido al 2 %

» Solucién de lejia al 10 % (hipoclorito de sodio) ¢
» Solucién de amonio cuaternario

No utilice ninglin otro agente de impieza. A menos que se indique lo contrario, estos agentes de
limpieza estan aprobados para todos los accesorios, cables y médulos de monitorizacion avanzada de
HemoSphere.

AVISO No derrame ni rocie liquido en ninguna parte del monitor avanzado HemoSphere,
los accesortos, los médulos ni los cables,

No utilice ninguna solucién desinfectante que no sea de los tipos especificados.

NO: _
permita que ningin liquido entre en contacto con el conector de alimentacidn; ;
permita la penetracién de liquidos en los conectores o aberturas de la estructura

del monitor o los médulos

St algiin liquido entra en contacto con alguno de los elementos anteriormente mencionados, NO

intente utilizar el monitor. Desconecte la alimentacién de forma inmediata y llame al departamento
biomédico o al representante local de Edwards.

Limpieza de los cables de la plataforma

de la plataforma pueden limpiarse con los agentes de limpieza enumerados anteriormente / -
ifin, F.2 y en los métodos signientes.
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AVISO Realice inspecciones periddicas de todos los cables en busca de posibles defectos.
No enrolle de forma excesiva los cables cuando los guarde.

1 Humedezca un paiio que no deje pelusas con desinfectante y limpie las superficies.

2 A continuacién, aclare con una gamuza de algodén humedecida en agua esterilizada.
Utlice la gamuza para eliminar cualquier residuo de desinfectante.

3 Seque la superficie con un pafio seco.

Limpieza del cable de oximetria HemoSphere

Es necesario mantener limpia la interfaz de fibra dpuica del cable de oximetria. Las fibras opticas del
interior del conecror de fibra éptica del catéter de oximetria coinciden con las fibras épticas del cable de
oximetsia,

Utilice preparaciones de alcohol estériles que contengan un 70 % de alcohol isopropilico para limpiar la
carcasa del cable de oximetria y el cable de conexion.

Humedezca un aplicador con punta de algodén que no deje pelusas con aleohol estéril y aplique una
suave presion para limpiar las fibras opticas cortadas que se encuentran en la parte frontal de la carcasa
del cable de oximetria,

AVISO No estesilice con vapor, radiactén ni éxido de etileno el cable de oximetria HemoSphere.
No sumerja el cable de oximetria HemoSphere.

Limpieza del cable del CCO del paciente y del conector

El cable del CCO del paciente contiene componentes eléctricos y mecinicos y, por lo tanto, estd sujeto
al desgaste del uso normal. Inspeccione visualmente el aislamiento del cable, el dispositivo contra
tirones y los conectores antes de cada uso. Si se produce alguna de las condiciones siguientes, no utilice
el cable:

» Aislamiento roto

+ Zonas peladas

= Clavijas del conector hundidas o dobladas
+ Conector desconchado o agrietado

1 El cable del CCO del paciente no estd protegido frente a la entrada de fluidos. Limpie el cable con
un pafio suave y humedecido en una solucién de un 10 % de lejia y un 90 % de agua, segiin sea
necesario.

2 Deje secar el conector al aire.

AVISQ Si se introduce una solucién electrolitica como, por ejemple, la solucién de lactato de Ringer,
en los conectores de los cables mientras estin conectados con el monitor y el monitor estd encendido,
la tension de excitacion puede provocar una corrosién electrolitica y una ripida degradacidn de los
contactos eléctricos.

No sumerja ningin conector del cable en detergente, alcohol isopropilico o glutaraldehide.

No utilice una pistola de aire caliente para secar los conectores del cable.

3 Si necesita asistencia, péngase en contacto con el servicio técnico o con su representante local

de Edwards.

o

Limpieza del cable de presion

El cable de presion HemoSphere puede limpiarse con los agentes de limpieza y los métodos
especificados para los cables de la plataforma al inicio de esta seccién (seccién F.3). Desconecte el cable
de presién del monitor para secar al aire el conector. Para secar al aire el conector del transductor,
sométalo a un chorro de aire limpio y seco de la toma de pared, aire comprimido ¢ aerosol de CO2
durante Ahmenos 2 minutos.

Sise déja gecar el conector a temperatura ambiente, deje que se seque durante dos dias antes de utilizarlo

) /5
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AVISO Si se introduce una solucién electrolitica como, por ejemplo, la solucidn de lactato de Ringer,
en los conectores de los cables mientras estin conectados con el monitor y el monitor estd encendido,
la tensién de exciracién puede provocar una corrosion electrolitica y una rapida degradacion de los
contactos cléctricos.

No sumerja ningtin conector del cable en detergente, alcohol isopropilico o glataraldehido. ]
No utilice una pistola de aire caliente para secar los conectores del cable.

Mantenimiento preventivo

De forma periddica, examine la parte exterior del monitor avanzado HemoSphere para comprobar el
estado fisico general. Aseguirese de que la carcasa no esté agrietada, rota ni abollada, y de que no falten ]
piezas.

Asegurese de que no haya signos de liquidos derramados ni golpes.

Inspeccione de forma rutinaria los cables para comprobar que no estén pelados ni agrietados y
asegurese de que no haya conductores expuestos.

ol

Mantenimiento de la bateria
Acondicionamiento de la bateria
Es posible que la bateria necesite un acondicionamiento periédico. Esta funcidn solo deberin llevarlaa -
cabo personal formado del hospital o téenicos. Consulte el manual de mantenimiento del monitor
avanzado HemoSphere para conocer las mnstruccienes de acondicionamiento,

ADVERTENCIA Peligro de explosién! No abra la bateria, no la tire al fuego y no la almacene q{
a altas temperaturas ni la cortocircuite. Podria incendiarse, explotar, presentar fugaq o calentarse, lo que {
puede provocar lestones personales graves o la muerte. §
Almacenamiento de la bateria '
La bateria puede permanecer almacenada en el monitor avanzado HemoSphere. Consulte
“Dspecificaciones del monitor avanzado HemoSphere” en la pigina 201 para conocer las
especificaciones ambientales para el almacenamiento. i
NOTA El almacenamiento a largo plazo a temperaturas altas puede reducir la vida de Ia batetia. i

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse

antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

Ver punto 3.4 X

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion

relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

Este dispositivo contienc un transmisor de radiacién no ionizante, lo que puede ocasionar
interferencias por radiofrecuencia con otros dispositivos cercanos.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico; i

Edwards proporciona soporte para las operaciones del monitor avanzado HemoSphere ;
«Iin los Estados Umdos y Canada, llame al 1.800.822.9837. :

- Fuera de los Estados Unidos y Canadé, péngase en contacto con su representante local
de Edwards Lifesciences.

« Envid sms preguntas sobte el soporte de funcionamiento a tech_support@cdwards.com.

]
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HemosSphere
INSTRUCCIONES DE USOQO - Anexo III.B

[T AW N

Prepare esta informacién antes de llamar: |
« Ntimero de serie del monitor avanzado HemoSphere, que se encuentra en el panel trasero.
« El texto de cualquicr mensaje de error ¢ informacién detallada sobre la naturaleza del problema.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en [o que respecta a la exposicidn, en ||

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias |
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a

la aceleracion a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

El monitor avanzado HemoSphere estd disefiado para usarse en el entorno electromagnético
especificado en este apéndice. El cliente o el usuario del monitor avanzado HemoSphere deben
asegurarse de que se emplea en dicho entorno. Cuando se conecten al monitor avanzado HemoSphere, -
todos los cables accesorios de la tabla B-1 deberin complir los estindares de CEM indicados
anteriormente.

P

Tabia 6.1 Componentes det monitor avanzado Tabla 8-1 Componentes del moniler avanzado ‘
HemoSphere HemoSphere (cont.) I
Oescripcién Nimeno Descripcion Nimero X ‘
de modelo de modelo ‘
Monitor avanzado HemoSphere Monitor avanzado HemoSphere HEMKITOX2 b
Monitor avanzado HemoSphere HEM! con el cable de oximetria S
~ HeomoSphere
Bateria HemeSphere HEMBATI0 - .
- - - - Monfier avanzado HemoSphers HEMOXPC2 o
Mbduts de sxpantion HemaSphere | HEMEXPMI10 con cables de presidn y orimetria
Mdduio d: expansion L-Tech HEMLTECHM1IO Plataforma de monfonizackn HEMKITSGOX: b
de HemoSphere avanzada HemoSphere (incluye .
Base con ruedas del moniter HEMRLSTD1000 cable de oximetria y méduio B
avanzado HemoSphere Swan-Ganz de HemoSphere) ,
Sistema de monitorzacibn HEMKITBASEZ Plataforma de monitorizacion de HEMSGOXPC2 .
avanzadd HemoSphere (it de presién avanzada HemoSphere \ f
base: consults tabla 3-1 enla (incluye cable de oximetria, cable .
phgina 4%). de presién y mbduto Swan-Gan2 .
] ﬂ"o" h.re
Monitor avanzado HemoSphere HEMKIT5G62 de HemoSphere) f
con st méduto Swan-Ganz Monitarizacién mediante Swan-Ganz de HemoSphere : {
de¢ HemoSphere Médulo Swan-Ganz de HEMSGMID |
BMonitor avanzado HemoSphere HEMPC2 HemoSphere )
con cable de presion Cabize de! CCO de! pacients o2 1
Monitor avanzado HamoSphaers HEMSGPC2 Caiétares Swan-Ganz de Edwards | * .

con et méduto Swan-Ganz de }
HemoSphere y cable de presion

FARM. GULLERMO CANOSA
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HemosSphere

INSTRUCCIONES DE USOQO - Anexo 1l1.B

Tabla B-1 Componentes del monitor avanzado
HemoSphere {cont.)

Tabla B-1 Componentes del monitor avanzado
HemoSphere {cont.)

inyectable

Monitorizacion del cable de presion HemaSphere

Manual de mantenimiento del
monitor avanzade Hemo3Sphere

Deseripeién Numero Descripeidn Nimero
de modelo de modelo
Sonda de temperatura en tinea 23522 Accesorios HemoSphere adicionales
Ll -
(CO'.‘.'_ET j _s_‘s‘ema cerrado de Manual del usuario del monitor b
administracion de Inyeclables) avanzade HemoSphere
Sonda de bafo de temperatura del | 9850A e

Cable de presion HemoSphere

HEMPSC100

Sensor Edwards FloTrac

Guia de inicio rapido del monitor
avanzado HemoSphere contiene
el manual del usuario del monitor
avanzade HemoSphere

HEMQG 1000

o FloTrac 1Q

Transductor de monitorizacién de .

presidn TruWave de Edwards

Manitorizacion de 13 oximetria HemoSphere

Cable de oximetria HemoSphere HEMOX5C100
Basa para oxmetria HemoSphere HEMOXCR 1000

Catétar de oximetria de Edwards

Cables del monitor avanzado HemoSphere

Cable de alimentacion para (a red

Cable subordinado de presibn

Cables subordinados del monitor
del ECG

Péngase en cONtacio con su reprasentante de
Edwards para oblener smfarmacion sobre modelos
¥ pedidos.

Los cables subordinados Edwards Lifesciences son
especificos del monitor de cabecera; estdn disponibles
para una gama de empresas de monitores de
cabecora, como Philips (Agilent), GE (Marquetie)

¥ Spacelabs (051 Systems). Péngase en contacto
con su representante de Edwards para obtener
informacion especifica sobre modelbos y pedidos.
Péngase en contacto con su represantante de
Edwards para obtener 1a versibn mis actual.

Cable de resyltados de presidn

HEMDPT 1000

Instrucciones de uso

El equipo electromédico debe tratarse con especial precaucidn en lo relativo a la compatibilidad
electromagnética, y debe instalarse y ponerse en marcha segiin lo dispuesto en la informacién de
compatibilidad electromagnética que se ofrece en las siguientes tablas.

ADVERTENCIA El uso de accesorios, sensores y cables diferentes a los especificados podria

conllevar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una reduccién de la inmunidad

electromagnética.

Se prohibe cualquier modificacién del monitor avanzado HemoSphere.
Los equipos de comunicacién por RF portitiles y moviles podrian afectar a todo el equipo médico
electronico, incluido el monitor avanzado HemoSphere.
Se proporciona una guia sobre el mantenimiento de la separacién adecuada entre equipos de
comunicacién v el monitor avanzado HemoSphere en tabla G-3.

Condiciones ambientales de trabajo y almacenamiento:

Tabla A-3 Especificaciones ambientates del monitor avanzade HemoSphere

Espacificacidn ambiental Valor'
Qperativo Entre 10y 32,5 *C
Tempecatra No eperative* Entre -18 y 45 *C
Operativo Del 20 a1 80 % sin condensacion
Humedad ralativa
Mo operativo Del 80 % sin condensacion a 45 "C
Alttud Operativo De 0 a 10 000 pies (3048 m}
No operativo De 0 a 20 000 pies {6096 m}
"™NOTA La capacidad de Ia bateda empieza a degradarse teas nom exposicién prolongnda a mds

da 35 °C,
NOTA
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INSTRUCCIONES DE USOQ — Anexo Ill.B

HemosSphere

3.13 Informaci6n suficiente sobre el medicamento ¢ los medicamentos que el producto

médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

A T My F

e

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no |;
habitual especifico asociado a su eliminacién;

- .

Estos productos sciamente deberan desecharse siguiende la normativa nacional vigente para la

eliminacion de residuos,

3.15

|3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

Constantes de calculo

Valores de constantes de calculo

En el modo GCi, el médulo Swan-Ganz de HemoSphere calcula el gasto cardiaco utilizando una
configuracién de sonda de bafio o una sonda de temperatura en linea mediante las constantes de cilculo
tndicadas en las tablas siguientes. El médulo Swan-Ganz de HemoSphere detecta automiticamente el
tipo de sonda de temperatura del inyectable utilizada y la temperatura del inyectable, el tamario del
catéter y el volumen del inyectable correspondientes definen la constante de cilculo que debe utilizarse.

e A

T et

il g,

NOTA Las constantes de calculo proporcionadas a continuacién son nominales y normalmente

aplicables a los tamanos de catéter especificados. Para las constantes de calculo especificas

para el catéter utlizado, consulte las instrucciones de uso del catéter.

Las constantes de cilculo especificas del modelo se introducen manualmente en el meni de

configuracién para el modo de GCi.
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BADDUCTS 5.B.L.

Tabla E-1 Constantes de cilculo para la sonda de temperatura de baiio h
Rango de Volumen ' Tamafio del catéter (French) {
temperatura de
del inyectable* | inyectable 8 75 7 € 55 !
) {mL) i
Temp. de la 10 0612 0.504 0.565 0.607 nee
habitacién 5 o.301 0.283 0.287 0.304 0.304 .
2527°C 3 0,177 0.159 D.165 0.180 0.180 i
Temp. de la 10 0.588 0.582 0.578 0.5¢7 D.608 .
habitacién 5 n.2e3 0.277 0.274 0.267 gze8
18-225°C 3 0.158 0,156 0.154 0.174 0,175 ;
Fria{conpelada) i0 0,583 0,675 D.562 0573 0581 |
S-1g0C & 0,267 0,267 0,202 0278 o201 f
a 0.148 0.150 0.144 D158 0,181 '
Fria (congelada) 30 0,564 584 0.542 0.547 0.555 '
0:5°C & p.262 0,257 0,247 0.250 0.264
0120 0,143 0.132 0,144 D0.148
* Para optimizar hh medicidn cardinca, se recomienda que In temperama del invectable se corresponda con 1

uno de los mngos de temperatiua indicados en las instracciones de nso del eatéter,

* Para optmizar la medicién cardiaca, se recomienda que la temperatura del inyectable se corresponda

con uno de los rangos de temperatura indicados en las instrucciones de uso del catéter.
Tabla E-2 Constantes de calculo para{a sonda de temperatura en linea
Rango de Volumen Tamafio del catéter {French} t
temperatura de : [
delinyectable* | inyectable 8 7,8 7 6 5,5 E
<) (mi) |
Temp. de fa 10 0601 0.500 0.616 D616 0824 1
habitacién 5 0.264 0.301 0.313 0.3067 0310
22,527 °C
Temp. de ta 10 0,503 0.5¢3 0.603 0602 0612 )
habitacién 5 0288 0,207 0.205 0,208 0,304 .
18.22,5*C
fria{congelada) 0 0,578 0,578 0.57 0,568 0.581 .
5-18°C £ 0.272 0.288 0.257 0278 0.288 1
Fria (congalada) 10 0582 0.563 0.537 0.533 0548 '
0.5°C 5 0.267 0.278 0.217 0.253 0272

* Pan optimizar b medicion cardiaen. se recomienda qne 1a temperatura del inrectable se comesponda con
uno de los angos de temperatic indicados en las nstracciones de nso del catéter.

* Para optimizar la medicion cardiaca, se recomienda que la temperatura del inyectable se corresponda
con uno de los rangos de temperatura indicados en las instrucciones de uso del catétet.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-19647550-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-3110-2207-19-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2207-19-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L., se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Plataforma de Monitoreo Avanzado

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-397 Sistemas de Monitoreo Biolégico

Marca de los productos médicos. Edwards Lifesciences

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizadal/s: monitorizar |0s datos obtenidos mediante tecnol ogias hemodinamicas de Edwards.
Modelo/s:

Modelo: Plataforma de Monitoreo Avanzado HemoSphere

(fabricante 1)

(HEMPSC100, HEMDPT 1000, HEMRLSTD1000, HEMBAT10, HEMOXCR1000)

(fabricantes 1y 3)

(HEM1, HEMOXSC100, HEM SGM 10, HEMEXPM 10, HEML PWCD1000, HEMLTECHM 10)



Accesorios:
(fabricantes 1y 2)
Sensor FloTrac 1Q (Kit Sensor FloTrac)

MHDQ6, MHDQ65, MHDQ6AZ, MHDQ6AZ5, MHDQB6AZA, MHDQG6AZR, MHDQBAZR5, MHDQ6C502,
MHDQ6R, MHDQ6R5, MHDQ6S, MHDQ8, MHDQ85, MHDQ8C503, MHDQ8R, MHDQ8R5, MHDQSS,
MHDQ8S102

Sensor Acumen 1Q (Kit Sensor Acumen 1Q)
A1QS6, AIQSE5, AlIQS8, AIQS85, AIQSER, AIQSBER5, AIQSSR, AlQS8R5
Periodo de vida ttil: dos (2) afios (accesorios)

Forma de presentacion: Unitaria MHDQ6, MHDQ8, MHDQ6R, MHDQ8R, MHDQ6AZ, MHDQBAZR,
MHDQB6AZA, MHDQ8S102, AlQS6, AIQS8, AIQS6ER, AIQSSR.

Caja por cinco unidades: MHDQ65, MHDQ85, MHDQ6R5, MHDQ8R5, MHDQ6S, MHDQ8S, MHDQ6AZS5,
MHDQ6AZR5, MHDQ6C502, MHDQB8C503, AlQS65, AlQS85, AIQS6R5, AIQS8R5

Condicion de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: 1) Edwards Lifesciences, LLC.

2) Edwards Lifesciences AG

3) Benchmark Electronics, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1) One Edwards Way, Irvine, CA, EEUU 92614.

2) Parque Industrial Itabo, Km 18.5 Carr. Sanchez Haina, San Cristobal Republica Dominicana.
3) 4065 Theurer Blvd. Winona, MN EEUU 55987.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 340-154, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2207-19-7

Disposicién N°©
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