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BUENOS AIRES 26 AGO 2010 , 

VISTO el Expediente N° 1-47-26147/07-3 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones DCD Products S.R.L. solicita se 

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica 

(RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los requisitos 

técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos 

declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 

producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido 

convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto 

médicoJ1fto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Articulas 

8°, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°_ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Edwards Lifesciences, nombre descriptivo Monitor de gasto cardiaco y nombre 

técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo a lo solicitado, por DCD 

Products S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como 

Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 160 y 161-171 respectivamente, figurando 

como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo 111 de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-340-48, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°_ La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 

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

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

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 Y 111. Girese al Departamento de 

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

Expediente N° 1-47-26147/07-3 

DISPOSICiÓN N° 

4 9 1 O 
DR. CARLOS CHIALE 

INTERVENTOR 
Á,:i.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERfsTICOS del PRflDUCTO. MÉDICO 

lit 9 • f\ inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° .............. . ... t. ... :,..; 

Nombre descriptivo: Monitor de gasto cardiaco. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de Monitoreo 

Fisiológico. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Edwards Lifesciences. 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: medición del gasto cardiaco tanto de manera continua 

como por el método de termodilución intermitente por bolo. El monitor puede ser 

configurado también para medir la saturación continua mixta de oxigeno venoso. 

Además calcula los parámetros hemodinámicos y de oxigenación. 

Modelo/s: Vigilance 11 - VIG2E 

Periodo de vida útil: 10 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences LLC. 

Lugar/es de elaboración: One Edwards Way Irvine, CA 92614, Estados Unidos. 

Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences Technology Sarl. 

Lugar/es de elaboración: State Road 402, Km. 1,4, Industrial Park, Añasco, PR 

00610-1577, Estados Unidos. 

Expediente N° 1-47-26147/07-3 

DISP99ICIÓN N° 
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ANEXO 11 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICiÓN ANMAT N° 

.. ' ...... ·4 .. 9 .... 1--0· 
é~ 

DR. CARL CHIALE 
lNTER ENTOR 

A.N.M.A.T. 



PROYECTO DE RÓTULO - Anexo 111.6 

Monitor de gasto cardiaco continuo Vigilance 11 

910 

Importado y distribuido por: 
DCD Producls 5RL 
Vieytes 1220 CABAl Lartigau 1152. Wilde. Avellaneda. Prov. De Bs. As. Argentina 

Fabricante: 
Edwards Lifesciences LLC Edwards Lifesciences Technology 5arl 
One Edwards Way. Irvine, CA 92614. EE.UU. 5tate Road 402, km 1.4, Industrial Park, Añasco 

Puerto Rico 00610-1577. EE.UU. 

VIGILANCE 11 MONITOR 

REF ___ _ SIN xxxxxxxx d ---------------------
t CE , 

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatl Mal. N° 8464 

Condición de venta: _________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-340-48 

, ); -', ,'" . 
'." .. 

LVDIA wr.-~~lL" T 
F,o.RM,o.CEUTIC,o. 

M,P. ¡o,j' b464 



3.1 

• Instrucciones de Uso - Anexo 111. B 

Importado y distribuido por: 
DCD Products SRL 
Vieytes 1220 CABA I Lartigau 1152. Wilde. Avellaneda. Prov. De Bs. As. Argentina 

Fabricante: 
Edwards Lifesciences LLC Edwards Lifesciences Technology Sarl 
One Edwards Way. Irvine, CA 92614. EE.UU. State Road 402, km 1.4, Industrial Park, Añasco 

Puerto Rico 00610-1577. EE.UU. 

VIGILANCE 11 MONITOR 

CE 
Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mal. N° 8464 

Condición de venta: ____________ _ 

Producto autorizado por ANMAT PM-340-48 

3.1.7 (2.9) Advertencias y precauciones; 
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PRECAUCION: 
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• Instrucciones de Uso - Anexo 111. B 

ADVERTENCIA: 
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ADVERTENCIA: 
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[3.2J USO PREVISTO; 

I I 
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El Monitor de Gasto Cardíaco VIGILANCE 11® es un Monitor avanzado de paciente que efectúa la medición del 

gasto cardiaco tanto de manera continua como por el método de termodilución intermitente por bolo. El Monitor 

de Gasto Cardíaco VIGILANCE II® puede ser configurado también para medir la saturación continua mixta de 

oxígeno venoso. También, el Monitor de Débito Cardíaco VIGILANCE II® calcula los parámetros hemodinámicos 

y de oxigenación. 

El Monitor de Débito Cardíaco VIGILANCE II® está destinado para ser utilizado por clínicos entrenados 

específicamente en cuidados críticos, inclusive en quirÓfanos, salas de recuperación, unidades de terapia 

intensiva, salas de emergencias, cuidados cardiacos y unidades de quemados. 

El Monitor de Débito Cardíaco VIGILANCE II® mide la capacidad cardiaca de manera continua, introduciendo 

pequeños pulsos de energía en la sangre y registrando la temperatura sanguínea a través del catéter de arteria 

pulmonar. El gasto cardiaco es calculado usando una ecuación de conservación térmica y las curvas de dilución 

del trazador son obtenidas por la correlación de la entrada de energía y las formas de las ondas de temperatura 

sanguínea. Después de inicializado, el Monitor muestra de manera continua la capacidad cardiaca del paciente, 

sin necesidad de calibración o intervención del usuario. 

El Monitor de Gasto Cardiaco V/G/LANCE /@ obtiene valores para métricos relacionados con la hemodinamia y la 

oxigenación del paciente con el uso apropiado por parte del usuario. 

El Monitor de Gasto Cardiaco V/G/LANCE /@ fue diseñado solamente para ser utilizados como auxiliar en la 

validación del estado del paciente. Este instrumento debiera ser usado conjuntamente con otros indicadores 

clínicos. 

3.3 Accesorios y dispositivos conectados; 

General 

Dependiendo de la configuración de parámetros y la aplicación del usuario que se utilice, es posible 

que para utilizar el monitor Vigilance II sean necesarios ciertos accesorios conectados al monitor. Aquí 

se explica el procedimiento para instalar el monitor Vigilance 11 y los accesorios necesarios. También 

se describe la Comprobación automática al encender (POST) y la selección del idioma. 

¡J 

qhtomo del sistema operativo 

i11a Figura se Ilustran las interconexiones en los paneles frontal y trasero del monitor 
, , 
l' t /7 _,;-_____ ~ 
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Instrucciones de Uso - Anexo 111. B • Monitor de gasto cardiaco continuo Vigilance 11 

Vigilance 11 en un entorno de monitorización del GCC tipico. 

fuerte ae 

,umert";;c~' " "', 
; ' .. ""~ 

~ .. 
~d" , , ;..-., 

'np,ero" -;-~~7:" ... \' , 
¡USB) /. y I ~ JI 

Sa'''' 2 puertos araJófiica 
serie E/S 

\ 

Erlfada cel 3 ertracas 
morlot cel ECG af'lalóglcas 

~_ .. _._--- .... 1-1 
Morltoras ce cabecera ¡ 

____ "._._H.__ ._,J 

.•.. , •. ) 
1'r 

Mácula 
óptico 

C"""81 GCC del 
paoer-te 

L~ .. ----- .. 
: PadertB : 1._---_ .. 

Entorno operativo del monitor Vigilance 11 

Accesorios 

En la siguiente tabla se identifican los accesorios necesarios para mostrar determinados parámetros 

monitorizados y calculados. 

Accesorios necesarios para los parámetros de monitorización 

Parámetros monitorizados y calculados 

Accesorio necesario GCC VDFC FEVD Oximetría RVS GCI 

C~e de alimertadár aprobaCo por EcwarGS 

Cable ce GCC del pacler:te de [cwarcs 

Módulo ÓjlIioo 

Cable del ECG 

Cable to cables) de ertraca aroalógica 

Sorda ce temperatura del inyectado 

Conectores del cable de GCC del paciente 

Conector cel 
filamerlO térmico cel 
catéter oel pacierte 

[3.4} Instalación 

Procedimiento 

Corectordel 
termistor cel 
catéter 001 
paciente 

VS 

1. Conectar de forma segura el extremo correspondiente del cable al monitor Vigilance JI. Conectar el otro 

extremo a r toma de corriente CA. El indicador CA se iluminará. 

2. Encend1elfo0nitorVigilanCe Ilfulsand,p el botón del panel frontal 

1:' 1 '1 ",/ ' / 
~ 1 ' , ,/ ~._---

e / 
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Instrucciones de Uso - Anexo III.B 

Monitor de gasto cardiaco continuo Vigilance 11 

En la pantalla aparecerá un mensaje que indica que se está realizando una Comprobación 

encender (POST). Cuando la POST termina correctamente (no se detecta ningún funcionamiento incorrecto), en 

el monitor se muestra la pantalla de introducción de información del paciente y la superficie corporal (ASe). 

l-9 7 

Pantalla de introducción de datos del paciente 

3. Girar y pulsar el botón de navegación para seleccionar las entradas deseadas. 

4. Pulsar Continuar para confirmar la selección. Aparece la pantalla de inicio. 

Si se está monitorizando [a oximetría: 

5. Conectar el módulo óptico al conector codificado mediante color de Sv02 en la parte frontal del monitor 

Vigilance 11. 

Esperar 20 minutos a que se caliente el módulo óptico. 

6. Conectar el catéter al módulo óptico. 

7. Utilizar el botón de navegación para resaltar la ventana de parámetros de Sv02 o Scv02 y pulsar para mostrar 

el menú (girar para resaltar la ventana; pulsar para seleccionarla). 

8. Utilizar el botón de navegación (girar para resaltar; pulsar para seleccionar) para iniciar la calibración in vitro. 

En la pantalla secundaria aparece el siguiente menú: 

MenG de le venlena de parj,tnetr¡¡s 

Regresar 
Parimetro ¡SV02) 
Alarmo (CONECTADO.t 

'ft1UD+'i.i rA 
Calibraci6n in vivo 
Recuperar datos del MO 

Introouzcalos vfllores dellaborlltorio; fI 
continuaci6n. seleccione Cahbrar. 

_ 1.1 tnmol·' 

Hct: 35 % 
G.1librar 
Cancelar 

Menú de la ventana de parámetros para el parámetro de oximetría 

9. Utilizar el botón de navegación para seleccionar "Hgb" (hemoglobina) o Hct (hematocrito). Introducir el valor del 

laboratorio mediante el botón. Si no se conoce el valor del laboratorio o no está disponible, se pueden usar los 

valores predeterminados hasta que aquél esté disponible. 

10. Utilizar 41 botón de navegación para seleccionar Calibrar. Aparece el sigUiente mensaje en la pantalla: 

I 1 J Calibración in vilra en curso. 

I 1 f A Preparado en xx segundos. , 

\C-

! ' vi, 
; .. I ' / \1 ~ '1f.0'! ~ \,:j:J/'1 .. / \ c. U 
~ .:'V ["e/ 
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El valor "xx" empieza en 20 y va contando hacia atrás 1/5eg. Al terminar una calibración correcta, el monitdr-'-.~' ·~~i~·~~::.'"~~"· 

mostrará el siguiente mensaje: 

Calibración in vitre OK. 
, 

Introduzca el catéter; a continuación, seleccione Iniciar. 

11. Preparar el catéter para la inserción (consulte la información incluida en el paquete del catéter). 

12. Si se desea monitorizar la oximetría y el catéter está colocado correctamente en el paciente, utilizar el bolón 

para resaltar la línea Iniciar y pulsar para seleccionar. 

Aparece el siguiente mensaje en la pantalla: 

Actualización del módulo óptico en curso. 

No desconecte el módulo óptico. 

Preparado en xx segundos. 

Al final de la actualización, aparecerá automáticamente un valor de oximetría en la ventana de parámetros. 

Si está monitorizando el GCC: 

, 

13. Conectar el cable de GCC del paciente: mediante las flechas situadas en la parte superior del receptáculo del 

panel frontal, alinear el extremo del equipo del cable de GCC del paciente con el receptáculo codificado mediante 

color correspondiente situado en la parte inferior izquierda del monitor. Empujar el conector hacia delante hasta 

que esté totalmente insertado. 

14. Si es necesaria la monitorización del VDF continuo, conectar la clavija telefónica de 1/4" del cable de interfaz 

del ECG a la entrada del monitor del ECG en el panel trasero del monitor Vigi/ance 1/. 

Conectar el otro extremo del cable de interfaz del ECG a la salida de la señal del ECG del monitor de cabecera. 

15. Pulsar el botón Iniciar/Detener GC para iniciar el proceso de monitorización del gasto cardiaco continuo 

(GCC). La monitorización del VDF continuo también empezará si la señal del ECG del paciente está subordinada 

al monitor y el catéter VDFC correspondiente está conectado. 

Los valores del gasto cardiaco aparecerán en la ventana de parámetros GCC, en la parte derecha de la pantalla. 

Si se introduce la altura y el peso o la ASC del paciente, los valores indexados se mostrarán en la esquina inferior 

derecha de esa ventana. 

16. Pantalla STAT: en la pantalla STAT pueden verse los valores promediados, calculados a intervalos de 

aproximadamente 60 segundos. Estos valores promediados pueden mostrarse antes de que aparezca un valor 

en la ventana de parámetros GCC. El valor más reciente se muestra en el cuadro situado más a la derecha, con 

un indicador de hora sobre el cuadro. 

Mantenimiento preventivo 

Periódicamente, examinar el exterior del monitor para ver su estado fisico general. Compruebe que la 

carcasa no tiene grietas ni está rota ni abollada, que todo está presente. que no hay liquidos 

derramados y que no hay signos de que se haya forzado. 

Inspeccione de forma rutinaria los cables para ver si están deshilachados o con grietas, asi como las 

clavijas empotradas, y asegúrese de no hay conductores expuestos. Realice periódicamente una 

prueba del cable de GCC del paciente 

[3.6] Ri '5)01 de interte1ncia recíproca en investigaciones o tratamientos específicos; 

1 !~¡lt1 /--f 
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ADVERTENCIA: 

El ~',-!Ltr:) " .. : .. \:"'Ol'io...', 'E..:,:thlo al nnr.itm :kh~- ,,:,tu ,:~'rtü'¡..::.r.i" ,:<.: ~h'u"rJn 
~':.'f; !,l r.,)nn:lll \"<1 fFe E\.; 11(M.~iJ P¡Jnl .:\lIÚP'h d ... ' prü-'''',v de üm h d 

JI-'.C,L'\l (il(J(11·] paf:l ,-,,"!uipm <.:k,:ln'lll"::dk':h. T¡,Ja~ 1<1- .:, '!11hil',a~·i'lr~'.' 

á' "''iüP()~ J,:tx.T.~'t:mpl¡r fn, h'...¡¡;¡~,it'b ~k ~i~Km¡j~ lEC E""; ~i.1f1(11 J l. 

[3.7]Limpieza y mantenimiento 

General 

~. 9 1'g:f 

El monitor Vigllance I! no necesita un servicio rutinario para mantener su nivel de rendimiento óptimo. El monitor 

Vigilance 11 no contiene piezas cuyo mantenimiento pueda realizar el usuario, y sólo podrá ser reparado por 

representantes del servicio técnico cualificados que hayan recibido la formación adecuada para reparar el monitor 

Vigi/ance /1. 

En este apéndice se proporcionan instrucciones para limpiar el monitor y los accesorios del sistema. También se 

incluye información sobre el modo de ponerse en contacto con el representante local de Edwards para el servicio 

de funcionamiento del monitor, así como para devolver el monitor o los cables accesorios para su 

reparación/sustitución, 

Limpieza del sistema del monitor 

La superficie del monitor VJ{Jllance 11 puede limpiarse con un paño humedecido con alcohol isopropílico al 70%, 

con una solución de lejía diluida (1 parte de lejía por 10 partes de agua) o con un limpiador comercial líquido no 

abrasivo o un desinfectante en aerosol. 

- El monitor Vígí/ance 1/ no contiene piezas cuyo mantenimiento pueda realizar el usuario, La extracción de la 

cubierta o el desmontaje supondrá la exposición a tensiones peligrosas, Para evitar lesiones o daños en el 

equipo, no lo desmonte o repare a menos que esté cualificado para hacerlo, 

- Utilice únicamente una solución desinfectante de uno de los tipos especificados. 

- Puede pasarse un paño suavemente por las superficies superior, inferior y frontal, pero NO SE DEBE echar o 

vaporizar líquido directamente sobre la pantalla del monitor y sus accesorios. 

- NO permita que ningún líquido entre en contacto con el conector de alimentación, el soporte de los fusibles o los 

interruptores, ni que penetre en los conectores o aberturas de la carcasa, Si se da alguno de estos casos, NO 

intente utilizqr el monitor. Desconecte la alimentación inmediatamente y llame al representante local de Edwards. 
1 

cables de1sistema 

. 1 / . . 

j 
I 1:' 
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La descontaminación de estas piezas puede hacerse pasando un paño por las superficies con desinfectantes·,<., '~:";/ 

específicos. Pueden usarse preparados de alcohol estéril que contengan alcohol isopropílico al 70% parJ in. Pi!'i 1 
el cable de GCC del paciente y otros cables accesorios. Para limpiar los cables con desinfectante, utilice ::f'p~ C' 
limpio yagua. Humedezca el paño con el desinfectante y limpie las superficies. Después de limpiar con paños 

mojados, utilice una gamuza de algodón humedecida con agua estéril. Utilice suficientes paños humedecidos 

para eliminar todo el desinfectante residual. Complete el proceso de limpieza secando la superficie con un paño 

limpio seco. 

Limpieza del módulo óptico 

Pueden usarse preparados de alcohol estéril que contengan alcohol isopropílico al 70% para limpiar la carcasa 

del módulo óptico y el cable de conexión. Los preparados de alcohol estéril no dejan una capa residual después 

de usarlos. La interfaz de fibra óptica del módulo óptico debe mantenerse limpia. Las fibras ópticas del conector 

de fibra óptica del catéter de oximetría se acoplan a las fibras ópticas del módulo óptico. Pueden humedecerse 

bastoncillos de algodón con preparados de alcohol estéril. Aplique una presión suave cuando utilice bastoncillos 

de algodón para limpiar las fibras ópticas empotradas en la parte frontal del módulo óptico. 

- No intente limpiar el panel trasero del monitor. 

- No limpie con vapor ni radiación, ni esterilice con óxido de etileno. 

- No sume~a el equipo. 

- No limpie con vapor ni radiación, ni esterilice con óxido de etileno. 

- No sume~a el equipo. 

[3. 11} ; Mensajes de resolución de problemas 

Los mensajes de error y de alerta del GCCIICC se muestran en la ventana de mensajes del monitor Vigi/ance //. 

Dependiendo de las circunstancias, el mensaje puede indicar: 

• Un error, que requiere la intervención inmediata del operador para reanudar la monitorización del GCC. Si un 

error hace que el proceso del GCC se detenga, el mensaje de error va acompañado de dos pitidos rápidos que 

continuarán hasta que el operador los pare (mediante el botón del teclado de silencio de la alarma) o la condición 

se borre. En muchos casos, las condiciones de error que impiden la monitorización del GCC no impiden la 

monitorización del GCI (Bolo) o de la oximetría . 

• Una alerta, que está diseñada para proporcionar ayuda para determinar el resultado de la medición. Estos 

mensajes pueden aparecer en pantalla sin ninguna notificación sonora. Si la alerta hace que el proceso del GCC 

se detenga, el mensaje de alerta va acompañado de dos pitidos rápidos que conflnuarán hasta que el operador 

los pare (mediante el botón del teclado de silencio de la alarma) o la condición se borre. En la mayoria de los 

casos, no es necesario que el operador realice ninguna acción correctiva cuando aparece un mensaje de alerta. 

El monitor Vigilance 1I proporciona una Ayuda con menús que permite obtener información detallada del evento 

que causa el mensaje, su posible causa y acciones del operador sugeridas para resolver el problema y reanudar 

la monitorización normal. 

Errores 

• lempo de la sangre fuera de rango «31 0 C o >41 0 C) 

• GCC no configurado. Monitorización ritmo cardiaco no disponible 

• Memoria del catéter, Use modo Bolo 

• Verificación del catéter Use modo Bolo 

• GCC no disponible, Use modo 8010 

• Fitta nto térmico, Use modo 8010 

• Ve : qUef0neXiones d~1 catéter y cable 

'l!llf A JI!1"!!1 
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• Verifique conexión del filamento térmico 

• Verifique la posición del filamento térmico 

• Verifique la conexión del termistor 

, ',,'1)' .. r, 
1" .... 1' 

fr O 
• Gasto cardiaco <1,0 l/mi n 

• El tablero no responde 

• Procesador de la señal, Use modo Bolo 

• Elemento térmico, Use modo Bolo 

• Pérdida de señal térmica 

Alertas 

• Adaptación de la señal ~ En curso 

• Interferencia eléctrica 

• Temperatura de la sangre inestable - En curso 

• VS: Pérdida de señal de la frecuencia cardiaca 

Errores del GCCnCC 

Mensajes de error del GCCJ1CC Posibles causas ~c1ones sugeridas 

T enp. de la l:ia'lg"e fuera de ra'lgo La lempemlura de la 5811ge verl¡que la cUk)OJcK)1l W"rec:ta de! catéter en la arteria 
(<31'CO>41'"C) monllonzada pJlrlO"" (con~Ue la !;I'¡\Ida gráli¡:a en Ii.i Sec:;Klt114.3) 

es <31 ·'C 0>41 "C 
• ConhrrlS" que para ai:;anzar la presión de 
endaval!\lento. el vdumen de i"lflaOO del bal:Jri S6l:l 
de 1.25G1I.50rnl 

· Conllrme la Cn!OCOCIÓ!l t:ol"lel;la del cal éter de 
acuerdo con la altuni 'i pe!!JO 001 p~lenle y la zona 
de lI1!lerCl:ln 

• T enqa en cuenta rayus x de tórax pll""GI evaluaaun 
de colocawJn adecuada 

-Coohrme que para al:::anza- la praslOn de 
enclá':lrllentO. el '.'olun9n de nflaoo del balon sea de 
1.25 a 1.5 In!. 

GCC no COnflgUlSOO. él GCC y lOs valOres de bs C-onflgurar cce -en la pantala de paraMetros y luego 
Morutoflza::roo nu'lQ amiaco no paráMetros del cordzon dere::rn n:l IflICIal"CCC 
dlSJXllllble est(y] disponibles porque el cce no 

tiene valOres aslílnados 

Memonadel cateter Use modo Mala coneXIón del fi(t11enlll téfrm,:u Venhque q.¡e el f~lr,enlo lermr~o este bien conectado 
ll<Ju del oot-eter 

Venhque las conexIOnes del filamento térMiCO del table 
Fuocl!Jnaf'lJentlllflcorra:lo del cable ceC/mleler para ver SI faltan clavijas o eskV1 dotla::l8!i 
cee 

Héah~ Un<! prueba del :;l:Ible de GCC del pacrenle 
Emr del Ci:lléler GCC {consulte 11:1 Sea::lón 14.4) 

El calle cec del panenle está Ca'"lbte el wble oee 
OO1€dado al tester del cable 

Userl~o GC~ol::J 

VuelVd a oobc:J'" el tl:lteter p ara mear el cce 
Verlfl:8aÓfl del catéter Use rmoo f-uoclOllarll6nW rm:mecto del cable Hea.tE una prueba deJ cable de cee del paCiente 
ll<Jo cee ,"'''""101, S,ce,,," 144) c\ /' Error del ::aléler OCC Carnbe el wble OCC 

El calé!eI OOlectliOO rtl e::; un U~e Modo CC 8D1D ~ 
caléter oec de E:cM-arÓ!; 

Venlque que el cateler sea un caléter cec de Edwards 

cee no dfipomble. Use modo fun::lOnarllento mcorrecto "erro Apague y enoenda el n::mtor para restaurar el slSleMa 
Boto del SiSter1li 

Use nodo OC 801:¡ 

SI el ¡:xolllema perSISte. conuniquese con el servICIO 
tecnllXJ de E:tN.· .. ds 

Fllanenlo lew1I{;o. Use moriD !-uOClDl1ar'1IentD n(A)rreckl nlernO Apague y enaendl:l el noollm para restaLr<f" el slSleni:l 

""0 , del Slslerna 

¡JI 
Ut;e nodo OC Bolo 

J 
$1 el ¡:xoblel"1a penaste. cor'I'lH1iquese COI1 el ServclO 
tecfllUJ de Edw!nls 

; 1 , ! 
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Monitor de gasto cardiaco continuo Vigilance 11 

Alertas del VDFC 

Mensaies de alerta del VDFC PO$Ib$es causas AcelorleS sugeridas ~ 
Perdida de sellaJ de la Irew8I1cIa F'reo .. HlflCIa cardiaca del paciente Espere hasta que la frecuenCIa am:lIoca medlae-sl-é 9 
clMdl300 PI'.JnOO.ad¡) en ellIempo fuera de ::lenlll) de! rallQo 

raIga (Fe <300 >200Iprn) SeleccIOne la coohglJ'"acr-on adecuatla del eleclrooopa· 

No se detocla la frecuenCia u.:.hata fa maxrllztulOS adl\'~Ofe5 de la rretl1er~la t:ardlaGa 

No S8 detecta la conexIÓn del cable de 
Verifique ~e lac{)neJl'Jon entre el r10ll1lor de ~ab-ecerd 

mlenaz del éCG 
'1 el V¡giance 11 sea cOlulcla 

C!Mnble el cable de Interfaz rlel OCC 

PaI'tm trreQUlar del ECO Cl.ir'1bto flsl:Jbgtoo en el estado del Siga el prottlCOb estándar :le! hospJtal para establbzar 
pOCiente el estado del paoenle 

ConexlOtlBs.'eleclroou5 de la Seila! del Cirlble de pO!irooo los elecllOdos o vuel\'a a 
E.CG mal f~ad:Js coneclar el tablede nlerfaz del ECO 

Oeleu:lón ooble debldu a esllM.liac!Ón Ci:I"'lbie de pUSlaon el eleclrodo de referellC':la p<uu 
aurK:ularo aun:::UlWBntncular (I\V) mllllrllzar la detecCión aunwlar lTIaxlITla 

SeleccIOne la c:JI'll¡glJ" OCltln aprópl<lda del ~eclrodo 
para rlaXIt'lcza lo~ actN<ldores de la lrecuencliJ 
cardiaca 'l f'llnlrllZar la detec~lÓn aUricular mwtMa 

E'lalue el r'llbampeta¡e (mA) correcto pam el rHvel de 
e~turcuI!LK:m 

AdaplaClóndelasenal- En Puede que haya cirlblado el palrón De¡e que pase ná,o; hempo para que el mon~or mida y 
,~'" re~ualor(l delpatlenle 1"1UBslre el VDF 

Inlerfe~la del dlsposltlVo de Apague lemporalrJente el dlspo~\II.'o de compreslUl1 

canpreSI"Jfl setuetlOal ::;ecuenaal sBQun el proceórllenlo del hospital 

El Idalllenlo tÍ:!lmlto del pocl8nlB no 
Verlhque lit COlOCa::I:l"l !lJlrerta del taléler en la Hl"lefla 

está bien colocado 
puln:mar (consulte la ayuda gráfica en la Sexl6n 14.3) 

,ClYlfltlTla que para altan.lN la presKHl de 
snclavar'1lento. el vollrlen de Inflado del babn 
sea de 1.25 a 1 .50 PII 

• Confirme la tolocaclOn contlL1a del ::alelar de 
acuerdo con la altura '( pesudel pacJente y la zona 
de m~erclon 

• lengaentuenta rayOs x de torax para evalua>.;lOn 
de t:OIO:.-aCIÓIl adewada 

Resolución general de problemas del VDFC 

Tema del VDFC Posibles causas Acciones sugeridaS 

rCmed del V911lf11Ctjll" Fe del E:l trJ)(Mlur externo nu está CtlI"lhglJaoo Apague alOCC ~'~'l'!rrflque que ~ Ira:uenc¡ac.ardlaca 
Morlllor ex(emo ópbmaMenle para la ~ahda de -seiiaJ sea la nllSIll3 en él rOf"lilor exlerno y el V:g~allC8IJ 

del ECG 
Selec¡';lOnB la Cal!¡gura::tón apr::>p¡adadel eleclrodo 

FuntlOnarrllento noonecto del ffi'.,)I"llÍOr pwa rlHJXlfrllZ;:V 10'~ acbvadorel:! de la !rectJel1[:1a 
externo ::ar::ha::a y rlUlImllal la deteccIÓn aurr.:ular flCXlmil 

fUn::IÓII/jITlJeIÍO nwrret:lo del cable de Veflfque la salw de sena! del dlSpol:!llwode 
uttHfaz del ECO monnor~OClórl ex161TlO; SI IUSIl:! necesano CMlb1fHtl 

nódulo 

C;r¡bte el cable de In[.erfaz del cce 

[3.11]; Compatibilidad electromagnética 

Referencia: EN 60601-1-2:2001 

El monitor Vigilance 11 puede usarse en el entorno electromagnético especificado. El cliente o el 

usuario del monitor Vigilance 11 deberá asegurarse de que éste se utiliza en el entorno 

electromagnético descrito a continuación. 

Instrucciones de uso 

El equipo eléctrico médico requiere precauciones especiales en relación a la CEM (compatibilidad 

electromagnética), y debe instalarse y ponerse en servicio respetando la información de CEM 
1 

suministrada en 1; sigUientes tabla,s e Información. 

/' 

¡ 

Ir ,~ /-----
":':> 

, 1/////;. 
~~~:¡¿fI!:" . 
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~-_~o/ 
Emisiones electromagnéticas 

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados a continua,"" ~ued~ 

provocar un aumento de emisiones y una reducción de la inmunidad del monitor Vigilance 1l.41> ' ... : . 
"" Sugerencias y declaración del fabt'icante - Emisiones electromagnéticas 

Test de emisiones Conformidad Sugerencias para el entorno electromagnético 

Emisiol'9S de RF Grupo 1 El monitor Vigilaree /1 utiliza energía ce Rr únicamerte para su 
CISPR 11 fur-1;iór ¡Merra 

Por taMo. sus emisores ce RF SlY muy bajas y es pOOJ probable 
cue provoouer: irletferel1das er los eouipos electróricos 
circurcarles. 

Emisiores de AF Clase B [lmor1lor Vigilance Ifes 3docuaoo para su uso er (íomeilios y 

CISPR 11 cer1ros oue se encuar1rer CD"ectaCOS directamente a la roc púb&ca 
de sumiristro eléctrico ce bap voltaje eue suministre areryia a 

Emisiores de Clase A ecificios utilizados para fines eomésticos. 
arrllÓrlioos 
lEC 61000·3-2 

rk.lctuacla-es Ccr.forme 
de lensl6r/ 
Emisbresoe 
fluctuaciores 
lEC 610c0·3-3 

Inmunidad electromagnética (RF radiada y conducida) 

TelItde 
Imll1l,lnldad 

Cor<:lUl;i;a 
lEC 6100046 

Rr raciaaa 
lEC 61000.4-3 

Nivel do¡ Te$t 
EC 60601.1-2 

Nivel do¡ Enlomo electromagnético: 
confofmldw:.:l 5ugervnch15 

Los oouipos CI:l cOlTIUr'lcaeiOl'\es Rr portMiR y 
fTIÓ\iiles na caberár Iilillzar98 más cerca de 

ringura da las piazas cal moritor ~lanc61i. 
ir,.;lulcos los cables. QUe la dslanda 
recomllf'caoa calculaca a parir ce la ocuoci'lI1 
aplicaba a la frecuencia celtrersmlsar 

:3 Vrms 1 Vrms 

Distancia lilComandada 

d-[35jx"'¡-¡; ,oo150a80MHz 
o.. 150 kH.z a 60 MHz 

:3 V/m 3V/m 
o.. 00 a 2500 MHz 

d ",[1.2J~VP ceOOaOOOMH,¡: 

a -(23)~vP oollOOe2500M/1z 

DOI'Ce P es ellréio:e ce _'gla ce sallea 
máxima caltranrnisor ar vatios (IN) sagú" el 
Irar,."lsor y e es la dstarcia reoome"caoa en 
metros (m). 

La irta.'sicad cel campo ele los t,arsmisores 
fijos !le Rr como se Celermir" en Uf' estucio 
sobra emplazamiertos electrornagrétlcos".a 
ceberá ser irlmiar al rival ce aéaplabilicac er
caca rarg> 00 I'ocuet'cia~ 

Pueó&r producirse ¡''1ooerel'lCias cerca cel 
equipo marcacocon el sjgul-erle slmbolo' 

• La ilt>1r.slóaC!le1 campo ce lrwsmisor(lS fijos, como las ElStadones bau (l(l raciotaléloros 
ImÓIIlesir,ajilmblicos) y rados mó",les !erreslres, raciol;OfrnJrlcadÓ<1 C(I aficiora~o ¡aciociluslón ce AM y FM Y 
dlusiórc de TV, ro pueooo pleooclrse tllÓrlr:amerl& con precisitr, Para evaluar (11 arlorra ~ad.romagr-ático 
cabieo illraf'smiBOras I¡as ÓI! Ar, caben! corsicararne la realizaclór.ce ur estuciO ce emplazamiertos 
Glectromagnéticos. Si la irlansicac ce! campo medica en la ubjcadór er la Que se u~liza el morilOr lligilance u 
supera GI ri\191 ce acaptabjlicac ce Ff"' aplicable ircicaco arlmiormarle al morilor Vígila.·-.ce J/ cll'berá observarse 
pata verificar QUe su IurdOf1arnierto as r-armaJ. Si se observa un 'ardmierto arómalo, as poslbl(l c:ue S"" 
recesario tomarmetlléas acldooales. como la reoriertadór O reubicación cel morito' VifII'/¡jnoe 11. 

~ Por ercma MI rargo ce lre.::uerda Ce 100 kl-l>c a SO M~.la rlarsiéac cal campo ceoorá ser iMerior a 1 Vim. 

NOTA 1, ASO MHz y 600 MHz. se aplica al rango Ca ¡racuerda mas alo 

NOTA 2. Es posbla Ill;f! no puecan aplicarsaestas cirectrices e" locas las s~uaclores. La propagación 
e!ectrornagr~case ve a1ectaca por la absort;iór y raflexi6r ce aslructuras, objetos y petOOf'iIS 

Distancias de separación recomendadas entre el equipo de comunicaciones RF móvil y portátil y el 

monitor Vigilance 11 
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Instrucciones de Uso - Anexo 111.8 

Monitor de gasto cardiaco continuo Vigilance 11 

El monitor Vigilares 11 estáciseraco pala Lltllizarse ro ur erlQrno electromagrético er el GUa las perturbaciores 
ce RF rac1aéas eslél1cortrolacas. El clier,te o el usuarkl cel mol'lor Vigilarr;e llpuecer ayudar a evitar las 
irterferen::ias electromagrAticas marteriBl1óOla oislarcia mínima erlre los ectJipos (trarsmisores) ce 
comllricaciores ce fI[' portátiles y móviles y el moritor v~me J/romo se racomierca acortiruaciór. segúr la 
el'ergia ce salj;¡¡ rnálolma é916tlu~o ca romuricaciores. 

FnlCl$ncla del transmisor De 150 kHla 80MHl Dé 80 a 800 MHz De 800 a 2500 MHz 

Ecuación d .., 13.5 J~"¡ p d _11.2Jx V P d-12-3Jx V P 
Energia de salida nominal Distancia Dlstanci¡¡ Distancia 

milxlma Potencia del 
transmisor (vatios) (metrO$) {metros) (melro!» 

0,01 0.4 01 02 

0.1 11 0.4 0.7 

1 3.5 1.2 2.3 

10 11 3.8 7.3 

100 35 " 23 

[r el caso ce tls Irarsmisores ror Uf'i'l er~rgíace salita romiral máxima we ro aparezca arlenormerte. la 
distarela e poooo cetermirarsa mediarte la ecuación aplicable a la Irecuercia,j¡¡l trarsmi30r. oorue P es el ir<:ice 
cíeerergra ce 5alica máxima cel trarsmisor el' vatbs seo;;úr el fabricarte cel transmlsor. 

NOTA ,. A 80 MHz y 800 MHz, se a¡¡Hca la clstarcia para el rar{jocelrecuerda más a~o 

NOTA 2: Es posb19 cue ro PUga&' aplicarse estas éifecllioos al' lOOas las sftuaciOl'es la propagaci)r 
eleclromagrética se ve alectaca por laabsorciór y reflelÓÓ!" ce estrLJCIuras, objetos y persoras 

Inmunidad electromagnética (ESD, EFT, subidas de tensión, bajadas y campo magnético) 

Test de NlYel de Test Nivel de EntClfno electromagnético: 
Imnv.mldad EC 60601·1·2 conformidad sugerencias 

Descarga :2. ~4. i6 kV er cortacto ~2.4,6kV los suelos ceberárser te macera. 
electrostática ::2, :4,:.6 ~ kV aire ~2.4,6,BkV cemerto, o pavimerto cerámico 
¡ESDi Si los sue~s eslár cubiertos ce material 
IEC61000·4·2 la t>umecaé relativaceberá SS(!J8 al 

meros el 3D"'. 

Aáf.aga/oscilaciór 
lacalicaé de la roo da sumirislro trarsitoria eléctrica 
eléctrico ceberá ser la I-abitual el' 

rápida ertomas rospilalariJs o COOlercia19s 
lEC 61000·4-4 :O,5,~' kV rnoooCilererdaJ :0.5.1 kV 
• Roo ce sumurjstro .:e2 kV el' moéo oomúr >kV 
eléctrico CA 

[/S medciÓll N.o meros ce 3 me4ros "A 
Subica ée ter'Siór :te.5. ti kV mooocilerercial ::1 kV 
lEC 61000~-5 

:O 5, ~1,.:t2 kV er modo comú ::2 kV 

Bajaca de lersiór ,S'o Uf (>95". bajaca er Ufi <5""0 Ur La caliéaC ce la red ce sumirislra 

irlerruploras breve para 0.5 ciclos lipioos eílctrioo ooberá ser la ce ertorros 

y .ariadores de 40',~ Ur (60% bajada sr UrJ 40"-'°Vr ~osp~alarios o comerciales Si el usuario 
c~ mad:or Vigilara! 11 recesi\¡) oog~r 

lersiÓl'l sr lireas para 5 ciclos típicos utilizarco de manera cor~rua el ecupo 
ceertraca CA 70~'o Ur (30% bajada en Uf) 70"'. v,. cUfar1e las irterrupciJr:-es c~ la roo ce 
celsumiris1:ro para 25ciclos tipiCOE sumiristro eléctrico. se recomlerca 
eléctrico <5"0 UT (>95',,, bajaoa en u,-) <5". Ur almartar el mor1tor Vgiance IImeciarte 

jEC61000.4·tl para 5 ses suminis1:ro eléctrk:o rirterrumpllte o ura 
batería 

rreaJarda eléctric 3Aim 3Mn los c~pos ma¡;ráticos ée 
(5Q!60 Hz) frecuercia eléctrica deberá tener la 
camp:> magriltioo caliéall habitual sr Uf, erlorro comercial 
lEC 61000.4·6 u ho~ilalarto lipico 

NOTA: UT es la tersor ée la reé ce sumiristro ée CAartas éa la aplcaciór cel r",eI celesl 

Condiciones Ambientales Necesarias 

fspeciffcaciones ambienta/es 

Parámelro 

T emperavra ce lurda'amierto sin mócub ópboo 

Temperatura ce lurcioramierto COI"' mácuio ó¡XI::O 

Temperatura ce almaceramierlo 

Humee&: relativa furci!J1amierlo y amareramierto 
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9.1inisterio áe SaCuá 
Secretatia de Pofítuas, '1<fgufación e 

Institutos "2010- jlño de{ !J3icentenano de fa '1<fvo(ución de :Mayo" 

jI.'N.:M.jI. T. 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-26147/07-3 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, ()Iimentos y 

Tecnología Médíca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° :~ ... 9 ... J ... O 
y de acuerdo a lo solicitado por DCD Products S. R. L., se autorizó la inscripción en el 

Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de 

un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Monitor de gasto cardiaco. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-636 - Sistemas de Monitoreo 

Fisiológico. 

Marca de (los) producto(s) médico(s): Edwards Lifesciences. 

Clase de Riesgo: Clase 111 

Indicación/es autorizada/s: medición del gasto cardiaco tanto de manera continua 

como por el método de termodilución intermitente por bolo. El monitor puede ser 

configurado también para medir la saturación continua mixta de oxigeno venoso. 

Además calcula los parámetros hemodinámicos y de oxigenación. 

Modelo/s: Vigilance 11 - VIG2E 

Período de vida útil: 10 años. 

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. 

Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences LLC. 

Lugar/es de elaboración: One Edwards Way Irvine, CA 92614, Estados Unidos. 

Nombre del fabricante: Edwards Lifesciences Technology Sarl. 

Lugar/es de elaboración: State Road 402, Km. 1,4, Industrial Park, Añasco, PR 

00610-1577, Estados Unidos. 

Se extiende a DCD F/sjlduc\,sG?-.f),1..,1~ Certificado PM-340-48, en la Ciudad de 
:l tí Al U LUI~ 

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

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICiÓN N° j 

~~4 9 1 a~1jL CHIALE 
I R ENTOR 

iA.N.M.A.T. 


