DISROSICION \° 0 8 3 3

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

23 ENE 2015

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-004277-13-1 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones DCD Products S.R.L. solicita ée
autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico: '

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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! pISROSICION N°
Ministerio de Salud
Secretaria de Polfticas,
Regtelacion e Institutos
ANMAT
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 y 1886/14.

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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productoresiy

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Edwarqls Lifesciences, nombre descriptivo Plataforma Clinica y nombre
técnico Sistemas de Monitoreo Fisiolégico, de acuerdo con lo solicitado por DCD
Products S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos é]ue figuran corﬁ:o
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma,

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulb/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 187 y 188 a 203 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucci‘ones de uso autorizados debera figurar Ila
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-93, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente, ‘

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1© serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Secretaria de Politicas,
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion d%:
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese,

Expediente N? 1-47-0000-004277-13-1

DISPOSICION No

VC 883%

mintatrmdor Naciona$
A.NM.AT
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Edwards Plataforma Clinica EV1000

Importado y distribuido_por:
DCD Products S.R.L.
Vieytes 1220 CABA /[ Lartigau 1152. Wilde. Avellaneda. Prov. De Bs. As. Argentina

Fabricantes;

Edwards Edwards Lifesciences Technology Sarl
Lifesciences State Road 402, km 1,4. Industrial Park, Afiasco
LLC PR 00610-1577. EE.UVU.

One Edwards

Way. lrvine,

CA 92614-

5686 EE.UU.

Edwards Lifesciences
Plataforma Clinica EV1000
REF#: S/N

XAAAXX XXX
Tensién 100-
240 voitios CA
50/60 Hz 1Pxi Y @
Consumo 60
vatios, maximo

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mat. N® 8464

'Candicién de venta:

Autorizado por ANMAT PM-340-93

D=t

LYDIA WEXSELBLATT
FARMACEUTICA
M.P. N2
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Edwarés Instrucciones de Uso — Anexo [II.B
Edwards Plataforma Clinica EV1000

3.1 '

importado v distribuido por:
DCD Products S.R.L.
Vieytes 1220 CABA/ Lartigau 1152. Wilde. Avellaneda. Prov. De Bs. As. Argentina t

Fabricantes:

Edwards Edwards Lifesciences Technology Sarl

Lifesciences State Road 402, km 1,4. Industrial Park, Afasco

LLC PR 00610-1577. EE.UU.

One Edwards

Way. Irvine, *
CA 92614-

5686 EE.UU. ;

Edwards Lifesciences
Plataforma Clinica EV1000 '

Tension 100-

240 voltios CA .
50/60 Hz iPx1 @

Consumo 60 . !

vatios, maximo ’

B¢

’ Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mat. N° 8464

Condicion de venta:

Autorizado por ANMAT PM-340-93

LYDIA WEXSELBLATT
FA&MACEUTIC

Advertencias
Las advertencias siguientes se presentan en el Manual del usuario del monitor de cuidades criticos EV1000, en los puntos que son
refevantes para la funcidn ¢ procedimiente que se describe.

® La plataforma EV1000 esta disefiada para su uso exclusivo como elemento auxiliar en la evaluacién del paciente. Este
instrumento debe utilizarse junte con un monitor fisioldgico de cabecera. ]

®  Lea detenidamenta este manual antes de intentar utilizar la plataforma EV1000 Edwards Lifesciences.

® Un uso inadecuado de la plataforma EV1000 puede representar un peligro para el paciente. El uso de ja plataforma Ev1000
gueda restringido a un pacienta cada vez.

No utilice un desfibrilador mientras 1a ptataforma esté conectada al paciente.

|Peligro por exposicién! No utilice la plataforma EV1000 en presencia de una mezcla de anestésicoiflamable con aire,
oxlgeno u éxido nitrose.

pagina 1 de 16
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Edwards Plataforma Clinica EV1000

FOLIO

133

e,

&  No conecte la fuente de alimentacidn a un Databox ¢ un monitor que no estén aprobados por Edwards.

El panel EV1000 no debera conectarse a un menitor de paciente que utilice tensiones de excitacién de CA ¢ CC de un
transductar de presian.

®  El monitor EV1000 debera conectarse a un dnico Databox y dicha conexidn sclo debera realizarse mediante un cable Ethernet
praporcionado por Edwards.

® Mo utilice cables alargadores ni ladrones para conectar el adaptador de alimentacién. Utilice Gnicamenie e! cable de
alimentacién proporcionade ¥ no ofros cables de alimentacion desmontables.

®  No utilice ninglin componente de sistema daftado.

E! uso de accesorios, sensores y cables distintos de los especificados puede aumentar las emisiones o reducir la inmunidad
de fa plataforma EV1000.

®  No coloque ningun articulo ajeno a! sistema (articulas no aprobados 80601-1) en los puertos del Databox o del monitor.
No conecte el cable Ethernet a nadd que no sea el Databox.

*  Todos los dispositivos CEVEN 60956, incluidas las impresoras, deberan colocarse a un minime de 1,5 m de la cama del
paciente.

®  Asegurese de que el menitor EV1000 y el Databox EV100¢ estén montados de forma segura y de que todos los cables y
cables auxifiares estén dispuestos de forma adecuada para minimizar os riesgos de dafios a los pacientes, usuarios o
dispositivos.

®  Asegtirese de que ef Databox esté montada de forma que esté nivelada con respecto al eje flebostatico.
®  El monitor y los adaptadores de almentacién deben colocarse en posicién vertical para garantizar proteccion frente a la
entrada en el IPX1. - !

®  FEl equipo deber4 estar montado de forma segura para evitar daflos personales ¢ materiales. Consulte las instrucciones sobre
como realizar de forma adecuada el ajuste de tamaiio posterior. :

® Cree un Nueve paciente o efimine, el perfil de datos del paciente cada vez que se conecte un paciente nuevo al sistefna
EV1000. De o contrario, podrian aparecer datos del paciente anlerior en ef historial. |

#®  No apague las alarmas sonoras si la seguridad del paciente puede verse comprometida.

®  Aseglrese de que el volumen de las alarmas se establezca en un nivel que permita el control adecuado de estas. De fo
contrario, ta seguridad del paciente podria verse comprometida.

® No utilice sensores FloTrac, sensores VolumeView ni catéteres dafiados o con contactos eléctricos expuestos.
Ne reutilice ningin sensor FloTrac, ninglin sensor VolumeView ni ningdn catéter.

& (Consulte las instrucciones proporcionadas con cada accesorio para conocer las instrucciones especificas sobre su colocacion
¥ uso, y para conocer las ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES y especificaciones relevantes.

& No utilice la plataforma EV1000 como control de 1a frecuencia de pulso o de la presion sanguinea.

® (Consulte las instrucciones proporcionadas con cada accesoric para conocer las instrucciones especificas sobre su colocad 6n
y uso, ¥ para conocer las ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES y especificaciones relevantes.

®  No dtilice un catéter dafado o uno con contactos eléctricos expuestos.

®  Para evitar que las simulaciones se confundan con valores clinicos, asegurese de que el Modo demo no esté activado
cuando el sistema se utilice en unas instalaciones clinicas.

& Conecte Unicamente accesorios calificados como parte del sistema EV1000.

® |a plataforma EV1000 no contiene piezas que pueda manipular el usuario. Si retira la cublerta o desmonta alguna pieza, se
expondra a tensiones peligrosas. *

®  Peligro de shock o incendio. No simerja el monitor EV1000, el Databox ni Jos cables en ningun liquido.
®  No permita que ningun fluido entre en el instrumento.

® El uso de un cable dafiado puede resultar en unas mediciones incorrectas del gasto cardiace o en dafios a la plataforma
EV1000.

®  El usec de accesorios, sensores y cables distintos de los especificados puede aumentar las emisienes o reducir la inmunidad
de la plataforma EV1G00. .

®  Elmonitor EV1000 y el Databox EV1000 no deberén utilizarse junto con otros dispositivos ni apilarse sobre eflos.

® FEn caso de que esto sea necesario, el monitor EV1000 y el Databox EV1000 deberan controlarse para comprobar gue el
funcionamiento sea correcto con la configuracién utilizada.

®  Existen amplitudes minimas para la plataforma EV1000 para medir sefiales fisiologicas. £ use del equipo por debajo de fas
amplitudes minimas puede dar resuitados incorvectos.

Precauciones

Las precauciones siguientes se presentan en el Manual del usuario del monitor EV1000 ¢

describe la funcién o el procedimiento relevante.

dwards, en los puntos en los que se

las instruccione$.dé usd del catéter p

or P I e
E
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® No utilice la plataforma EV1000 durante los procedimientes de IRM. Consult
zpj_rezizar la compatibilidad con la IRM.

M. P, N B4B4
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®  No exponga la plataforma EV1000 a temperaturas extremas.
No chstruya tas aperturas de ventilacidn de la plataforma EV1000.

®*  Utilice danicamente accasorios compatibles de Edwards para evitar dafios a la plataforma y para garantizar la precision de fa
informacién del paciente. t

®  Cuando conecte la plataforma EV1000 a cualquier dispositive extarno, consulte et manual de instrucciones det dispositiva para

conocer las instrucciones correspondientes. Compruebe gue el funcicnamiento del sistema sea el correcto antes de su uso
clinico.

No utilice el menitor EVt000 en entornos en los que una iluminacion fuerte dificulte 1a visualizacién de la pantalla LCD.
No utilice el moniter come dispositive portatil.

La unica forma de que el sistema no reciba alimentacion es desenchufando €l cable de su fuente de alimentacion.
Rastablecer valores predeterminados restablece todas las configuraciones con los valores de fabrica.

Cualquier perscnalizacién o modificacion de las configuraciones se perdera de forma permanente.

No restablezca los valores de fabricd mientras monitoriza a un paciente.

No se ha medido la eficacia de las nl'*lediciones de GC-FT en pacientes pedidtricos.

Agarre siempre et conector, no el cable, al conectar o desconectar el cable.

No retuerza ni doble fos pins del cable.

No se ha evaluado la eficacia de las'mediciones de la TPTD y el GC del VolumeView en pacientes pediatricos.

En ocasiones, la sefal ICS se ve afectada por el uso de unidades electroguirdrgicas. intente separar el equipo de
electrocauterizacion y los cables del sistema EV1000 y, si es posible, enchufe los cables de alimentacion a circuitos de CA
independientes. Silos problemas de catidad de sefial contintian, lame a su representante de Edwards para recibir asistencia
técnica.

®  F|catéter v la tapa de calibracidn dében estar secos para que la calibracién in vitro de Ia oximetria sea precisa. Purgue la juz
def catéter solo después de que la calibracion in vitro haya finalizade.

®  Sise realiza una calibracidn in vitro después de que el catéter de oximetria se haya insertado en el paciente, se obtendra una
calibracién incorrecta. )

*  No desconecte &l médulo &ptico mientras que ta calibracion y los datos del paciente se transfieren al sistema EV1600.
®  No utilice tensiones de excitacién de CA desde un monitor de cabecera para la conexién CVP externa. La plataforma EV1000
esta diseflada para su uso con monitores de cabecera que solo utilizan tensiones de excitacién de CC.

®  Puede mpiar ligeramente la parte superior, la inferior y las superficies frontales con un pafio, pero NO DEBE derramar liguide
ni pulverizar sustancias directamente sobre la pantalla del monitor ni sus accesorios.
& NO: .
» parmita gue ninglin liquido entre en contacto con el conector de alimentacién;

« permita que ningln liguido penetre en los conectores o aperturas de la estructura;

« limpie los paneles posteriores de la ptataforma.
Si algun liguido entra en contacto con alguna de los elementas anteriormente mencionados,
NO intente utilizar |a plataforma. Desconecte la almentacion de forma inmediata y llame at departamento de Biomedicina o a
su representante local de Edwards. g
NO intente limpiar los paneles posteriores.

Realice inspecciones periddicas de todos los cables en busca de posibles defectos. No enrolle de forma excesiva los cables
cuando los guarde.

®  No utilice vapor, radiacidn ni OE para esterilizar el mddule éptica.
®  No sumerja el médulo dptico.

®  5j sa introduce una solucidn efectrolitica camo, por ejemplo, NaCl, solucién de lactato sédico compuesta, en 165 pins de los
cables mientras estan conectados a la plataforma, y la plataforma se enciende, la tensidn de excitacidn puede provocar una
corrosion electrolitica y una rapida degradacién de fos contactos eléctricos.

No sumerja el conector en detergente, alcohol isopropilico o glutaraldehido.

Na utilice una pistola de aire caliente para secar los pins de los cables.

; USO PREVISTO /

blataforma EV1000 esta principalmente indicada para pacientes en la unidad de cuidados criticos, en los que el
Bibria.entre el aporte y el consumo de oxigeno, la funcion cardiaca, el estado de igg™fluidos y las resistencias
grulares\sistémicas necesitan una evaluacion continua o intermitente. El analisis de la a de termodilucion en

as/ﬂuidos intravasculares y
q

b de’ 1\iemp0 de transito medio y forma se utiliza para determinar los vollupénes
. Laplataforma EV1000 puede utilizarse en todas las instalacipries ¢ Y‘%e S& propar

' FARMACEUTICA
16 SAL. Pagina 3 de 16 W— M.P. N° BaB4




I'dwards Instrucciones de Uso — Anexo lII.B
Edwards Plataforma Clinica EV1000

3.3.MODULOS Y ACCESORIOS; .
Los accesorios son necesarios en funcion de la configuracion de los parametros y la aplicacién del usuario.
Conexidn del monitor

1. Después de montar el monitor y el Databox de forma segura, conecta los conectores de alimentacidn de salida de CC del
adaptador CA/CC proporcionados con el sistema. Se encuentran en Iz parte inferior del monitor v del Databox.

2. Monte el adaptador de alimentacién con ef soporte de! adaptador de alimentacién proporcionado.
3. Conecte el cable Ethernet al Databox y al monitor. ' i
4. Conecte el enchufe de CAa la toma de categorfa hospitalaria.

-

57

(o s

Conexiones de cables de la plataforma EV1000

1) Caneién Ethamat antre o] Databox v ol monitor 5) Cabla dal frrmstor Yobome View y sonda de Doractable
2 Alimentacidn del moritor E) Cabls Flo FacfohuneView/PYC
3) Alimweniaciéndel Databox # Puertas USB

#) Conexién del méduls éptine
Sisterna EVI000

Accesorios de monitorizagidn de parametros
Los accesorios siguientes |soh necesarios para visualizar parametros calculados y monitorizados de forma

. 1
especifica. '

LYDIA WEXSELBLAI
FARMAGEUTIC,

', Pagina4 de 16 V
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Edwards Plataforma Clinica EV1000

. i Pacimetros
Sensor de gasto cardiace Edwards Desechables necesarios Tecnologia disponibles
Gasko candiaco autecatirado a través Sensor FlaTrae GC autocstbrado GG
del analisis de I3 oada de pulsa de Catdter arterid 4
FioTrae |{GC-FT} e
3
. w5
! RS
! "IRVS
Gasto cardizee por emodiluciin Catéter arterial fernpral Vokuma'View GC TPTD [c e
wranspuimonar {TPTD) VokmeView Bensor Vokemehew ICi
' Catdter venoso central VSi
Uave de pase Valome\ion 3§
Transdactor de prasién dasechabis RS
. Truave firansducics PVEY IRVSE
I Jeringa ton nyectable congelade GEDV
1 GEDM
GEF
P
EWLW
A
BV
Baswo cardi inuo Volume\ew Lo mismo que bos anteqiores GC calibrado fe'e)
e (1]
Vs
M5
ws
RS
] IRYS
- *PYE necesaria para RVS continua no necesarla pas GC-FT
' 1
Tabla Accesorios de monitorizacién de pardmelros Ir
Paramatrns .
Catéter parz cximetria Edwards Cesechatites necesarios Teenologia dis panibles
Saturacitn vencsa cantral de oxigens PreSep o PadiaSat Espectrofolometria Scvw(y
Oximelria venasa mixta Swan-Ganz Espectrofotometria S0,

Tabla Accesorios de monitorizacién de parémstros: saturacion de oxigeno venoso

Conexion de los cables del paciente

Consulte Ias instrucciones de uso proporcionadas con cada catéter para conocer las instrucciones especificas sobre
la colocacion y el uso del catéter. *La plataforma EV1000 se ajusfa de forma automética a fas tensiones de

alimentacion de 100 a 240 V de CA,

1. Conexion Ethemet entre el Databox y el monitor

Atimentacion del monitor
Afimentacion del Databox .

2.
3.
4,
5.

7. Puertos USB

Conexidn del modulo dptico
Cable del termistor VolumeView y sonda de inyectable
6. Cable FloTracNolumeView/PVC

Z1YD

IA WEXSELBLATT i

FARMACEUTI
M. Bb 4

Pagina S5del6



FEdwards instrucciones de Uso — Anexo IIL.B
Edwards Plataforma Clinica EV1000 0 8 3 8

Figura Conexiones de cables de la plataforma EV1000

3.4.; Arranque inicial
La primera vez que se enciende la plataforma EV1000, se seleccionan las opciones de idioma que afectaran al
idioma visualizado, los formatos de hora y fecha, y las unidades de medida.
La pantalta de seleccién del idioma aparece después de que el software se haya inicializado y la comprobacién
automatica se haya completado. Las configuraciones relacionadas con el idioma pueden modificarse posteriormente
en la pantalla Fecha/hora de la pantalla Configuracion del monitor y en la opcién ldioma de la pantalla de
configuracion General. :
Cuando encienda el sistema, vera la pantalla Edwards seguida por la comprobacién automatica durante el
encendido. La comprobacion automatica durante el encendido comprueba 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.
1. Encienda el Databox enchufando la toma de alimentacion y espere a que el indicador lumineso de la parte
inferior {estado de Ethemnet) parpadee en verde.
2. Pulse el botdn de alimentacidn de la parte frontal del panel para encender el monitor.
3. Para apagar ef monitor:
Mantenga pulsado et botdn de alimentacion hasta que se apague &l monitor,
4, Desenchufe la toma de alimentacién det Databox para apagarla.

Mantenimiento preventivo

De forma periédica, examine la parte exterior del monitor para comprobar el estado fisico general. Asegurese de que
la carcasa no esté agrietada, rota ni abollada y de que todo esté presente, Aseglrese de que no haya signos de
liguidos derramados ni golpes.

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

Mantenimiento y soporte

Para conocer los diagndsticos y las soluciones, consulte el capitulo de Resolucién de problemas. Si esta informacion
no soluciona el problema, péngase en contacto con Edwards Lifesciences.

Edwards proparciona soporte para las operaciones del monitor:

¢ Fuera de Estados Unidos y Canada, pongase en contacta con su representante local de Edwards
Lifesciences.

® Envie sus preg'untas sobre el soporte de funcionamiento a tech_support@edwards.com.
Prepare esta informacion antes de llamar:

» El numero de serie del monitor situado en el panel posterior;

® 1a versién de software que se muestra en la parte inferior de la pantalla durante [g’inicializacion del monitor;

nzér 1a meniterizacion de la oximetria, debera calibrar el modulo épli€o. La calibracion puede
vitro{antes de que el catéter se inserte en el paciente) a in vivo (degpués de que el er.$6 inserte-en

Las ‘ro‘cedimientos de calibracidn son los mismos para todos los

LYDIA WEXSELBIATT

% 7.8
) ; FARMACE
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El indice de calidad de sefal (ICS) es un refiejo de la calidad de la sefial basado en el estado y la posicion del
catéter en el vaso. Los cuadros de barras del ICS se rellenan en funcidn del nivel de calidad de sefial de la
oximetria. El nimero de nivel se muesira en el cuadro de barras de la izquierda.

El nivel de ICS se actualizara cada dos segundos después de que la calibracion de oximetria se haya completado y
mostrard uno de los cuatros niveles de senal.

Nivet Cator Descripslan
1 - Nosmat Verge Todos los aspectos de ia sefiat
. son éplimes.,
2 - intemedin verde Indica una sefial moderadamente
compometida.
3 - Pobre Amarilo Deficiante indica ura cabdad
. de sefial deficiente.
4 - Inaceplable Ralo Indica problemas graves en uno
o mis aspactos de ia calldad
de sefial_

Tabla Miveles de Indice de calidad de sefial

La calidad de la sefal puede verse compremeticla por los siguientes;
® Pulsatilidad (por ejemplo, ka punta del catéter esta enclavada).
& Intensidad de seidial (por ejemplo, el catéter esta retorcido, hay un coagulo de sangre, hemodilucion).

¢ Contacto intermitente de la pared de vaso con el catéter.
La calidad de |a sefial se muestra durante las funcicnes de calibracidn in vivo y actualizacion de la Hb. Solo se
recomienda la calibracion cuando el ICS esté en un nivel 1 6 2..

ﬁ PRECAUCION
En ocasicnes, 12 sefal ICS se ve afectada par el uso de

unidades elecoquinirgicas. ttente saparar &t equipo de
slectiocawierizaciin y los cables dat sistema EV1000 y, st
as pasible, enchufe 1os cables de alimentacién a cireultos
de CA independientes. Silos problemas de calidad de
sefial conindan, lame a su represantante de Eowards
para recibir asislentia téonica.

Calibracién in vitro
La calibracién in vitro se realiza antes de que el catéter se inserte en el paciente, mediante la tapa de calibracién
proporcionada con el catéter.

A PRECAUCION
B catéder y 13 tapa de calibracion deben estar secas

para que fa catbracién i viro de la oximetria sea
geecisa. Purgee |a kiz del catéeer solo después de que
$a calfibracibn i vitro haya finalizado. +

A PRECAUCION

' Si se realiza una calbracian in vifre despuds de que e

1 catdler de aximewia se haya nsertado en e paciente,
se obtendrd una callbracion incormcta,

—

Toque el boton Acciones clinicas.,

Toque Calibracién oximetria.

Seleccione la etiqueta de oximetria venosa apropiada (Scv02 o Sv02).

TJoque Calibracidn in vitro.

Toque Hb para introducir la hemoglobina del paciente o HCT para introducir el hematocrito. La hemoglabina
puede introducirse en gidL. o mmol/L en el teclado,

o 1 e

h

Opcitn [}esr;fipcm;én Pardmetros de sefeccion
Hb . g/dl o mmalt 4.0-20,0

Hb {mmolfL} 25124

Hct (%} Porcentaje 12-60 /

Tabla Opciones de calibracion in vitro

; A i i A Ui —
7. Cuan gi \ cién haya finalizado con éxito, aparecera la pantalla siguiepite. 7/% T S
. ' A WEXSELBLATT
DAl ! A BONZALEZ FARMACEUTICA

-
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LS T R AR THEF YRR 15 B T S - dand '

' Figura Calibracién in vilro OK.
8. Cuando aparezca la ventana Calibracidn in vitro OK, introduzca el catéter como se describe en las
instrucciones de uso de este.
9. Toque el botén de Iniciar.

A PRECAUCION
HNo desconects &l mddulo éptico misntras que ta
cafibracion y los daios def packente se oansfieren at
sisterna EV1000.

Error callbractén in vitro

Si el sistema EV1000 no puede realizar la cafibracién in vitro, apareceré la pantalla de emor,
1. Toque el boién de Cancelar.

2. Toque Calibracién in vitro para repetir €] proceso de calibracién de oximetria, O BIEN
Toque el botdn de retorno para volver al meng

Calibracién oximetria.

3. Toque el botdn de Iniclo para volver a la pantalla de monltordzacién,

Callbraclén in vivo

Utitice la opcidn de calibracién in vivo para realizar una calibracidn después de insertar el catéter en el pacients.
* Esla proceso requiare que parsonalf formado aspine la muesira de desecho (voiumen de impleza) y ung muestra de sangre para
su anélisis en el laboratorio. Debe obtenersa un valor de oximelrfa medido mediante un cooximalm. -
*Para una precision optima, la calibracién in vivo deberé realizarse sl menos cada 24 horas.

1. Toque el botdn Acciones clinicas.

2. Toque Callbracidn oximetria,

3. Toque Calibracién in vivo,

Figura Configuracion in vivo en curso
Si la configuracién no se realiza con éxito, aparecera uno de los mensajes siguientes:
ADVERTENCIA: Se ha detectado un artefacto o el catéter estd haclendo efecto pared.
BIEN
ADVERTENCIA; sefial inestable.
\ 4. Sl aparece un mensaje de "Se ha detectado un artefacto o un efecto pared” o "Sgfial inestable”, intente resolver

ecoloque ef catéter. O

FARMACEUT!
b
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* Figura Aspirecidn de calibracién in vivo
6. Aspire la muestra de sangre lentamente (2 mL en 30 segundos) y envie la muestra de sangre al laboratorio para
un andélisis medido por el cooximetro.
7. Cuando reciba los valores de laboratorio, toque Hb para introducir la hemoglobina del paciente y toque g/dL.,
mmol/L o Hct para introducir el hematocrito del paciente.
8. Toque Calibrar. .

Opcian Descripcidn Parimetros de seleccion
M. gdommoll | 4.0-200

Hb {mmold ) 25124

Het (%) Porcente 1280

Tabla Opciones de calibracidn in vivo
*Cuando introduzca el valor de Hb o de Hel, ef sistama calculard autométicamente ef otro valor. Si estén seleccionados fos dos
valores, ef monilor acoplara af ulfimo vafor Infroducfdo

Eigura a‘nrmducclén de vaforas de cahbmadn in w‘vo

3.6.; Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos especificos
Las mediciones incorrectas pueden deberse a factores como:
Sensorftransductor nivelado o puesto & cero de forma incomrrecta;

# Lineas de presidon sobreamortiguadas o inframortiguadas;

+ \Variaciones excesivas en la presidn sanguinea, Algunas sltuaciones que incluyen estas varfiacones son:
Bomba de balén intraadrtico;

& Cualquier situacién en la que la preshfon arerial se considere incorrecta o no representativa de la presidn abntica,
incluidas, entre ofras:

* Vasoconstriccidn periférica extrema que resulta en una curva de preslon arterial radial comprometida,
condiciones hiperdinamicas como las que se cbservan después del transplante de higado,

. snuadbn de pacientes hiperdinamicos;
Siferencia con la umdad electroquirurgica o de electrocautenzacibn

PAgina 9de 16
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'

‘ ADVERTENCIA
Peligre de shock o incendio. No sumerja ef meondor
EV1800, & Databox nt fos cabies en ningdn Haukio.
Ho pernits que ningdn Mddo entre en el msimmente.
Limpie la superficie de la plataforma- EV10{}0 con un pafo humedecido en una solucién de alcohol isopropilico al
70%, una solucion de lejia diluida {1 parte de lejia por 10 de agua}, un limpiador liquida comercial no abrasivo o un
espray desinfectante. .

e A PRECAUCION i
Puede fimphar igeraments la pane supanor, i nferdoc y
1as superfities frontales con un paie, pemn NO DEBE ,
: derramar Squido ni pulverizar sestanclas directamente
. sobre la pantalla del pronflor it Sus accesorioy. I

A PRECAUCION
NO:
' *  permita que ningdn liquido enlre en contacto con
! u a! conector de aimentaclon;
' i & permita que ningiln liquido penatre en fos
conectores o aperturas de la estructura;
s |impie jo3 paneles posteriores de fa plataforma.

Si algun |iguido entra en contacto con alguno de los
elementas antartormente mencionados, NO intente
ufilzar ka plataforma Desconecie 13 alimentacidn de
fomaa inmediata y Mame al departamenio de

Biomadicinz o a su reprasentants loca! de Edwards.

f PRECAUCION
NO fritente fimpiar jas paneles postenomns.

Limpieza de los cables del sistema
Puede descontaminar Jos cables del sistema utitizando desinfectantes especificos. Para limpiar el EV1000 y otros
cables auxiliares pueden utilizarse preparaciones de alcohol estéril con un 70% de alcohol.

PRECAUCION |

Realice insperciones pariddicas de indos 1os tables
en busca de posibles dafectos. No enrolie da forma
excesiva ios cables cuando los guarde.

Humedezca un pafio limpio con desinfectante y limpie las superficies.

. Acontinuacion, aclare con una gamuza de algoddn humedecida en agua esterilizada. Utilice la gamuza
para eliminar cualquier residuo de desinfectante.

[

3. Seque la superficie con un pafio seco.

Limpieza del médulo éptico

Es necesario mantener limpia la conexion de fibra optica del madulo optico. Las fibras dpticas del interior del
conector de fibra optica del catéter de oximetria coinciden con las fibras dpticas det madule dptico. Utilice
preparaciones de alcohol estériles con un 70% de alcoho! iscpropilico para limpiar la carcasa del madulo optico y el
cable de conexion, ya que las preparaciones de alcohol estériles no dejan una pelicula residual después de su uso.
Humedezca un aplicador con punta de algodén con alcohol estéril v aplique presién con cuidado para limpiar las
fibras opticas colocadas en la parte frontal del médulo optico. ’

A 7 PRECAUCION
. No ulitice vapor, radiacién ni OFE para esterilizar
el médulp Splico.
" No sumera el médulo opfico.

Limpieza y esterilizacion del cable 'y el conector
El cable del paciente contiene compgonentes eléctricos y mecanicos y, por lo tanto, esté 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 da alguna de las condiciones sigutentes, no utilice el cable: aislamiento roto; zopas peladas; pins de
conector doblados; conector desconchado o agrietado.

1. El cable del paciente no esta protegido frente al agua. Limpie el cable con u
una solucion de 10% de lejia y 90% de agua corriente, segiin sea necesarjo.

2.\ Peje secar el conector al aire.

afio suave v humedecido en

3. ¥aYecha de caducidad recomendada impresa en la etiqueta del cablgAndica la fecha recomendada para
eem blazar o develver el cable a Edwards Lifesciences para su evgliacion.
4, i\ne lta asisféncia, pongase en contacto ¢on el servicio técnigd de Edwards o con epreseniante local

/"%Zf’////
~ LYDIA \NFX.QFI BLATT

GENENTE, ' ; FARM
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Edwards Instrucciones de Uso — Anexo III.B
Edwards Plataforma Clinica EV1000

A ADVERTENCIA
€] uto de un cahtn dafindo pusda reguitar an ungs
medidiones Incomeclrs del gasto cardiaco o en dafios
o t platatorma EV1000.

A PRECAUCION
S se Intrduce una solucidn eledrolfiica como, por

ekemplo, Na2Cl, solucién de tackato sbdico compuesta,
en ks pins de los cabies mieniras estin conectados 3
ta ptataforma._ ¥ 3 ptatafoma se endends, G fensidn
ae oxdiatidn pusde peovocar
una cormaidn efactrolficn y una ripkia degradackbn
de ko contacias eléctricos.

PRECAUCION

No sumeria el conector en detergends, aicohol
Isopropien o ghetarakdehido.

AN
A PRECAUCION

No vtikce una pistola da alre ca¥ents para secar

los pins de los cables.
3.1,
Errores del sistema
Mensale Posfhiss cousas Acclones sugeridas
Emor: Databax desconediado Databox desconedtxdo. Confume & conexion del Databox.
Databox sin afimentacion. Confsmo que of Databox esil encendido.
Coneridn Ethermet deficiente, Desconecie y vuetva & conectar & cable Ethemet,
Cable Ethernet daflado, Examine o cable Ethemnet para ver &l esth dafiado,
Cambke ¢f cable Ethemat,
Sl el problema persists conacte con af sarvico Koo
de Edwnids,
Error: Segunda Datathox Se ha conectadd un segundo Databox Desconect2 of segundo Databe.
detectado, o} pane).
Sl ¢ Dalabox esli desconectado despubs
da Introduir un nuevo pacients y poner af
sisterna o cerm, aparscera un ofTor en (o
pantaka. Si enlonces Se conecta un
segundo Databax, & emor "Nusyo
Databox™ aparecerd en ka pantdfa.

Tabla Emores dol sistema

Errores y alerta

YDA WEXSELBLATT.— |

FARMACEUTIGA
M.P. NS 8454 '
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Monens ¢ Posibley Cxusiy Apclonse sugaridae - % IR
ErTof 0ol GOIVSTIOTEEanaT | £mOl 0¢ (OCEkanIanio o2 03k, Desconncts ¥ vualya 2 CONECr & TabW 06 EOWISs GO,
de la s2fial Funcramienin ntemo nconecio Apague y encienta el Daabox para restaur ol Eistama,
del sistema. Bt & probiema persiie, conacle con Bt servicin teoniss
de Edwarts.
Efmor GCAS: $e0500 5 13 0eleCiado uh BRNSGE AZEQUrERe 02 QUE 66 N3 USIN0 UN SANSON 08 GG ECWalTS,
Rcompsthe no perienacients 2 EGwals.

"Furerrarients oot fel sensor
‘a et catia,

FUNZiaramientn Noomesdn &) sktera
¥rtemD.

Desconects &f pensor y vertficgue £ |2 coneTidn para ver
& Tafan PV & EEUIR SO,

Camle & sensar
Cambia ¥ cales,

£ g profiema parshie, coniashe con cigendoio ttonion
& Edaaris.

Shire Flenst

Erron ded GOASS: P G (i e cabie nodekecalas Compajebe & ke ¥ B sensty g GO Edwands
ia copexite gzl tatte por §1 Tatan pivs o €550 dobiadoe.
de preshin artenal Funtkanarnients iconects gel Eanls Canibiz & Bansor oe BC Edwarss.
9 del senstr de G Edwarde. Cami 8l catée de GC EQWars.
Sl & probiEma persisie, contatle con € Sevicio tecnito
"FUNCKINamiznto htemo Incomecto e Edwargs.
de! skslama.
Error GUAS: compriede iacorvz aterlal no es atscadapaa Compruebe et slebema de GO Edwards desde e paciants
MG 2f GO CON PECEon hasta el mangulio 82 preclén.

Curvide peesitn asficlents turante
dermaEtae Herpo

L3 itegrikan de 12 KE3 0 MONtorTaon
“estd comprometds.

AL preakn slEiticy es demastan: 34
0 43 preskn tasidfca demzadada baja

COMPNLADE kI Cinva oF IEEon arlefas an DIeCa o
NipOEREIoN SQUOA, NPefEngltn FQNED ¥ PerIrbaniones
denlias 3 ramismlcs,
Veitfique que o caldlar artenal roashs reftoreso n chetukso.
Asegirese dp que mias 135 inass d» peeskn aiertsl estin
Kores y Las Uzvas da paso esten corecimenie colocadas.
Aseqess 02 (e £ SEns0r ie GO EOWENE SR
anveadn con ef e feboenco dal paciente.
FONJA @ CETD El KENSON e GC ENMats en f moator
EViLOD para poner 2 cem & Fansducitd ¥ verfique
b conendin Sfactica COM & iMon2.

ke o (e o o presion skl Irnaco
¥ 2 que [i bodea de iavaio esltBena par i mencs en
una cuzsta parde.
Reaioe wra procha de ot cedra paa ardlrar a
Eapess or ecuenda dal siema e GO continus EVDOD.

Alerta GONGT gef12) de preslin
artedar Inesiable

13 curya de peesidn ateris o5 demaslats
Inastable vira ezibear & GG 02 TOIR3
precka,

-Carva de preakin oeficlerts durante

AEMARHe BeTp.

13 brtegridzd de 1a thea d= monfodzadane
esld comprmetiaa,

13 precitn Bitdfcs es demashat dt
© £3 precitn maktnica demasiato baja

Evaide o mistams. de GC E£2wards desds of pacierte

naste-el manguito 42 presin.

Compriebe {z-corva de presin wlerd en basca de

Tipoterision aguda, hlpestenettn aguda y perbrbaciones

aatidas a rosmenios.

Vieiifigue gue Bl catéder atenal ro ek retorcide n obetmsida.
e e T s HEs (e Presin: arkeras seien

bre ¥ B8 Baves O PRS0 Siten COMETtarants QuoCMas.

ASEQUEEs o0 gque £ 5enos de GC Cmiams 26t

alineado con o ej= feboetifico ozl paclents.

#0153 3 CEM Bl GEnEor 06 GC Edwanis en & moalior

EViDOR, panga a ceso of irnsducter ¥ verMgue 13

canaxiin eiécted con e moniiss

ASSQUNAEE 02 (UE & Manguito Je presion esté IMadoy

de rue B balsa e Lrvada echd lena por o MEN06 BA LKA

U pare.

Reafce L2 prueba o8 ondl coadrada pare analizar iz
respuesti de fratusncip oo SEteMa ne GC EANAME

Tabla Errores y alertas de GC/VS

Resolucién de problemas de GC/VS

Mensale FOSIDIES CRIEASA oo Atedoiiee BUgeriaNs B

iC>GG alos Incomacta ded ASC def paciente. Campduiebe a8 UNId3nes de madina y o6 valorss e la
aAse < & aliura y el peso oel paciente.

La presien La sefla de presion ataralnd $€ puso a | Sedectlons "Cem precidaitarvd DS on ki paniata ae

e antes e la mantorzaddndet GT.

mend de Actiones Slinkeas.

No e ha proporeiSaais Bemaniss
sokre e pen, fa eriad, ta e el pess

{0l ASEY:

sieeccione "(alok dal paclents” & 11 pantaa de
mend Configuracion.

Tabla Resolucion de problemas de GC/VS

Mensajes y resolucion de problemas de TPTD
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0638

de temperabira dal cateder

LA temperating canguineg monitanrata
e6 de £nire < 15*C y» 45 "C.

Funsonamienio Meone et ¢2 13 sonda
de temperatad famoet.

Manzais Poeibise causas Accionse sagertias .
£rror dzl boio: conpruete Songz de femperaiaa dei lnjactads Verfique qua & conecics oes temmistar g catsler
ias conarlones oe! cable ro datectasa. E5he caneciado de modo seguro ¥ cable dai lemmisior
de tergamtea Funionamiento buareclo ge |2 sonda det Datatox.

o temrperaiura el inyectago, Dasconetle et sonector del tamnictar dat Imyactads

. ¥ vargue & fatan pins ¢ cslin dobistos.
Emar del baio: compruebe Conexion 2 termistor gal cattder Verfique qua & coneciod del {emmisior del catdter eaip
k3 conexitn de 13 sonda £ getertay CLABHIES te 1ROSD EAgaS 3I eable sal Tarietor det

Datavay.

Compauebe quz k3 {am peratra sanglinea 52 kala deatm
def rango 15 - 45°C.

DeELONEGe ER CONSCEOr Bl RanmEsOn ¥ ¥arrkjua o fetan
Qing f estAn AOBGADS.

Tabla Problemas y alertas de TPTD

Errores del teclado numérico

* Menxale

Posibies causas

Acciones sugeridas

Valor foera de rango (xu-yy)

El valos introducidn es mas aito o mas hajo
que &} FrRNgo permnitido,

Hostrado cuando &l usuars nlroduce un valor fuera de
rango, El range se muestea comoe parte de la notficacon
con los valares de xx e yy sustituleas.

perd es menos Gue e vakor minimo
configurado tomo eacalz bafa xxes el
wRIOr 3sotiado.

El valor debe ser menorque xx | Elvalor introducido estd dentro del rango, | Inlroduzea un valor mas bajo.
pero es mayor que el vakr maximo
configurado como escala alta. xx es
valor asotiadae.

£t valor debe ser mayor que x| Bk valor intraducido estd dentre del rangn, | Enttoduzea un vator mids alta.

. a rontrasefa introducida
1 o5 ncomecta

Lz contrasedia miraducida es incormecta.

v

introduzca ia contrasefia correcia.

introduzea una hora vilida,

La hora introducids o es vilida, es deck,
2570,

introduzea ka hora comecia an el formalo da 12 6 24 hotas.

Intrecuzra una fecha vifida.

La fecha introducida no e vhlida, &5 dedir,
33.13.005.

Introduzca iz fecha comecta.

La hora deba ser anlerios 1.a hara imtreducids, como (3 caloudadora Infredhuzea una hord vilida. La hora médrkna se midestra e la
ahh.mm=<ss> | 9% cambio es vilida pero es muy alta. configurackin da hora actual, Los segundas son opcionales.
La hora debe ser pasterior La hora introducida, como ef % eambio Introduzea vna hora vatda. La hora minima 58 muestra en la
v a hih mm=s5.> valoras, es valida pero a8 muy baja. confiuracikin de hora actual Los segundos son opdonaies.

Errores y alertas de oximetria

Tabla Enores def teclado

numeérnco

Manaas Peaiblea casasn Accionss zuguridas
Efar oa oEimelr; iemperabra | Fanconamisnio ncomeeto del midulo Apague y erclenda & DA §373 MESAUAr B sistema
L “plica. Cambie ef mANED KRS ¥ TECEbE.

S & progiema persists, contacte con & Sandclo eenieo
T2 ESRIINdE.

el G

Ermar de aximelria: memark

Dagconacie £ cabia y veeha 3 conesario,
Carnbie € mddain OpEkn ¥

Enar o2 okimeria: @1go e Mz | « =

Corptor sel caletermduts sptos

A k
Funcianarmiienia noomecto s mtdulo

ptien
Catater velardsn ¢ dafizds,

ApEpre 13 Soazaien del catdtanimediso Spco,
Linple s canectorss def catdler! mbdalo tpico £on

diconct tsaoropdico i TD% y ura forunda, didulos eder
al e y nAlre.

Camble & masulo 4ctio y rcalboe,
Susitizna o cateter 5l soepecha queestl dafladt y lecire,

. de rango

Ermr o& OXIMerG: valor ruesa

Valores o SovQaSve,, Hba Ha

mal iR tok,

Linktades de medida de Hb Incarectis.
El valor o8 Sow0iSv0; calouladn estd

VErTique qUe 2 h2yan kircdusdie comecGmente joe
valores Sev0uSwl,, Hb y HIL

Vernue 138 UKISIas oF MBTELa ke Hb ¥ el Hd.
OEergG Uea nuesiea o taboe2onp eon yIors

i

fomra AB0 Pangs 5%, ACHZIZAM0E S SOVGHEWI, Y resaliter.
£ror B3 SRmel i, EIRETEDN Conector del catbiermnoduic opds | Limpie s dE calal y fpiico £0a
PON TETGOGTT 06 COSINEGD PO FAFKILDE O REERRER. ' | aleonnt ssapropiico al 70% y una 1bNMA3, IO SeCAr
. Funcinamianiy hoorseln gel medufo a ave f resiibre.
Lptich. Apague y erolznda  momitcd para reslaar & sishama.

T |

3.12.; Guia

Tabla Errores y alertas de oximetria

\60601-1-2:2001

\uti[i\zar ! sistema EV1000 en un entorno electromagnético como

WEXSELBLATT "
FARMW//
M P N
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Descripoidn Lenpibud
! Gatie del FioTres EV1000 22m
3tom
Senzsor FlaTas 5
] 33.16m
soduin oplico OM2 578
2ESM i
Catle FVC ™
' 2Tm
Cabie gz termodiuciéa TSI
' VolneView g EVI0E | 238 om

Tabla Lisla de accescrios, cables, y sensores necesarios para la conformidad

Gl ¥ dactarackn ouf fxbreants: ymizionss Hachomagneicas

Emisionas confonmidad Deacripoitn

Eriglonis g2 RF Grpo t Lapiﬁdmﬂiﬂ%mewm RF soéc para s

CiSFR 11 iy infemo. Poris ardn, E0S emiEicnes ae RF san miry
ha}&y&lmmﬁﬁeqmamm IntETtererias &% equipos
BECERAIGE CATCRIOR !

Emiglones ¢e AF Ciase & L3 piataimmea VIS0 B AproEa0s [ 54 160 &R AMLRDE

CISAR 11 dumeaiizes y dmblics conatiados directaments a i red pobica ge

[T —"p— Y BajE fmnsitn que abastonse 3 106 SMNCIG destinzoos 2 yiends

CEl 61005-3-2 .

FRICHIEEONES 08 IENGIAEMEIoNes | Confams

e parpagdsn .

CEfg1000-3-2

Instrucciones de uso

El equipo electromédico debe tratarse con especial precaucion en lo relativo a ia compatibilidad etectromagnética v,
debe instalarse y ponerse e marcha segan lo dispuesta en la informacion de compatibilidad electromagnética que
se pfrece en las siguientes tabias.

Tabla Emisiones electromagnélicas

Tabla Distancias de separacio

A ADVERTENCIA
E| w50 fhe A50E50Ti06, SENSOTES ¥ cables SisimDs 62 o
eRpEniicados pURTE SUMEN:E |as emlslones D reoucir
Ja mrLnlaan de fa platEronta EV1G00.

A ADVERTENCIA
E} marftor EV 300 y & Catanex EVIGL0 no deberan
ullézarse Jurin con o'ro% HEpOGVEE Nl Gpllarse S00ME
2Fo6. £ £360 dB que 510 §e3 neceszdo, el manlor
EV1I0A y 2 Datahax BV 100 deberdn carmirolanse paa
COmroass que el funcion 3mberta 682 cOMecio oo 13
COnIQUIRALON LERZA0A.

A ADVERTENCIA
Existen SMpMudeE MINMas pam & platetorms EVII0
p3ra medy saflalec NEkIGRC2S. EIuen del BqUD0 pOr
ceb30 o 35 BMpkuoes mElmas puede da
resttanos tneorfecios.

La pliatms EVIIE0 et ndb-ads pars B b6 EN s Entomo 2 WEnCEr & e e Cormicn: |36 sboracinees por AF dradata Pama yalar
de evitar fas Intsfarercias SlechnmagnEncas, manienga una dEtanda mpkna 20e 106 EQUING PONSIIEE ¥ MCHERS 08 BMUNICacin por RF
HrEREMIE0rEE ) ¥ {3 paarema EV 1001, i como 52 rRoomiEnta & conttiiciedtn, £an0n  potendt mubima de K2 ol Mpd 08 CoMmuricadon

Fracusncta ds! FANETART 65 150 X1z & W MHZ Da 80 3 200 Mg D 300 5 3 500 MHZ
Ecuacion d=f12]%5 2 g=q12pu2 P o= 3k B
Pofsncla maxims os azdlds Distancls O asparacksn Dlstancts o aeparacion Diakancin o8 $3pATICIOR
nomdnak tat transminor {w] {mntros} (mntraa) {matron)
a1 04 [} gz
od 11 L. (1%}
1 s 52 23
] 1 32 73
ae a5 12 73

Para transimescree cdh und pOtEnca MANTA 02 saida que riotlg.treen 13 fatia precesente,. @ distancia d recomendadi en melns {m) s
puscs deteminar pogmeds de i3 ecwEciin de la coumna comesgondiente, onde P es |3 polencia maxima de £330 2 ransnisorn &0
BOE (W), E200 Bl St transmIeor

HOTA 47 A 20 MHz y BOA MHZ 52 aplica Ea dictaniiz d2 Senarandn para el Rhgo 42 Tecuandzs mas st
HOTA Z: Ek posiie Qe £612s drec 1 sean aghicaties M CBs (38 SACKINPE. $a pOpagackn el
12 apeorcion y ef reneitl dp extruchuras, objelos y paroaas.

endadas enire equipos de comunicacién por RF portgliles y méviles, v la p( tafo,
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Lidwards Instrucciones de Uso - Anexo 1Il.B
Edwards Plataforma Clinica EV1000

LR R Hivei 20
FrIabR a6 Eavitniemsd Hivsl g8 pruehe CE EDEDT-1-2 conformidaxg Entormo slsctromagnalice: gota
Deecanga eectrnetatica 43, &4, +6 LV por contacto 42, 4,6 KV 05 ELRIDS BN L6 0 Madar, cemaniy
{£30] CE1 $1600-4-2  Balnsas g CEramica. 5I 106 EUEIE eRtan
22, +4, 45 ¥V af ake £%.4.838V fevesiing de malanal Bintélin, 1 humedad
N yelatha deberia saf, poe o menoes, del 30%.
Trangtaros eéslrices +1 WV e swrirdelra de ©A No aplicabls 1a ca'idad oe |2 red te energla edcinca
TApioRIEn 2 £ F000 diferendial Todas 36 debiers ser ka de un elomo coemercial u
GEB1000-4-4 . engadasiaidarge | hosphstario cordn,
12 B 3¢ suminislnede CA < 3 MeYS6
: &6 FOde G
&1 B para iineias o endataasia
Enfragasailyde » 3 twtos
Ensga eitouia o2 CA 55, 4 AV @0 000 BTRrentia +1-0,5, TRV
2 AV & MO0 O -2
Atecids de entradalsaida | WA, « 3 metite Mk
Subida ripida de enskdin D5, 21 XV &0 mzdo Sfarenclal AV
CEla1004S ¥0.5. £1. 12 ¥ £ T003 COMEn 207
C.akdas de lensitn, <% Oe: Lg (»95% ox zalda sen <5 del L L3 caldad de |2 red o2 enemla aechica
varacionet de Sancien CEDEMA ST £3 e N SNiOmD COrmeTtial I
respecto @ My durante 8.5 eicios.
£ RLETLEICICNEE SEE Mﬁ & noepitaars comin, S el usiand de K
en las Hreas de enfrada [ goigeh {60% pe talfa con nespecto 1% L piatalonna EVIEEE necatta un
el SUTIRSD e enerpa | e fuplanarmientn Contrun, UGN ZEARAO
da Ch i hixya coites 01 o] sunlaistn ok enargia, se
CFl 610014-11 recoemienga qoe 1a platafonma EVITRE
70% L (30% Oe caldaconrespecls | VO L tEciia AlmenEusn O Ina fusrle o U
al Ly} durante 25 cidos nizierta 08 ERAMHE CORINLE.
«5% tIef i (~35% de cartacon «5% ol 4
TeRpects 3 Ly turare 55
Frecwenta Industnial lam - 3 A'm 106 CIMpoG Magneiicas 4 13 Yecuantia
e |z frecusncta industrial indusinial oeben tener oe svelas propEos
{5060 demlncalthlcude LR erdormo Comeni
€Fl §1003-4-8 u hoepiatario

Heata: Up#5 3 nsidn 08 red de CA antas de 13 aplicachia del nivel 22 prusoa,

b
Tabia Inmunidad electromagnética (descarga eleclrostética, transitorios eléctricos rapidcs, subidas répidas de lension, cafdas de

tension y campo magnético).

Prusta ds CEl G0%01-12 . Hivelge - -

mmupidad Hivel da prisha confonmidad | Entorna siectomamméticequle S % L 5
Liss Guio0E e comunisaciones por RF porldties y mdviies

' 0 H2han L6a7EE SATTa e inguna parie de i piatatiema

EVIOGD, {0306 NUH004} 3 UM GSEN0E Menor que
FRCOMANAIRE, CRKNINIE 3 py da 1a ecuazivn plicable
213 FECUENTA o) FanEmisee

RE canducikia TSISNG2 02 SEOMANON TRCOMenass

CEIG1D0D-46
I=[357% /B 1150 kHz 3 80 MHz

AF aradiadz O FVims dz 150 KHZ | 3vems

100043 & 5) MHz

3Vimite 5032500 | 3vim
Mz

o=(1.21% P ; B0 MHzZ 10 BOD MHZ

o=12.3] K P ;000 Az 3 2.500 MHZ

Dante P ex 3 patenca midra de safkds el tansmises e valios
W) s2gln e} Fabrcants del Fansmisce y o 25 fa distankta de
SEgarAddN: FACOMAnsadd e IMRT0E (M),

Las Intenekiages da campo 48 Irsnsmisores de RE Moe, sagin ko
que defemine s prueta elechpmagnetica e sl Beben Ger
menores al aivel OB CONTRNANEE 9 Gl TARDOD 0R Feruendas b
Pusde haber Inisrierenclias TeTca o8 SRKDOE MATCII0E 0N €

ff(t"l?)

A (2% iterzisacac de caTRe de Jok fransmidras Kok, (ales COMO ¢Saciones hase para radoleléfonoe {celfaentnaldmbnioas) ¥ rallos
méutes FEreRYES, ETIEOMRE Jf FGEONIN0E, EMEKNeS S8 R Ak y FM y amfsionies oi IEVIE, NO 68 pUeEn Freoecy tedncameme
con eXatHNE. Fara evailisr el MO0 Blectom3gnetan provacado por fanerisores 48 AF fls, b2 debera conekierar a poditiidan de
T23HZar una PriEh3 seciromagnitica e s Bl Md&mpﬁ madioa e & 113 donce hanra de wearse ka pmzl'lxma EViCDo

axcede & alved de i conformil el de RF

COIMD FenriEntar o wasladar 1a palatonmis EV 1500,

por B3 ZnEarcion ¥ & reflelo a0 esructuras, o0jsDE ¥ perecnis.
HOTA 3- Proteccldn corira desCargas eRclicas: equipo de ciase 3,

QU U TUACICNR TN €23 neamal. 5152 ORSefiE Und aRMmEa £ ¢ ROCONIMRSrIC, pusde QI 23 it

SEn o ranpo de Frecendtss de I57 $Hz 2 A0 MHZ, |as hilensklades g2 C3Mpo sabarian Ser mancres e t Wil
HOTA, 1: A 83 MHZ ¥ BJO Mz, se aplica el rango dz frecuenclas mis afo.
HOTA 2: E3 poafipie qua eslas dreciroes no sean apicabies en ke 125 5%

e, 1a plataforna EV 1000 deberu m para yerfirar

LA P0G 2qréica s ve aectata

L 14.; Eliminacién del monitor

Tabla Inmunidad electromagnética (RF irradiada y

nciucida)

Pagina 15de 16 l/

A

A
M.P. N° 8464




lidwards Instrucciones de Uso — Anexo II1.B 0 8 3 B

Edwards Plataforma Clinica EV1000

Para evitar contaminar o infectar al personal, el entorno u otros equipos, asegurese de que €] monitor o los cables
estén desinfectados y descontaminados de forma adecuada antes de eliminarlos, de acuerdo con la legislacion
nacional para equipas que centengan piezas eléctricas o electrénicas. En el caso de las piezas y accesorios de un
solo uso, cuando no se especifiquen otros procedimientos, siga tas normativas locales con respecto a la eliminacidn
de los desechos hospitalarios. :

3.16.Especificaciones -Precision en las mediciones

El sistema EV 1000 mide el gasto cardiaco {GC) y la oximetrfa (Scv02/5vQ2) cuando se utiliza con los
sensores FloTrac de Edwards y los catéteres de oximetria adecuados.

Pammairo
& $.£-28.0 Limen
| ﬂem“mmi +5%-0,1 Lmin, & valor
. . que 583 maya
Fresuenci de 20 sepundos (83sada
. AchITATY: B prakitn Antea)
' o lnbemmitenis (TFTD)
GEDY fango A0-4.200 mL
Aepoausindast | £6%-£ mi, o vake que
' - $E3 MIyaE
Fracuencia ge Inteamitents (EFTO) H
Actuazacdon
Eulw Rargn H-S03 mE
Reprodusinadag’ | 5%~ mi, e vl que
&3 Mayer
' Frecuencta da Irdezmitents (FRTD)
AShUaAZAC Bt
\ ‘Cpenciente 82 vanacdon, MekaD ¢on VaiDme stedranicos

Tabla Paramelros base

PRaramseiro Espacificaciin
Sov05V0;y Rango 0%
Cximetrts Precision ! 12% 2 30-59%
fsalieaciin .
e aigenn| Frecuencia b | 2zegundos
actual radgan
1 Praision pembania en kabotans.

Tabla Oximeiria

Temperatia Rane 1545°C
sanginea Pracisica’ #0.3°C
Tamperatng Rty 030 °C
4 yectatn — TiEe
? Progisie prOB3ca en ibOTRIOND,
Tabla TPTD
PGS E4pGUNCanion
FP freeuenclade | Promedio g
aciuamacon | 20 Eeguance

Tabla Otros parametros '

s
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Secretaria de FPoliticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-0000-004277-13-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

i

|

Alimentos 3Te§|olog|'a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
08 ....... , ¥ de acuerdo con lo solicitado por DCD Products S.R.L., se

autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos d

[1Y)

Tecnologia Médica {(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes dato

in

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Plataforma Clinica

Cédige de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-636-Sistemas de
Monitoreo Fisioldgico

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

Clase de Riesgo: III

Indicacidon/es autorizada/s: Indicado para pacientes en la unidad de cuidados -
criticos, en los que el equilibrio entre el aporté'y el consumo de oxigeno, la
funcién cardiaca, el estado de los fluidos y las resistencias vasculares sistémicas
necesitan una evaluacion continua o intermitente. El andlisis de la curva de
termodilucién en términos de tiempo de transito medio y forma se utiliza para
determinar los volumenes de fluidos intravasculares y extravasculares.

Modelo/s: EV1000A Plataforma EV1000

et 4



EV1000DB EV1000 Databox

EVlOdOM EV1000 Monitor -

EVMB1 EV1000 Soporte de monitor

EVDBBl EV1000 Montaje en poste Data'box ,

EVDTH4 EV1000 Portatransductor

Periodo de vida atil: 10 afios

Forma de presentacién: Por unidad

Condicidon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Fabricante nro. 1, EDWARDS LIFESCIENCES LLC,
Fabricante nro. 2, Edwards Lifesciences Technology Sarl,

Lugar/es de elaboracion: Fabricante nro. 1, One Edwards Way, Irvine, CA 92614-
5686, Estados Unidos.

Fabrlicante nro. 2, State Road 402,' km 1.4,, Industrial Park, ARasco, PR 00610-
1577, Estados Ur;idos.'

Se extiende a DCD Products S.R.L. el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién del
PM-340-93, en la Ciudad de Buenos Aires, a 23ENE2015, siendo su
vigencia por cinco (5) afios a co%ar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 0 8

ng. nacional
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