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BUENOS AIRES 2 3 ENE 2015,

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-004277-13-1 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

MERCOSURjGMCjRES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (Tú 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICIÓN N" 08~8

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y1886/14.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnólogía Médica (RPPTM) de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

la Administración Nacional de
1

(ANMAT) del producto médico

marca Edwards Ufesciences, nombre descriptivo Plataforma Clínica y nombre. .

técnico Sistemas de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo con lo solicitado por Deo
, ..

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

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulojs y de

instrucciones de uso que obran a fojas 187 y 188 a 203 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la,

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-93, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

~,. ~,"~ ('J "", ' "'~"'" _. 'm.~ '" "m''''
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la

Dirección Nacional de Productos médicos, notifíquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposición, conjuntamente con Sl,l

Anexo, rótulos e instrucciones de uso autorizados. Gírese a la Dirección de

Gestión de Información Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese,

Expediente NO1-47-0000-004277-13-1

DISPOSICiÓN NO

VC
\ In9 RO EZ

mlnl.tr.dor N.clonal
A.N.M.A.!I'.
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Edwards Plataforma Clínica EV1000

Edwards Lifesciences Technology Sarl
State Road 402, km 1,4. Industrial Park, Añasco
PR 00610-1577. EE.UU.

Importado y distribuido por:
DCO Producls S.R.L.
Vieytes 1220 CASA I Lartigau 1152. Wilde. Avellaneda. Prov.

Fabricantes:
Edwards
Lifesciences
LLC
One Edwards
Way. Irvine,
CA 92614-
5686 EE.UU.

De Ss. As. Argentina

Edwards Lifesciences
Plataforma Clinica EV1000

REF#: SIN
xxxxxxxx

Tensión 100-
240 voltios CA

50160 Hz
Consumo 60

vatios, máximo

IPX1

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mal. W 8464

Condición de venta: _

Autorizado por ANMAT PM-340-93

,
:--:,/: ~~p////¿-¿c'

LYDIA VVEXSElBLAlT
FARMACÉUTICA
M,P. N°

\
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Edwards Lifesciences Technology Sarl
State Road 402, km 1,4. Industrial Park, Añasco
PR 00610.1577. EE.UU.

Importado y distribuido por:
DeD Products S.R.L.
Vieytes 1220 CABAl Lartigau 1152. Wilde. Avellaneda. Prov.

Fabricantes:
Edwards
lifesciences
LLC
Cne Edwards
Way. Irvine,
CA 92614-
5686 EE.UU.

De Ss. As. Argentina

Edwards Lifesciences
Plataforma Clinica EV1000

Tensión 100.
240 voltios CA

50160 Hz
Consumo 60
vatios, máximo

IPX1
Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblatt Mat. W 8464

Condición de venta: _

Autorizado por ANMAT PM-340-93

<-;1 ....
V/~¿'¿,--/¿

I
LYD1AWEXSELBLATI

FARMACÉUTJC
M 4

v
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Advertencias
Las advertencias siguientes se presentan en el Manual del usuario del monitor de cuidados críticos EV1000, en los puntos que son
relevantes para la función o procedimiento que se describe.

• la plataforma EV1 000 está disef'oada para su uso exclusivo como elemento auxiliar en la evaluación del paciente. Este
instrumento debe utilizarse junto con un monitor fisiológico de cabecera. •

• lea detenidamente 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 la plataforma EV1 000
queda restringido a un paciente cada vez.

• No utilice un desflbrilador mientras la plataforma esté conectada al paciente.

• IPeligro por exposiclónl No utilice la plataforma EV1 000 en presencia de una mezcla de anestésico .
oxigeno u óxido nitroso,
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• No conecte la fuente de alimentación a un Databox o un monitor que no estén aprobados por Edwards.

• El panel EV1 000 no deberé. conectarse a un monitor de paciente que utiHce tensiones de excitación de CA o ce de un
transductor de presión.

• El monitor EV1000 deberá conectarse a un único Dalabox y dicha conexión solo deberá realizarse mediante un cable Ethernet
proporcionado por Edwards.

• No utilice cables alargadores ni ladrones para coneclar el adaptador de alimentación. Utilice únicamente el cable de
alimentación proporcionado y no otros cables de alimentación desmontables.

• No utilice ningún componente de sistema dañado.

• El uso de accesorios, sensores y cables distintos de Jos especificados puede aumentar las emisiones o reducir la inmunidad
de la platafonna EV1000.

• No coloque ningún articulo ajeno al sistema (artlculos no aprobados 60601 ~1) en los puertos del Databox o del monitor.

• No conecte el cable Ethernet a nad¡i' que no sea el Databox.

• Todos los dispositivos CEI/EN 60950, incluidas las impresoras, deberán colocarse a un mlnimo de 1,5 m de la cama del
paciente.

• Asegúrese de que el monitor EV1000 y el Databox EV1000 estén montados de foona segura y de que todos los cables y
cables auxiliares estén dispuestos de forma adecuada para minimizar !os riesgos de daí'ios a los pacientes, usuarios o
dispositivos.

• Asegúrese de que el Databox esté montada de fonna que esté nivelada con respecto al eje f1ebostático.

• El monitor y los adaptadores de alim,entación deben colocarse en posición vertical para garantizar protección frente a la
entrada en eIIPX1.

• El equipo deberá estar montado de forma segura para evitar danos personales o materiales. Consulte las instrucciones sobre
cómo realizar de fonna adecuada el ajuste de tamaño posterior.

• Cree un Nuevo paciente o elimine, el perfil de datos del paciente cada vez que se conecte un paciente nuevo al sister'na
EV1000. De lo contrario, podrlan aparecer datos del paciente anterior en el historial. I

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

• Asegúrese de que el volumen de I.as alaonas se establezca en un nivel que permita el control adecuado de estas. De lo
contrario, la seguridad del paciente podria verse comprometida.

• No utilice sensores FloTrac, sensores VolumeView ni catéteres danados o con contactos eléctricos expuestos.

• No reutilice ningún sensor FloTrac, ningún sensorVolumeView ni ningún catéter.

• Consulte las instrucciones proporcionadas con cada accesorio para conocer las instrucciones espedficas sobre su colocación
y uso, y para conocer las ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y especificaciones relevantes.

• No utilice la plataforma EV1000 como control de ta frecuencia de pulso o de la presión sangulnea.

• Consulte las instrucciones proporcionadas con cada accesorio para conocer las Instrucciones especificas sobre su colocación
y uso, y para conocer las ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y especificaciones relevantes.

• No utilice un catéter dañado o uno con contactos eléctricos expuestos.

• Para evitar que las simulaciones se confundan con valores cllnicos, asegúrese de que el Modo demo no esté activado
cuando el sistema se utilice en unas instalaciones clínicas.

• Conecte únicamente accesorios calificados como parte del sistema EV1000.

• la plataforma EV1000 no contiene piezas que pueda manipular el usuario. Si retira la cubierta o desmonta alguna pieza, se
expondrá a tensiones peligrosas.

• Peligro de shock o Incendio. No sumerja el monitor EV1000, el Databox ni los cables en ningún liquido.

• No permita que ningún fluido entre en el instrumento.

• El uso de un cable dañado puede resultar en unas mediciones incorrectas del gasto cardIaco o en daños a la platafonna
EV1000.

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

• El monitor EV1000 y el Databox EV1 000 no deberán utilizarse junto con otros dispositivos ni apilarse sobre ellos.

• En caso de que esto sea necesario, el monitor EV1000 y el Databox EV1000 deberán controlarse para comprobar que el
funcionamiento sea correcto con la configuración utilizada.

• Existen amplitudes mlnlmas para la plataforma EV1000 para medir señales fisiológicas. El uso del equipo por debajo de las
amplitudes mlnimas puede dar resultados incorrectos.

Precauciones
las precauciones siguientes se presentan en el Manual del usuario del monitor EV1000 d
describe la función o el procedimiento relevante.

No utilice la plataforma EV1000 durante los procedimientos de IRM. Consult
ZAt!~izar la compatibilidad con la IRM.
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• No exponga la plataforma EV1000 a temperaturas extremas.

• No obstruya las aperturas de ventilación de la plataforma EVl000.

• Utilice únicamente accesorios compatibles de Edwards para evitar daños a la plataforma y para garantizar la precisión de fa
información del paciente. 1

• Cuando conecte la plataforma EV1000 a cualquier dispositivo externo, consulte el manual de instrucciones del dispositivo pára
conocer las instrucciones correspondientes. Compruebe que el funcionamiento del sistema sea el correcto antes de su uso
cllnico.

• No utilice el monitor EV1000 en entornos en los que una iluminación fuerte dificulte la visualización de la pantalla leO.

• No utilice el monitor como dispositivo portátil.

• La única forma de que el sistema no reciba alimentación es desenchufando el cable de su fuente de alimentación.

• Restablecer valores predeterminados restablece todas las configuraciones con los valores de fábrica.

• Cualquier personalización o modificación de las configuraciones se perderá de forma permanente.

• No restablezca los vaiores de fábrica mientras monitoriza a un paciente.

• No se ha medido la eficacia de las mediciones de GC-FT en pacientes pediátricos.

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

• No retuerza ni doble los pins del cable.

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

• En ocasiones, la señal ICS se ve afectada por el uso de unidades eleclroquirúrgicas. Intente separar el equipo de
electrocauterización y los cables del sistema EV1000 y, si es posible, enchufe los cables de alimentación a circuitos de CA
independientes. Si los problemas de calidad de señal continúan, llame a su representante de Edwards para recibir asistencia
técnica.

• El catéter y la tapa de calibración deben estar secos para que la calibración in vitro de la oximetria sea precisa. Purgue la luz
de! catéter solo después de que la calibración in vitro haya finalizado.

• Si se realiza una calibración ln vitro después de que el catéter de oximetria se haya insertado en el paciente, se obtendrá una
calibración incorrecta.

• No desconecte el módulo óptico mientras que la calibración y los datos del paciente se transfieren al sistema EV1000.

• No utilice tensiones de excitación de CA desde un monitor de cabecera para la conexión CVP externa. La plataforma EV1 000
está diseñada para su uso con monitores de cabecera que solo utilizan tensiones de excitación de CC.

• Puede limpiar ligeramente la parte superior, la inferior y las superficies frontales con un pano, pero NO DEBE derramar liquido
ni pulverizar sustancias directamente sobre la pantalla del monitor ni sus accesorlos.

• NO:
• permita que ningún liquido entre en contacto con el conector de alimentación;
• permita que ningún liquido penetre en los conectores o aperturas de la estructura;
• limpie los paneles posteriores de la plataforma.

• Si algún liquido entra en contacto con alguno de los elementos anteriormente mencIonados,

• NO intente utilizar la plataforma. Desconecte la alimentación de forma inmediata y llame al departamento de Biomedicina o a
su representante local de Edwards.

• NO intente limpiar los paneles posteriores.

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

• No utilice vapor, radiación ni OE para esterilizar el mÓdulo óptico.

• No sumerja el módulo óptico.

• Si se introduce una solución electrolítica como, por ejemplo, NaCI, solución de laclato sódico compuesta, en los pins de los
cables mientras están conectados a la plataforma, y la plataforma se enciende, la tensión de excitación puede provocar una
corrosión electrolitlca y una rápida degradación de los contaclos eléctricos.

• No sumerja el conector en detergente, alcohol isopropilico o glutaraldehldo.

• No utilice una pistola de aire caliente para secar los pins de los cables .

•. USO PREVISTO /
L latafonna EV1000 está principalmente indicada para pacientes en la unidad de cuid dos criticas, en los que el
e r . entre el aporte y el consumo de oxigeno, la función cardiaca, el estado de I fluidos y las resistencias
v ula e sistémicas necesitan una evaluaCión continua o Intermitente El análisis e la 9'?'a de termodllucI6n en
t 'ino de tiempo de tránsito mediO y forma se utiliza para determinar los volO nes.dé jluidos intravasculares y

r ~a' ulates "'plataforma EV1000 puede utilizarse en todas las Instalacl es e ~~~ se propor

U~I o crlt, iALEZ ~W({si ~1i"
FARMA
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3.3.MODULOS y ACCESORIOS,'
Los accesorios son necesarios en función de la configuración de los parámetros y la aplicación del usuario.
Conexión del monitor

1. Después de montar el monitor y el Dalabox de forma segura, coneele los conectores de alimentación de salida de ce del
adaptador CAlCe proporcionados con el sistema. Se encuentran en la parte inferior del monitor y del Dalabox.

2. Monte el adaptador de alimentación .con el soporte del adaptador de alimentación proporcionado.

3. Conecte el cable Ethernet al Dalabox y al monitor.

4. Conecte el enchufe de CA a la toma. de categorfa hospitalaria .

•

Conexiones de cables de lilI plataforma EV1000
1) Conoxlén[tl.mol ~Iro .ID.W,,,x ,..1 mombr 5) Coblo<l.l1rmni>IorVclumoViowy,cnd.t.J..~toblo
2} Alimorhc;;nd.lmombr 5} c..~I.n~ü""NoI"",,,VJe.rIPVC
3) .ll.limonl••iOndolDahbo" 71 Ilarlo,USB
4) COI\O"i6nd.lm6d~óptioCl

Sistema EV1000

forma

I

1
1

LVDIA VVEXSEL8LA •
FARMACÉUTIC
M.P. o

calculados y monitorizados de

.R.L

DA IEL NER
,oc

Accesorios de monitoriza ló de parámetros
los accesorios siguientes so necesarios para visualizar parámetros
específica. !
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Parimetrns
SeflSO<de uniD C,lIr"i~l:OEdw",d5 o.s.chiIbles.-..ri05 Tfl"'III"l11i.. di!j;JlO8ibIK

G¡¡o;IO caldi¡co ¡~fl:>c;:úbr¡¡do•••~ Sa>5llt fl'¡iJiilc GC iJI.ItOC3libr.ldo GC
del misi~ de liIoodi 00 pul5a de cidlMef arterial O
FluT",,, (GC-FJ) """""'OVS

""'"Gasto C31diaoo "'" \e<m<ldílucion Ca,,","', an~31!emllr3l Vobn~~ O, TI'ID GC
lf¡lrls¡¡lJ1moo¡¡r {TPTO} VoUI'Ie\'le'U Stil5Cr~V_ .i

C3~Wllot<>cellÍfill V~
Uave de p3SO ~\líen IVS¡
TransOOctorde ¡nsión ~ RVS
TruWwe!1r~PVC) IRVSi
Jenngaoroo Inye<:bble COOlJEIado G'OV

GEClI
G"
CPO
EVlW

"""ITBV
Gzim <:iIrdJawcominw Vol~V¡e •• lo mi,mo<¡ue bo ¡¡¡¡~lIres GC calibrido OC
'GC-Wj •VS

NS
WS
OVS

'R'"
'PVGne",,~ p:u;IRVS continua no n~ p.a GC-fT

Tabla Accesorios de monitorización de parámetros

Pil.~
Cil~ par¡IIQlIimetJi¡¡Edwanfs Desechables ~s.vio"> Tl!Cnologia disptlniibles

S.ltlJf3CÍónlIt'!Ilosacelltr3l de m:igeno PmSep" PediaSal E~etWfl;,/otnettb S""",
OxirMlrb venosa mixta Sw¡m.6¡m:¡, EspeolrOfotooJebÚI S.a,

Tabla Accesorios de monitorización de parámetros: saturación de oxigeno venoso

sonda de inyectable

Conexión del módulo óptico

Cable del termistor VolumeView

Cable Flo TracNolumeView/pVC

Puertos usa

Conexión de los cables del paciente
Consulte las inslrucaones de uso proporcionadas con cada catéter para conocer las instrucciones específicas sobre
la colocación y el uso del catéter. *La platafonna EV1000 se ajusta de fonna automática a las tensiones de
alimentación de 100 a 240 V de CA.

1. Conexión Ethernet entre el Databox y el monitor

2. Alimentación del monitor

3. Alimentación del Databox .

4.
5,
6.
7.
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•-

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 afectarán al
idioma visualizado, los formalos de hora y fecha, y las unidades de medida.
La pantalla de selección del idioma aparece después de que el software se haya inicializado y la comprobación
automática se haya completado. Las configuraciones relacionadas con el idioma pueden modificarse posteriorme~te
en la pantalla Fecha/hora de la pantalla Configuracióndel monitor y en la opción Idioma de la pantalla de
configuración General.
Cuando encienda el sistema, verá la pantalla Edwards seguida por la comprobación automática durante el
encendido. La comprobación automática durante el encendido comprueba que el monitor cumpla los requisitos de
funcionamiento básicos utilizando los componentes de hardware criticas y se realiza cada vez que se enciende el
sistema.
1. Encienda el Databox enchufando la toma de alimentación y espere a que el indicador luminoso de la parte

inferior (estado de Ethernet) parpadee en verde.
2. Pulse el botón de alimentación de la parte frontal del panel para encender el monitor.
3. Para apagar el monitor:

Mantenga pulsado el botón de alimentación hasta que se apague el monitor.
4. Desenchufe la toma de alimentación del Databox para apagarla.

Mantenimiento preventivo
De forma periódica, examine la parte exterior del monitor para comprobar el estado fisico general. Asegúrese de q"ue
la carcasa no esté agrietada, rota ni abollada y de que todo esté presente. Asegúrese de que no haya signos de
liquidas 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 diagnósticos y las soluciones, consulte el caprtulo de Resolución de problemas. Si esta información
no soluciona el problema, póngase en contacto con Edwards Lifesciences.
Edwards proporciona soporte para las operaciones del monitor:

• Fuera de Estados Unidos y Canadá, póngase en contacto con su representante local de Edwards
Lifesciences.

• Envie sus preguntas sobre el soporte de funcionamiento a tech_support@edwards.com.
Prepare esta información antes de llamar:

• El número de serie del monitor situado en el panel posterior;

• La versión de software que se muestra en la parte inferior de la pantalla durante I micialización del monitor;

• El de cualquier mensaje de error e información detallada sobre la natura za del problema.
Preparaci e calibración
Antes de nzar la monitorización de la oximetria, deberá calibrar el módulo óp' o. la calibració puede
realizars VI {O ~ntes de que el catéter se inserte en el paciente) o in vivo (de ués de que el er..,se'nTserte-en
el pacie L ,mbedlmlentosde callb,aci6nson losmismospa", todos los tétems de o' . '-' ~~
índiced li d eñál . ,/"'.c.

Página 6 de 16 FARM~
S.R.L. ~o8464
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11
EdWflrtls Instrucciones de Uso - Anexo 111.8
Edwards Plataforma Clínica EV1000

<')1
1" 01

'r)

Ellndice de calidad de señal (leS) es un reflejo de la calidad de la señal basado en el estado y la posición del
catéter en el vaso. los cuadros de barras del leS se rellenan en función del nivel de calidad de serial de la
oximelria. El número de nivel se muestra en el cuadro de barras de la izquierda.
El nivel de les se actualizará cada dos segundos después de que la calibración de oximetria se haya completado y
mostrará uno de los cual ros niveles de señal.

Nivel Color Oucripelón
1 - Nomlill V",,, Too(ls 10$aspectos de la señal

SOfl ópUmos.

2. In1ermedlo "'lOO Inc:hcauoa señallllOóel'adamenle
COflllIl)meIida.

3 Pobre Amañllo DeficlEmle indica una cabdad
de señal deficiente.

4 - tnaceplable Rojo Indica problemas graves en UIlO
(1m~s aspedos de la c¡¡lldad
de señaL

Tabla Niveles de Indice de calidad de sef'lal

La calidad de la señal puede verse comprometida por los siguientes:

• Pulsatilidad (por ejemplo. la punta del catéter está enclavada).

• Intensidad de señal (por ejemplo, el catéter está retorcido, hay un coágulo de sangre, hemodilución).

• Contacto inteffilitente de la pared de vaso con el catéter.
La calidad de la señal se muestra durante las funciones de calibración in vivo y actualización de la Hb. Solo se
recomienda la calibración cuando ellCS esté en un nivel 1 ó 2..

PRECAUCiÓN
En OcasicnElS, 1aseñallCS se ve afectada por el uso de
unidades el&clroqtIDirgkas. lIltente separar el equlpo de
eledfOcauleriZiloon y los cables del 'SIstema EV1000 y, si
es posible, enchufe los cables de alimentación iI acullos
de CA independientes. Si los problemas de calidad de
señal conlmlian, llame a su representante de EctNards
para recibir asislef1cia técnica.

'I\A.'-. '.;;R;;E"C"A"U"C'"'''O'"N'-----------,
B calé1er y la t¡¡pa de calibración de,ben es:1ar 5ecmi
para que b ealhfación i'nvilro de la {lximetria sea
precisa. Purgue la luz del catéter solo despué.-s 1:IeqIIl!
la calibración.n "11mhaya finalizado.

PRECAUCiÓN
Si se realiza unacal1lmciooin vihndespués OeqJe el
ca~ter de {lnnelrÍa se haya- íinseI1ado en el paciente.
se o~ una ealihraciÍln1incfJrRd¡¡¡.

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

t. Toque el botón Acciones clinicas.
2. Toque Calibración oximetria.
3. Seleccione la etiqueta de oximetria venosa apropiada (Scv02 o Sv02).
4. Toque Calibración in vitro.
5. Toque Hb para introducir la hemoglobina del paciente o HCT para introducir el hematocrito. La hemoglobina

puede introducirse en g/dL o mmolfL en el teclado.

Opción Descripción Parámetros de selección

6.
7.

Deo

Hb gldl o mmoUl 4,0-20.0

Hb(mmoUL) 2,5-12,4

Hct(%) Porcentaje 12-6D

Tabfa Opciones de calibración in vitro
alibra para iniciar el proceso de calibración.
I calib ción haya finalizado con éxito, aparecerá la pantalla siguie e.

Página 7 de 16
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D

Figuro calibración in vflro OK.
8. Cuando aparezca la ventana Calibración In vltro OK, introduzca el catéter como se describe en las

instrucciones de uso de este.
9. Toque el botón de Iniciar.

PRECAUCIOU
No cIl!5carlKm I!Imódulo épIico mlMr.Is lJH! b~,m~~~~~M~~~
~EV1000.

Error calibración In vltro
Si el sistema EV1000 no puede realizar la calibración in vltro, aparecerá la pantalla de error,
l. Toque el botón de Cancelar. .
2. Toque Calibración in vitro para repetir el proceso de calibración de oximetrla, O BIEN
Toque el bolón de relomo para volver al menú
Calibración oximelrla.
3. Toque el botón de Inicio para volver a la pantalla de monltonzaclón.

CalibracIón In vIvo
UUlicela opción de calibración in vivo para realizar una calibración después de insertar el caléter en el paciente.*Esta proceso requiere qua personal formado aspIre la muestro da dasacho (volUTnfJnda Umplaza) y una muastre da sangre p8nI
su análisis an al/aboratorio. Dabe obtanarse un valor de oxlmatrfa medido madianta un cooxfmatro. •
*Para una precisión óplima, la calibración In vivo deberé realizarse al menos cada 24 horas.
1. Toque el botónAcciones clínicas.
2. Toque Calibración oxlmetrla.
3. Toque Calibración In vivo.

Figura Configuración In vivo en curso
Si la configuradón no se realiza con .éxito,aparecerá uno de los mensajes siguientes:
ADVERTENCIA; Se ha detectado un artefacto o el catéter está haciendo efecto pared.
BIEN
ADVERTENCIA: seltallnestable.
4. Si aparece un mensaje de ~Seha detectado un artefacto o un efecto pared" o .S al inestable-, Intente resolver

I problema tal y como indica en el capitulo 13:Ayuda y n1soluclón de problem y toque Recalibrar para
'n¡ciar la configuración de la linea de base. O BIEN

1i ue Continuar para continuar la operación de aspiración.
e ndo la calibración de linea de base se haya realizado con éxito, toqu
u sh: de,sangre.

Péglna 8 de 16
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'----_ _-_ .-- _-....a_ .

F",ro A'pirocron d. ",ti.roción in ,No I
6. Aspire la muestra de sangre lentamente (2 ml en 30 segundos) y envie la muestra de sangre al laboratorio para

un análisis medido por el cooxlmetro.
7. Cuando reciba Jos valores de laboratorio. toque Hb para introducir la hemoglobina del paciente y toque g/dl,

mmolll o Hct para introducir el hematocrito del paciente.
S. Toque Calibrar.

OpciOn Dncripción P.imetl"lK d! selKción

'" .
gIdI. •••.••.••• 4,0-20.0

I-tl (rrmoII\.j 2~12.4
Hct(%) - 12..,.

Tabla Opciones de callbracfón In Wvo
*Cullndo Introduzca el valor de Hb o de Hc/, el sistema calcularé automátic8mente al otro valor. Si están sel8ocionados los dos
valOras, el monitor aceptará el ültimo va/ór Introducido.

(- ~.-
" --...._._-_ ..(.• -"" _ ....•...-..,

OOM ••• _.

""" -~ .....
¡:•. - -----,-~-~--~:==t=.:J =-=t=3Jcm.
f"--;:_-:;)-

Figura Introducción de valoras de calibración in Wvo

Péglna 9 de 16

3.6.; Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos especlficos
las mediciones incorrectas puede:n deberse a factores como:
Sensorltransduclor nivelado o puest~ a cero de forma incorred.a;

• lineas de presi6n sobreamor1lguadas o inframortiguadas;

• Variaciones excesivas en la presi6n sangulnea. Algunas situaciones que Incluyen estas variaciones son:
Bomba de bal6n intraaórtico;

• Cualquier sltuaci6n en la que la presión arterial se considere Incorred.a o no representaliva de la presi6n aórtica,
incluidas, entre otras: •
• Vasoconslricci6n periférica extrema que resulta en una curva de presl6n arterial radial comprometida.

condiciones hiperdinámicas como las que se observan después del lransplanle de hlgado,
a sltuaci6n de pacientes hlperdlnamlcos;

a renda con la unidad electroquirúrgica o de eleclrocaulerizacl6n.
la Ins ti n valvular aórtica puede provocar una sobrestimaci6n del volume sistólico/gasto cardiaco calculados
en fu n e' "enlaje de ,élv,la afeclada y del ,o',men pe,d'do en el ,enl culo~

~~¿¿"I'''/3.8. ~ _

"/lVDIA WEXSElBlATI
./ FARMACEUTI

M,P.
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' .••••--;A-;D~V~E-;R-;T"E;;NC"'~A:----------,
flerilllo de shock o incendio. No sumeJja el morlitor
EV1000. el Oatabox ni m cable! en nlng(m liquido.
No p.mnita que nlngún!Mdo entre en el tnslrurnento,

Limpie la superficie de la plalaforma-EV1000 con un paño humedecido en una solución de alcohol isopropJlico al
70%, una solución de lejía diluida (1 parte de lejla por 10 de agua), un limpiador líquido comercial no abrasivo o un
espray desinfectante.

6- PRECAUCiÓN
Puede ll'npiar ¡¡¡¡efamente la parte stJP(!llOr, la Infeliol' Y
las supeffil:ies ImI:rtales con lIll paño, pero NO DEBE

, derramar lkju¡,ja ni pUlllerl!ar suslanclas dlrect3mente
sdllra la p¡ml;¡lIa dil1monilof ni sus OKcesonolL

6- PRECAUCiÓN
NO:

• permita que ni'l~ún líquido enlrll en contacto COIl

, el conector de a~rn""taclón;, • permita Que ningún liquido penetm en l!lS
conectoms (1aperturas de la estructura:

• limpie los paneles posteliores ~ la platafonno .
Si algún líquida entra en tonlatto tan alguno de los
elementos anteoormente mentlonados, NO lntente
ullltzaf la plataforma Desconat:le la ,alimentacIÓn de

" 1'omla inmediata y "ame al departamento de
Blomedlctna o a su representante local de Edwards,

6- PRECAUCION
NO Intente flmplar los paneles Il<lsterioms.

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

PRECAUCiÓN
Reafice lnspett:iones perlódicas de todos lOScables
en busca de posibles defectos. No enrolle da forma
excesiva los cables cuando los quarde.

l. Humedezca un paño limpio con desinfectante y limpie las superficies.

2. A continuación, aclare con una gamuza de algodón humedecida en agua esterilizada. Utilice la gamuza
para eliminar cualquier residuo de desinfectante.

3. Seque la superficie con un paño seco. 1
limpieza del módulo óptico . j
Es necesario mantener limpia la conexión de fibra óptica del módulo óptico. Las fibras ópticas del interior del
conector de fibra óptica del catéter de oximetria coinciden con las fibras ópticas del módulo óptico. Utilice I

preparaciones de alcohol estériles eón un 70% de alcohol isopropilico para limpiar la carcasa del módulo óptico y el
cable de conexión, ya que las preparFiciones de alcohol estériles no dejan una película residual después de su uso.
Humedezca un apticador con punta de algodón con alcohol estéril y aplique presión con cuidado para limpiar las
fibras ópticas colocadas en la parte frontal del módulo óptico.6' PRECAUCiÓN

No ulilite vapor, radiación ni OE para esterilizar
,i el mÓdulo ópllco.

No sumerja el módulo óptico.

FARM
M,P, N° R464
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Limpieza y esterilización del cable y el conector
El cable del paciente contiene comp<;Ínentes eléctricos y mecánicos y, por lo tanto, esta sujeto al desgaste del uso
nonnal. Inspeccione visualmente el aislamiento del cable, el dispositivo contra tirones y los conectores antes de cada
uso. Si se da alguna de las condicio~es siguientes, no utilice el cable: aislamiento roto; zo s peladas; pins de
conector doblados; conector desconchado o agrietado.

l. El cable del paciente no eslá protegido frente al agua. Limpie el cable con u ano suave y humedecido en
una solución de 10% de lejía y 90% de agua corriente, según sea necesar" .

2. Deje secar el coneclor al aire.

3. cha de caducidad recomendada impresa en la etiqueta del cabl ndica la fecha recomendada para
eem azar o devo"!ver el cable a Edwards Lifesciences para su ev ación.

4. \ne ;;-Sitaasis ncia, póngase en contacto con el servicio técni de Edwards o cO~P:fes ante local

E a s. ~¿é(""'r'--/
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Errores del sistema
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ADVERTENCIA
El uso oe ~ CIbhI dal\ado puIl(lo rnSlJtar no l.naS
rnettdones ~ del ~ cambco o en dallos
ti ti pI:d21orm; EV1000.

t:::. PRECAUCION
SI se Inlnxlute un;! sotJd6n elcdrolfllta allTIO. PlJ'
t}emplo, Nao. ~ di! lactllD e6d1m t:aTIWI!~.
en los pi'ls de los cahle$ mlen1J1n; est:.n conectados a
la ~ Y ti pbta100na se endende. ti tensl6n
ClfIo~dtld6n PUede prO'WlXaf
lrI:I corlO5l6n eIectroll1lal y 1RI rá¡llda daor.:adad6n
00 lOS conl.:lcm l!lktrtms.

t:::. PRECAUCION
, NlI5lPTle!1a el conector en dmeq¡enle. aIalhoI

Isopropltco o glularaklehldo.

t:::. PRECAUCiÓN
No utlite UIIlIplstotil de aire a.ente paTa seeur
los pm de los c:abIes.

MensaJe PosIblesUU," ""cclone5 'U1let1dn
EITOf:Datlbo~ dllsconectado Dabbox oosCCllCCtado. COI1Iimle la coooxl6n del Databox..

D3t:IlJoxsina~. COnfImo QU'Iel Oatmox ~ flna!fJd1do.

Conerlón Ethernet delldenle. OesCQrlKte y YUe!'n a toI'll:!dar el ablo Elhemel
calMI elhemot eu/\adD. E.lllfI1tle el cabIEl Elhel1llll P2l'll ver al es~ cbfI:ldo.

Cambie el tabIe Elhemol,
SI el problema Pl!f$IS1e. CCJI'II.¡ctecon el ser'I1cto lécnIco
OeEh'a!ds,

EtTOf: SeQUlldo D2btlox SIl ha conectldo un segundo DatIboI: Ocscooedll tlsegundo Dat;bol(.__ o

DIpanel.
SI el 02\.iIbm: esla desconecbdo después
ll(l ~ m ruwo pacienttI y poner el
slstema la cern, ap:wceri un CfTl)fen la
p:.¡talla. SI enIonces R tonllCtlI un
seg¡nm Datlbox, IIlllnl:lr"NuevO
Dlllalx»;" apareceré en la pallUJ'la.

Tabla Em>res del Sistema

Errores y alert • GeNS

PAgIna 11 de 16
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, <, « Pc.tbtM'" «

4c1on';' IIUIP~ :" ~ "~"."77::'...-
l:11OIce¡ GClVS:,pro¡:esallOr ,Erroroe proee¡¡mletlltilH a-. DftCOlll!Cley VWl\f33 _ !I C3ti1l!oe B),WinJioGC.
delneNl l'unclOnilmle!ltD¥Itemo!l'JCOlJedo A¡lagUeYenaembl!l DZ3IlClrpa13reQil••••.e111Uemil.

llel ilS'i!miI. 91el pmlllern;¡pmolde. ~ Cll!'IItI_ tt!a'lIDD
aeEdwilllif;.,

El1tt GeNS: iMSDf .:le tia aeledado Ul o>eIlKlf ~lle qJe &ena uaJo lfIsen:ia"Qe oc El1WaIO!o.-' no ~eaenli! ;¡El»aICi. DHcm~ ~ ~ ••••••y v..m~ HI I~"""e:d01lpM.I~'"
fUnclorUl"",nb hO<lln'l:lb6"1st!I£Dr £! trtan pm;~ aun llttltlI!iIli.
:aIlelCJtí'@. ~~ a WI'l'lf.
flIllClGl'li!l1fmtllInoolmlla C!l ¡litema C3IIWe6~.
!nteml),

SI el pn>!:liemape¡sw.iOOlItI::le eo<llll~lémloo~--.Errmce¡ GeNS: """'PJ"I'be C<lni1l1OMtillelcillllelrlll<li'~. C~ •••WOleylt~aeGC~
13OOIlellltlnce¡ C3t1e pO"51trtan ptni outln ~
de prKlOnaneIUI ,fUr.::illl\.lJ'll,,~1DhtureCID 1Ie1tal! c~eel 6l!l'I;QI'oe GC EdW.m..

g lIeI"l'n¡;~ de GC EOfIMllI;. cambieficarte deGC Eaw3l'll5.
SI el problEm3pelSIQ~.~ oon é1~11!CQ1tO

'fllo::1GmmienlDrJl>!mDIncolJH'tO lleEdWM'li&.
del.I5I1!n',,¡¡,

EmrGC/\lS:~b LI •••••a arterIJln~ e~ ñ!ClJaa~fW'l J:<Kl'lprueboel •••lii!m~ae oc Edvo3lI:IUeiltS!~ ,.,.oI!<lle~- _eIGCOOf\~"- n.,;1> ,1 rn;>'''JJlIoINp",.loo.
ClIMl<ll<!PfIliICndelIClerrtl!-llUron1e com¡MU!tIela l:Ill'o3oe prl!E10l1artefWen lllIiCa*
__ üel1',po. hlpolellil(;rJ.d03.~tln3!JJll3 y~
. Ull'lli!glllD!laela~ltl!mllt'lttElf19CUl!l detllllJ';I r'IIrMlnlNlui.
'nUq¡¡n~é!b_ 1Il!dlkf.Ji>.,...••~alte!lal..,eoU~ •• ~
,bp¡emn ilMlt:3 e; lli!IJUlJalX>m A5egllr_ di! lJ'" _ ~ 1Ih!.d!! r-Jm..n..rt31 ~
XIbprelll!ln lCailollbadtnl~ b>l"- lbrHyl&_<í>p.>5C!H1tlI ~~

.o.segCRiedi! que éllEflliIIlrl»GC BIlRIOi.H1e
, anrreidoC«l el eJe nEbofb!!ro del paelel1le.

I'O:ngaiI cero el iEIIli~ lIe GC ElMJIICiSI el mDlllla
EV1COOp,,,a pooff iI cem el ~ YlMlllqUo!
13COneKlQlff\!dI'ICillcon elmoI\IQf.
~,¡e !le que ~rnangdtO M pm.JOIIeltl! lnl'iadO
yM qll! li bllioade l.awildoe40!ele••• I"lr il>mt!1\Ci.e~

, UlU <l'.IO<b lI"fIe-

; Realoe,... pruoba""onda <:lDlt"adap;T.Iaroil= li, ~ee~delll!ilml>.lle GC oonlllUIEl/lm1.

AlertaGCNS, ~ d",plKlIln '--"•••••••••• ¡:ti'lilOn~K~ ElI3IlleelllSfl!ma4e GC£lL\!3rai _e el"p¡cienre
art""1I!t1er;'~.., lnKUbIe l'JI'ail3lllll'arél GCGelI:lI!M nasoelllllil!lgJ1ttlM p!t!il~..- ~IIaQlv.i dl!-¡:m;l(Irl..-ll'fttel1lu.<:iidl!

.C<ll\IiIde preil:ln MClI!flle ourwne ~'94'.~tna¡J.o:lly~

.demal;¡,o» lIM'¡>O. _alr'l:MlI"OI!iib6 .
..LolnIegl1lladde laltlo-a ~ moor~ ~1JIe e1C3léli!ri1deMIllOeib Il!IlJItIl»llll:itlltltlU:J.
Htj comprotJ'.e~w, ~ de IJII'1Dd.lf¡1:£_ de pHKII\ iD!I'lJIl!EHm
la. p"'.k\n ~otMro ~ !ll'mait"S, ;tU DlteliytllSU'_<Je,~iSlen~_
O!;lp<e5W)nltailtlk;:l dB"ll~ boj"- AiegO'e,¡e de que eII•••rso.r de GC ~_

all""ildo aln el eJe "_!!ro MI paclenla
Poo~ iI cero el RlliCoO"de GC Ed.fa/lll¡ en ~ mmlla-
EV100ll. p:lrga iI ""'" eI~ YWilIIqUe13, OOr>a!X1O'le1b:lllca cm el monlDl
Megt:J:eie lle que el mangutIo oe prnlOn e~ Il'l!IJdor
de""" la bolr;ade uvado ""b! lII!nap:n 10menOi ell.tna--<R_ •••••pIURl:Ide •••:i1 WiId",cIapiIriIanalt!:oorla
~de~llElGUmilIJeGC EdollilltlS.-

Tabla Errores y aJarlas da GCNS

Resolución de problemas de GeNS
;ld:don•• ~ltlIIa "t0

cam¡:.nJebe tl. LIllll.3dei'" mi!lSdilr illi OtrH tle ti
anura '1el pKO DelpadEllle.

Be!\ecI:looe..cempm;i:tlICIIM pl\\6lM" el'll:ilpanl<N de:
mm{) tle Acdon~ lllh"kal;.

Se!JeCCloo~"OaIoi del pacle!1le' ISlla panlana def
miE'fl(J Ccnllglradlin.

LYDJA WEXSELBLATT
FARMACE

M,P. 08464

tGH!hap~t\W(1l"\;Il:1Qf¡
iOOreel6eUl.~~tl~ lI.II<!I~
to-elllSC}

Tabla Resolución da problemas de GCNS

1'(I!lDI" cunlaII

'V:iIDfIn::orrecta delASCde' J!ad1en.le-=.,
l.a~¡¡¡dI! preslIln ;l8M31 ro se plISOi
t:ero i1n1.,,;"'Ia mlll'ln~IUlel oc.

_.
iC"GG
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iEnur Del blllo: oomprueíM! s'omUde~~~ verJll"",, qUi!el c:ooecb: lle! tmnwnr lli!I~
Ia:i CIlM:llcl\!lK del CibIe 00,""""". ftIf! conecboo de mDclll RgISO illICJt¡Je di!t ~,,- RmllbrUmtenlo tll)l;ll'lecto de la 50flIU <lEllDatllKlL

IW'te~lUl~ 0I!5GGlItel:le£lI 00l"iI!cll:lr del ~di!llnyedallo
)'vemlque fltztlill pfiiOesUn~

El1lIrdel 0010:lXmpI1lI!be C'I:lneIlOll allermtmlr ~ eZéler 'Jm'fqlIi! qlJ!! el coneclDrr del te:mnlRor!le cab!ler ftot!
b coneldM 00 ti ~[fj<1o ~MteCl~ 0Cl'll'd.:llII1lU'mono &egOlD:Jlll3lll!'de1lmn1uorMI
ele le~bJr.i 001roté!!r LJ t~fI1ll'!allr.l '-Jll!P-lrle;¡IMIl!tIIlInltl ""''''''e6 de ti1l~ .• 1S'C y". 45 'c.. Com¡lIUebeque la tsnpeB1n~e;¡ IS<!llalla clelrlnl

f\JnClOl'>:lmleoto IIU'lO.rectn ce la 5OI'I(U dd~15-45"C.
de terrflliJiitura !","In!.. (l('l;(:01I€'Cleel OO/'Iel'tOr OOllefl1ll5lOryver1I1que (;11tIltiIl\

plll$ o eElM Mlltio:tl5_

Tabla Problemas y alerlas de TPTD
Errores del teclado numérico

¡

.. ~..- . . .. .
'Menn~ PQslbles tBUns Acciones 8uger1d~s

V;¡lor fuem de rango (xx-yy) EII'aIOf introducido es m<is alto o más Il3jo Mosltado cuillldo el usulIlio Illlrodute un valor fuera de
que el lallgo permitido, rango, El rango se muestra romo parte de la mlJficaOOn

can los valores de.xx e W sustiluklas..

B lIillordelle ser menorque xx El valor Inlmduddo está dentro del tongo, Inlroduzca un valor m.:Is balD.
peto es mayofQUe el va10f milxlmo
configurado como eSl:ala alta, xx es el
valor awcrado.

8 valor debe ser mayor que xx 8valor inlmducido está dentro del rango, Introduzca un valar mas alle.
pero es menO! (¡\le el Va/O( mfnlroo
conllgullldo corno escala bllla lJl es el
valor asociado.

la COfllraseria introducida la contraseña II1lrcduclda es Incorrecta. Introduzca la cootraseii3 conecta.

~~"" ,
Introduzca una hora vánda. La hO!<l in\roduckia no es válida, es ded", Introduzca I:l hoc:! oorredaen el formato da 126 24 horas.

25:1G.

Intrcduzm uM léI:ha válida, la fetha inlrooucida no es válidll, Hdecir, Introdu2ca la f&cha correcta.
33.13,009.

la oora dal>e ser anfeliof J.¡¡ hOla Ifltroducila, romo la calculad"", In!rOduzca una hOm I'lllija. La 110m m:hlm3 se muestra en la
¡¡ hh,mm<:ss,> , '1(, <"mblo es válida pero e5 mul' alta. alflI\glndónllehola adlJlll,loo segundos son~

la hora det>e ser po!<terlor la hOra Introducli:la, cemo el 'l(, c;¡mblll InlroduzCllunal1or.1 válida. La hora mini'na $e muestra 00 b
a hh mm<:ss.> " valOfas, es válida pero S5 mul' baj;¡. ronIiguración de hofa actual los segundos son o¡>dooales.

,
I

Tabla Errores del teclado numérico
Errores y alertas de oximetría

Ac<tD""'lII{IIrkII'
ApagIle y ellde¥liU el oatllJOI paR re5QlI:ilr el ¡Il¡Iema.

e:tmDll!el_O tljlOoo, "'-...
SI ~pr:GI.ma~ ..,._""'" el GorndO ¡e.:""",~-~e"'''''''"'l_"""ner:Io!10,
C_el_OtljlOoo yreea>re.

A£elllfi!l.l_ del>Ci1l!li!IllnI:llIAOt>pIleo.
U!n¡:le loo ~ dol GaUler!moldulO C\lj);Q""'"
iilcaI~~ ~rollO}1lf\il"",",da,,~r;e<3!t
al are y reeillln.
camble el _o Oplkoy n!Ci!III><e.
_tllu¡;oelo;¡leIo! ,1~ qJ!'eGl3<l;>!\iIIlOyll!C&lre.

Vl!n:lqu~.¡¡ueie hay3/1rUl"o:ILt::clO~"'"
v¡[on. sc;'o:¡f.l-..o~, Hby H::l.
VErIIV! lii _ di! """'ILlI ""'ti !'ti}oIIlti.
Otl!n!p uumueslla os laI1Cl<3\ll<IO•••••~Zün!G
_z:i_Ile-S~l..",.llln.

limpie ¡". ~ do! col!lerlIllOl),HO~!ICO eo<1
_lI!lS<Ipro,*"" ~ rolloyunal~d3, d¥lOló-..
aI;Re Yreeillbfe.
~ Yelld..,d. elltll>n!NpMi lellaUl3l el ilUlliL

I

l'tJndoriirlllenID rlOOlfeC!o jJellll(l(lUl)-CQnOJIOiI>t_tI¡lG:»_
eo~!lI!I_lldwo.ll¡ltICo
WI1rulIlO p<K1NlO~o pell:Ul"-
runolorwnlenID I1",,!1MID Rl mf.dulo-c,¡léler .eIOJCIi:l~o <W\a<Io.

1oQI""", ••• SCI'O:!fS\'O:I.' CIDotta
m311m_1l<li.
Ltll:I04K"" lT'e'Jl<l;J~Hbt1c>:lm!ctJ5.

el ""tlr De WIIOiS'o'o, ..-;o:Io •• La
~delir¡r;gcD-99"'"

conector del ~",lml)dUll>l)plIia>
_pcr_ope¡!QQ.
~"""rmdn<lElmodulo-

PctlblM •••••••••

l'Yrn:Ii:nJmlonto •• "" •••• oto del mtA:I LlO-
Emlfdi! Oldmelr.tl: Vilorflle<a

~"""

~'''IIaJ'
Error!le OlClmetrQ:il'mpl!f ••••. ~
~el •••'O

Ermr de ar1In!'lr1a: memoria~,~
Errordi! Or1ffi!trQ: r.J'I!p lI! III

I Tabla Errores y alertas da oJ(ímefrfa
¡

eclaración del fabricante Compatibilidad electromagnéti
,60601-1-2:2001

\utilizar el sistema EV1000 en un entorno electromagnético como

¡

f
¡

3.12.; Gula
Referenc
Se recomi n
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D",cl1pl:lón Longitud

~tte del FllJn.cEV1llOO 12,:UIl,,~
senlOr fl1nac 15111

1I8,111m

MildIllOllp~eDOM:l 11.711
2.fSm

eaDlePVC ,.
>'"

C;¡l1.ed~~ 71SIn
VOllr'l1e'VINIpara EV1!lOO "'=

Tabla lisia de ,accesorios. cables, y sensores necesarios para la conformidad

A ADVERTENCIA
El ~ de ilOOK(JIH. ~ J roblel~m[)li de ICOi
I$peclIlCildcol;f\J~.iIJIllertl3l' I~ ern&lool!'loo ~r
lilllmunlllad oe 1:1platil'OOl'liIEVl00El.

A ADVERTENCIA
El morftDf f)J 1000 ) '!l DablIDJ:EV1000 l'r:IdelIHan
uhl!urw ~ID eDilD'.l1JiCIIi¡:OiJ'JV~ni ¡¡:ll;¡¡¡e &«lrl!
efol;. En l:Ji-()de qlJl!eilll ie3 1l!Oei<r1o.el m:Jr1'!Df
EV1QIlJ YI!IDmoor f)Jl00J lleber.lncon'.rnI;He p•••.
00","110,", que ell\.rlcloo~~to lielOcmwIJ ron l3
oolltgoo¡ClClnLI!llz¡JIliI.

••• ADVERTENCIA
EI3iIen iITl>ft\!Oe~mtlln¡¡¡; Jl3l3 ti pra:tlIGnl\:lEV 1000
rma IIl!lU seAalK niloltlgll:ai1i,ElUiOdel equpo por
~ ce las ampbJdel mnlmai plRtl~ dJll'-_.

GUla y d,¡,cf3raellln dl1 f,abfk:SII'IB:HJ!la!Olltl1!;.lIclromlliJl,maa

Emlal_a COfl1Ol1l'lldad ...."."
Eml&loner.de RF ,,,,., La pli'UlllIma EV1000 usa~dl! RF idopar¡li-U
CISPR 11 ~1iI'ltemrt. Porlcianto, WSenlllDrlK<:le RF roIlJmY

bilJah y el- IlJlIrobiible que pIO'IllqIEIllníEfmreOOL:li-en e.qu1px
~1I'lC4~~

EmI&lDller.d~ flF _o uplilbmrma €Vl!lOOK~aP'R 6lJ tJIiiOen atnlltO&
CISPR 11 ~rmmh~(IIrwameflle iltl ral p!lbJea lIe

EmlilGflK lIanTOllleai _A llaJa leJllOll qtlI! ~ calll'edIlCIll' def;~ru¡kJ& a ~Menlla.

CEI;¡ 1009-3-2

F~etuaa(lMli de t£'I1l;IMIEIllíIiICtle50 "''''''''!le pill]lJli;;o :
CEI 61 OO¡;'J,-3

Tabla Emisiones electromagnéticas j
Instrucciones de uso !
El equipo electromédico debe tratarse con especial precaución en lo relativo a la compatibilidad electromagnética y,
debe instalarse y ponerse en marcha según lo dispuesto en la información de compatibilidad electromagnética que
,e Df,eoe en ,., "g"'ente, labia,. 1

u p::!tttImli EVl!llXlata rY:ll:a:tIJl'iTolAl llilJenm Wcmo ekt:íM.¡¡qM'tl:Dfl'l el ~5ea::<llrolenlJll',~por Rf ltr.IdaitL Par.l1'iIIJII'
di! ....wasl"temten:llIli-elel:lrW..iqlKt:lli. mrtlierg3lM1:l1litarlO3mtft3aw:E! lD6~ patllIN)1JICI4Iei De~ por RF
1~)y13piltJlll:llmlEVl000.WI;l;m> •••••~ ••• Ola:nrtl:lldln,~tipolel'l/lDm:a.malll!_GeI~~~

FlKUlnClJ 1II1lnnlll1l101

EV1000

;..:::/;7//#'
WEXSELBLATT

FARMACÉUTICA
M.P. N° 8464
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LEZ

oc

ECUliCllln. d-{l.2] Xli./1 Il'-]U]12 JI cl-(U] 1 .¡p
Po~ ¡M1Im.lII.alllla DUllntlad~Upatli~ OIabIlCUCYoHIW'J.CIón Ilhl.lnctl cM~
nOlllln.lIIMt lIlinlmllor(W] (lnllroto] Imll!r"") Im.lr"¡

0.01 0.4 0.1 D..2

~I ~1 U U

1 J~ U U
l(l 11 3,a 7;3

~ • 12 n
para _&mISllileIi lI\i potm;f.i m.1lXll:Jlati!! ~~a que 1\0 n!O'!rl!en la ~ pr~ilIeMe,_l3 d~tl.1-c!lOel ~dJdi CIImelro5 {mI~
puede damnlnur II'l!'dlod~ la. ~ci/ln di! 1" oOOJimil~dll!rne. «!Me p ~~ 1:1potellcta maxlitlil deU1d311Ei ~ ~
V:l!!Di(Wl.6egOO el dI!Itr.lnmll~, -
troT" 1;AMIMIil Y 00 M~ ••• 3p~•••li. dl&ta'\Cla1Ie~ ~il el r.arogo lIi!lIeOOi!lW3&mas.rt:l.
NOTA2: El podMe eiW IIrectreei- 00 _ ;;¡pUc¡It»es'""bxto¡; bllllll:t::lCln!'i. Lli plIlFG;l:t::ll\nel
1iIil!l6Oll:klnYI!f Il!ll ~ olljEn y p!~i1i.

Tabla Dislancias de separaci6 ' endadas entra equipos de comunicaci6n por RF por!
\
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~ ~
, < <'< NIValIl:~ ~OGIA ",""f,(J

PRlid)1 <16llliInUnlllalf Ntftl da pRllMllCEI £DE:DI'\-2 CObl'(llln1dad €ntonlll a1".;:lJunogaelll;O: ~Ia

lH«a1ga Eleclrll6l:.a:tlca ,¡,2, ",>15 tvporcontlc!ll n,4,&W Llli!. ~ael[ll; g¡:,llen 'el" de,~ cen""lll
(ESO}CEl61lK1D-4-2

d.K,dtvillare ¡,2:.4.lIlV Q DaI~ ae cer.Mnllla.SIID5WeDU5U1'l
u.~NitklQl; lIe malHlill fil~~OO. LaJlurnM3l1
~1iIlt;;¡ ,~berla _. PDf lb menD&.,del 3a%.

Tranlillorlro5 e1.e<.:b100i <lllV de 1iUmJ~ru de CA No a;lIlGabl!! la CilJldadde I;¡ red deenergta ~ca ,r~" r;a1'J!pli enmJdD~1 lb¡rn la¡; deáer;lI ti<!f ~ !le un ~ comerol'al u
CE161(1OO-.4-4 e"tTiI~~1k! Ito6prtitarl:J oomIln,

a IN de {;OO'jrt6lrtt!le CA ~3m~
t'1lilR:ldDcomún ,

iU Wp;nl!Mai&~lIda i
íE~4e •. Jmetr\'l$

EMrgti _.::;¡ GIl CA ••~tiA il- 1 lV en mad:I _al il-a.S.11V
.¡,'. 21V f!ll'IlQllíOtomlln "'aY ,

\lectdJi de ~ia1d3 lilA," J me1Itl6 OllA ,
SI.dJld¡¡r1pld3 de lEnilón ~5. 4t kV en mooo 4l'l!rmclll ,IlV
CEI610oo-.4-5 ••0.5.41. al\' omlll'OdD(loou)n ••21V

CJ~¡¡,¡;!le le~1l" cS% del Uj (»95% 12 cai:Ia coo «5% del LIt !.JICiddad de la red de eIteIgIa declJ1ca
lIJl1~Me& de lenmn fl!ipoecl:o~ LIt) mI3Ilti! {l,5 tll::tba lWll!!'3 eruae un eniI:mD oomeTaa11l
e ifIll:fn41ClOOKCIll'tl5 llmpltil:allGromiIn. SOlel UElI3flode la
en laos-llfll';Jt;de El'JIrnla .•O%ut{6ll%!Ie ~ eoo~ ""'~ pliltifoom E\I11lOOn~ g'I Idel ~nll¡tto "" $I ••••.gl.a ;¡IIUtl dlr.lnle 5 C1¡jGili ~alI'Inram.lfld'll6oCIaKID..'" ~ rortn i!l'l el '001l1lWm Oilenergta.lie

1
CEI61000.-t-l1 70'11. ti: (JIi'll. Ik' ¡:¡¡.fdil00Il re~ "'''. ~ qlJt Iil ¡':l;J!;l'01"INEVlllOil

recIliiI ilillll181laCfOllG1!~a tuenll! Q llI\1
al Ull ~urante 25 cKfll6. bJtff1a 1M! eIlII!l1JUcan.1J1Lla-

~'" del ut 1..g5% di! c:al:laCCfl .•S% del ut
re&peeto il U" 1lUra11eS ~ ,

Frewenda IMustr.al ,"" 3A'm t.D6 campO!; ~ de U IJeCUeNta ,
de 13trew!nl:I.i lllllJilrlaI l!1lkJ~\r1.:i1dOOm tener lll4i nllteIe!; ~ ,
j5ll.'0lJ lU) de 1rl100a11~lcu de llfIeléumo wmefClai

,
CEI61a1XJ,Wl 1Ihc.¡Htiiliiro oYl'Iltl.

UOtil:utlfli li.1lM&ilIn1M!re<!de CA a:.tu d& t.o3¡':l1c.1d-lW!!lel nM!11le ~,
I

Tabla Inmunidad electromagnética (descarga electrostática, transitorios eléctricos rápidos, subidas rápidas de tensión, caidas de
tensión y campo magnético). 1

Pruob:ld. C£J;1IW1+2 NIYOJ& ...1<"
lMIlJnlll34 HlVIlllla ptUtiWl con1<lmlIl:Iad Enlcma IllM:lnmvign&ttce; f!UIa JillP • ",

l.DO~Ile ~KporRf ~ymo.o!lK
.110d<tleIl uo.:am> ••••.••• Ilii>nmgma ~ ll!-Iol ¡:tala:!DIma.
EV100i1. ~ IntlUlCC<OlillJll3 aslanCli meIlOf 'JI! I:l
~ CillooIa<J¡¡a ~ <lela eCl.lal:l/ln "lJ1I•••• lil
illa _rrt.1 deltrilnmllior.

RF""r<llJ~
CE151!l/lll-.t..¡;

RF""'lWlilCEI,,~ J VIm! Oi , 50 li1l ••vm:s
ill!(l!dHl

Donlle P e~ 13l'<1tencb""'lima & oaIda~tl3n6m~e1I~
(W)~n~1 ~brIc;¥1~<1>1ir.rnm1l"", r 11H tI ~ de
'ep;ua:l!!IlIleClIilIb!I\il3CI3 ef'I _roo; (m).
Las~!le caflllOlleIr.Jnmlli~ ae Rf Tl]oo;.",,"1:Jl1D
~c1l"!arn!no'''' ~~o!Ill:alrl6l11J.'llewn_
1rI!f1Omi¡¡lnIVl!IlIe_m_fllI'!9Odi! 1Je~.l>
Pl.ImI! halH!rln __ 1I>!rQdi! ~ 1l'IMCa:l~ CDIIel
~nf¡tallI:

1
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.Lalnll"u:IXIK"'~c1el•••tr."""1'JIiOfK'l:Oi.lilIes. =o ~""'; l:>:lI'" ~flI"DI_~(I2ILl_ohl"'~Jyl'3l1'"
__ e.. e~ ce i\l'K:IO"'I""'.emlr;l:I ••••• de ",llc>,I,MYFMY__ aelele-. OOMp~1Jenpr!<ledIleO'*:all'lfflle
<lOfIHadlllJll P;¡", ataIllar el al'lJlllO eleclr1Xn3groeliCo1"',",><""10par~SOI'l!i d~ RFlIjlS. R aellen¡ COI'IiI<leIarli poQbalilO lle
rea~Z3l"U'I.i pn¡ell3 ell'~ kI.1lIL SI la __ (le ump:¡ me<l11Uen elll"iJ3' amele hill""'\de lLIrvtl p~ EV10E:O
£x~e el~IWl~Ii<»l'l!llrmI<l3<l<le RF~dil!<lIIe~ a~e,l¡pl¡¡tro""" EV100Jclella;l~J1i1"3 'Ie'lJ\<Oi'
<¡i>eiUl'l.nClOnilmletllCea_. m •••~una iInOOI3Ilaelel fU1e1OO3mlerftJ.(I\II!CIe~na ~ lill\1Ifm-_IliIIN

OOIN>reorlmlJr o .-a&I.illar la ~ EVtl!OO"
~ En el ~ ae fIl!a.Jel'!Wi dI ISO ttuil 80 101Hz.. Iali '"~ de ca._ Ul"mflKlti 1JJEtI/-
troTA 1:A M W;Z y liaD MI1l, "" ",no:> ellifWJO d! lN<lJonc:I•• mas.idO.
troTA2: El poIllII!<llli! 6t:l~ Ij~~ nt>~ ;¡ph::ableI;l!ll toI:t:Jil;US-. lil ~
Pl"" I:J ;m..,rt*:Jn y etl£'1lt\O f<I eotru<:::ons. CC1Wt>6 y poer5CflH.
IKITA3: PtDlem~ OOntrJaescargo! e~cas: eqtJlpOde a- It

Tabla Inmunidad electromagnélica (RF irradiada y
.14.; Eliminación del monitor
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Para evitar contaminar o infectar al personal, el enlorno u otros equipos, asegúrese de que el monitor o los cables
estén desinfectados y descontaminados de forma adecuada antes de eliminarlos, de acuerdo con la legislación
nacional para equipos que contengan piezas eléctricas o electrónicas. En el caso de las piezas y accesorios de un
solo uso, cuando no se especifiquen otros procedimientos, siga las normativas locales con respeclo a la eliminación
de los desechos hospitalarios.

3.16.Especificaciones -Precisión en las mediciones
El sistema EV 1000 mide el gasto cardIaco {Gel y la oximetrfa (Scv02/Sv02) cuando se utiliza con los
sensores FloTrac de Edwards y los catéteres de oximetr!a adecuados.

~iI1rnWo --"C ~"" 1;G-2ll,C liIrIn

ReJlflXlUClllll:la:l 1 ~%-o.1l.hlllrl,fl'l'illDr
1jUI! W<I m:qar_ ..
20 iegmdIlii (lIa5a:la

" -- el'I pre5l/ll1 al1Mal]
Oirl~ten.~fTPTD)

""'" ~"" ~Q.4.1!OO mL

il.eprodUClllMa:l1 di%-4 l1'l.. el Ilaklt ",e
5eifll:i)'lif

F~nctllIe InIEm1ttEnla (iPTOJz._~.~"" 1lHi.0Il0 mL

ReJlflXlUllllllkla:¡1 ri'4-4 tri.. e1lQklf qrtlt'
eamil)'llF

"""''''' .. InlKmlle'lU' (TPTDl
;¡~lUilAl.l(;:¡ln

\coe"«e-~te de ','JI'UClIYI, m!'{[(lO o:m YWre& eletll'OfIh:05

Tabla Parámetros base

Par/lrMIro Eapllctlk:acllln

{;cvo--)S\IO~ RingO ""'."'"~.. Prl!CII;loo ' .t2 •.••a:»-99%•....-
de DXI;J••!lO) FrecuenCIa De U.e9'lrKIOi

aclUaltza<toll

, Prl!i:IsUJI proNlb I!lIlaboo1ta1t1.

Tabla Oximetrla- ,,-"- "- ls--lS"C-- --' <oll,3'C

,,-~ ••••• Q-JIJ "C...,.,."
-""" zl,OS 'C

~ precmM prob3a:ll!lI WlOr.itor».

Tabla TPTD

PIlltFlwrtro --~-,. ifrecuenCla IH I PrDmel!o oe
aCl1J3IlndOn 2ll Eeglllllll&

Tabla Otros parámetros
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-004277-13-1

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos 3TlOlogía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N¡O

.."o ª ,~y de acuerdo con lo solicitado por DCD Products S.R.L., sk
I

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datok

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Plataforma Clínica

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

Monitoreo Fisiológico

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Indicado para pacientes en la unidad de cuidados

críticos, en los que el equilibrio entre el aporte" y el éonsumo de oxígeno, la

función cardíaca, el estado de los fluidos y las resistencias vasculares sistémicas

necesitan una evaluación continua o intermitente. El análisis de la curva de

termodilución en términos de tiempo de tránsito medio y forma se utiliza para

determinar los volúmenes de fluidos intravasculares yextravasculares.

Modelo/s: EV1000A Plataforma EV1000

4



EV1000DB EV1000 Databox .

EV1000M EV1000 Monitor'

EVMBl EV1000 Soporte de monitor

EVDBBl EV1000 Montaje en poste Databox

EVDTH4 EV1000 Portatransductor

Período de vida útil: 10 años

Forma de presentación: Por unidad

Condición 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 elaboración: Fabricante nro. 1, One Edwards Way, Irvine, CA 92614-

5686, Estados Unidos.

Fabricante nro. 2, 5tate Road 402, km 1.4" Industrial Park, Añasco, PR 00610-

1577, Estados Unidos.'

Se extiende a DCD Products S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del

PM-340-93, en la Ciudad de Buenos Aires, a .2.3 ...~~.~..f.º.1.5..., siendo su

vigencia por cinco (5) años a co,-ar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO O 8 ~

c--=____ :::;:----
\ng. f'oG dor ~.e\on.\

•••.om1nls\.'. ..'l:-
•• til.lll.
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