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Minis;%ié?ie Salud DISbGS‘CQQN N° 4 37 O

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMA.T

BUENOS AIRES, () 4 MAYD 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6498-16-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DCD PRODUCTS S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién 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 comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

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

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca EDWARDS LIFESCIENCES, nombre descriptivo PLATAFORMA CLINICA NI y
nombre técnico SISTEMAS DE MONITOREO BIOLOGICO, de acuerdo con lo
solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L.,, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 29°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 y 8 a 31 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-151, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-6498-16-2

DISPOSICION No°

MQ 4370
/1/\

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacional
A NM.A.T.
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Plataforma Clinica NI

DCD PROYECTO DE ROTULO — Anexo lI.B
PRODUCTS S.R.L.
Importado por: (*) Fabricante:

Edwards Lifesciences AG
Parque Industrial Itabo, Km 18.5 Carr. Sanchez
Haina, San Cristébal, Republica Dominicana
Fabricante:
Edwards Lifesciences, LLC
One Edwards Way, Irvine, CA Estados Unidos 92614

Plataforma Clinica NI
Edwards Lifesciences

Ref: Serie: (W‘q

AN L

Condiciones ambientales de almacenamiento: entre 0 y 45 °C

Directora Técnica: (**)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-340-151

(*) Datos del Importador:

1- DCD Products SRL

Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

2- DCD Products SRL

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

Ruta Nacional N2 2, Km 39, Frac. XIV, Parc. 2, Partido de Berazategui, Provincia de Buenos Aires,
Argentina

(**) Directoras Técnicas:
1- Farmacéutica Karina Rodriguez,. M.N. 16990
2- Farmacéutica Maria Eugenia Varela, M.P. 20725

3- Farm}c{utica Maria Adela O'Donnell Delgado, Mat. M.P. 13918
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Plataforma Clinica NI (
PROYECTO DE ROTULO ACCESORIOS — Anexo l11.B

Importado por; (*)

Fabricante;

Edwards Lifesciences, LLC

One Edwards Way, Irvine, CA Estados Unidos 92614

Ref:

Accesorios para Plataforma Clinica NI

A

Condiciones ambientales de almacenamiento: entre 0 y 45 °C

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

(*) Datos del Importador:

1- DCD Products SRL

Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

2- DCD Products SRL

Lartigau 1152/ (1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As., Argentina

3- DCD Products SRL

Ruta Nacional N2 2, Km 39, Frac. XIV, Parc. 2, Partido de Berazategui, Provincia de Buenos Aires,

Argentina

(**) Directoras Técnicas:

1- Farmacéutica Karina Rodriguez,. M.N. 16990
2- Farmacéutica Maria Eugenia Varela, M.P. 20725

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

2

Fabricante:

Edwards Lifesciences AG

Parque Industrial Itabo, Km 18.5 Carr. Sanchez
Haina, San Cristébal, Republica Dominicana

Edwards Lifesciences

Serie: r‘*’”

Directora Técnica: (**)

Autorizado por la ANMAT PM-340-151
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Plataforma Clinica NI

DCD INSTRUCCIONES DE USO - Anexo II.B
PRODUCTS S.R.L.
Importado por: (*) Fabricante:
Edwards Lifesciences AG
Fabricante: Parque Industrial Itabo, Km 18.5 Carr.
Edwards Lifesciences, LL.C Sanchez Haina, San Cristébal, Republica
One Edwards Way, Irvine, CA Estados Dominicana

Unidos 92614

Plataforma Clinica NI
Edwards Lifesciences

2

A Lea atentamente las instrucciones de uso

Condiciones ambientales de almacenamiento: entre 0 y 45 °C

Directora Técnica: (**)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-340-151
(*) Datos del Importador:
1- DCD Products SRL
Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.
2- DCD Products SRL
Lartigau 1152/ (1875) Wilde/ Avellaneda/Pcia. Bs. As., Argentina
3- DCD Products SRL

Ruta Nacional N2 2, Km 39, Frac. XIV, Parc. 2, Partido de Berazategui, Provincia de Buenos Aires, Argentina

(**) Directoras Técnicas:
1- Farmacéutica Karina Rodriguez,. M.N. 16990
2- Farmaggutica Maria Eugenia Varela, M.P. 20725

3- Farrfladfutica Maria Adela O'Donnell Delgado, Mat. M.P. 13918
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Plataforma Clinica NI
. . INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lIl.B

PRODUCTS S.A.Q

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

posibles efectos secundarios no deseados;

Caracteristicas:

La Plataforma Clinica EV1000 NI (EV1000NI) y sus accesorios son un sistema de supervision que
exhibe los pardmetros hemodinamicos derivados de medicién no invasiva continua con forma de
onda de presion arterial. El sistema EV1000NI asiste al clinico en evaluar el estado fisiologico del
paciente y soporta las decisiones clinicas relacionadas al optimizacién hemodinamica. Las
mediciones continuas clave incluyen presiéon Sistolica (SIS), presion Diastélica (DIA), Presion
Arterial Media (PAM). Los parametros hemodinamicos, incluyendo el Gasto Cardiaco (GC) (CO),
indice Cardiaco (IC) (C/), Volumen Sistélico (VS) (SV), Indice de Volumen Sistolico (IVS) (SV) y
Variacion de Volumen Sistdlico (VVS) (SVV) se calculan utilizando el método de contorno de pulso.
La Resistencia Vascular Sistémica (RVS) (SVR) y el Indice de Resistencia Vascular Sistémica
(IRVS) (SV)) también pueden calcularse después de las entradas manualmente del usuario un
valor de Presion Venosa Central (PVC) (CVA). La plataforma clinica EV1000 NI (EV1000NI)
consiste del monitor EV1000 (EV1000M), la Unidad de la Bomba EV1000 NI (EVPMP), Controlador
de Presion (CP2 o CP2K), Sensor de Referencia de Corazdn (EVSRC) (EVHRS), y el Manguito de
Dedo ClearSightTM (CSCS, CSCM, CSCL).

Indicacion de uso:

La plataforma clinica EV1000 NI y los manguitos para dedo ClearSightTM estan indicados para
pacientes de mas de 18 afios de edad para los que el equilibrio entre la funcién cardiaca, el estado
de los fluidos y la resistencia vascular debe analizarse de forma continua. Asimismo, el sistema no
invasivo esta indicado para utilizarse en pacientes con enfermedades concurrentes para las que se
desea una optimizacién hemodinamica y las mediciones invasivas son complicadas. La plataforma
clinica EV1000 NI y los manguitos para dedo ClearSightTM miden de forma no invasiva la presién

sanguinea y los parametros hemodinamicos asociados.

Precauciones y Advertencias

La plataforma clinica NI EV1000 esta disefada para su uso exclusivo como elemento auxiliar en la
evaluacioh del paciente. Este instrumento debe utilizarse junto con un monitor fisiologico de

cabecera |§ifla precision de cualquier lectura es cuestionable, compruebe primero los signos vitales

Pag. 2 de 24
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Plataforma Clinica NI
DCD INSTRUCCIONES DE USO — Anexo II.B

PRODUCIS SR L

El uso de la plataforma clinica NI EV1000 queda restringido a un paciente cada vez.
No se permite ninguna modificacion de la plataforma clinica NI EV1000.

NI EV1000 en presencia de una mezcla de anestésico inflamable con aire, oxigeno u éxido
nitroso.

No utilice cables alargadores ni ladrones para conectar la Unidad de bomba a una red de CA.
Utilice anicamente el cable de alimentacion proporcionado y no otros cables de alimentacién
desmontables.

Para efectuar monitorizaciones no invasivas, la Unidad de bomba debe alimentar el monitor
EV1000 a través del cable de alimentacion EV1000 NI.

Peligro de descarga: No intente conectar/desconectar los cables del sistema con las manos
himedas. Asegurese de tener las manos secas antes de desconectar los cables del sistema.

Utilice solo manguitos para dedo ClearSight, el sensor de referencia del corazén y otros
accesorios, cables y componentes del sistema EV1000 no invasivo suministrados vy
etiquetados por Edwards. El uso

de otros accesorios, cables o componentes podria afectar a la seguridad del paciente y a la
precision de la medicion.

El uso de accesorios, sensores y cables diferentes a los especificados podria conllevar un
aumento de las emisiones electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad
electromagnética.

La plataforma clinica EV1000 NI cumple los requisitos de la IEC 60601-1:2005 para las
configuraciones del sistema descritas en este manual. La conexion de equipos externos o la
configuracion del sistema de una forma distinta a la que se describe en este manual podrian
no cumplir este estandar.

No utilice el cable Ethernet para conectar nada a la Unidad de bomba que no sea el monitor.

Todo el equipo IEC/EN 60950 de marcas distintas a Edwards, incluidas las impresoras,
debera colocarse a un minimo de 1,5 metros de la cama del paciente, de la mesa del
quiréfano y de las personas en contacto con el paciente.

No obstruya las aperturas de ventilacion de la plataforma clinica NI EV1000

Asegurese de que la plataforma clinica NI EV1000 esté montada de forma segura y de que
todos los cables y cables auxiliares estén dispuestos de forma adecuada para minimizar los
riesgos de dafios a los pacientes, los usuarios o el equipo. Consulte las instrucciones sobre
una configuracién adecuada.

El monitor debe colg¢carse en una posicion vertical para garantizar la proteccién frente a la
entrada de fluidos IPK1

La Unidad de bom

colocarse en una posicién vertical para garantizar la proteccion
frente a la entrada IR4

A O.‘i 7ALEZ Pag. 3de 24




Plataforma Clinica NI
DCD INSTRUCCIONES DE USO — Anexo lil.B

PRODUCIS SR

No coloque la Unidad de bomba de modo que sea dificil desconectar el cable de alimentacién
de la red.

Los componentes no indicados como PIEZAS APLICADAS no deben situarse en lugares
donde el paciente pueda entrar en contacto con ellos.

No aplique los manguitos para dedo ClearSight en una mano o dedo cuando exista una
constriccion externa (que puede impedir la circulaciéon hacia la mano o dedo).

Las alarmas fisiolégicas visuales y sonoras solo se activan si el parametro esta seleccionado
y se muestra en las pantallas como un parametro clave (1-4 parametros). Si un parametro no
esta seleccionado y se muestra como un parametro clave, las alarmas fisiolégicas sonoras se
silencian.

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

Cree un Nuevo paciente o elimine el perfil de datos del paciente cada vez que se conecte un
paciente nuevo con la plataforma clinica NI EV1000. De lo contrario, podrian aparecer datos
del paciente anterior en el historial.

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

Asegurese de que el volumen de las alarmas se establezca en un nivel que permita la
monitorizacion adecuada de estas. De lo contrario, la seguridad del paciente podria verse
comprometida.

No esterilice ningin componente del sistema no invasivo EV1000. El sistema no invasivo
EV1000 se suministra sin esterilizar

Consulte las instrucciones de limpieza. No desinfecte el instrumento mediante autoclave ni gas
Consuite las instrucciones proporcionadas con cada accesorio para conocer las instrucciones
especificas sobre su colocacién y uso, y para conocer las ADVERTENCIAS, AVISOS y

especificaciones relevantes.

No utilice componentes/sensores dafiados ni componentes/sensores con contactos eléctricos
expuestos para evitar descargas al paciente o al usuario.

Los componentes de monitorizacién del sistema no invasivo EV1000 no son a prueba de
desfibrilacién. Desconecte el sistema antes de Ia desfibrilacion.

No toque los conectores del sistema de la plataforma clinica NI EV1000 y al paciente al mismo
tiempo.

Retire siempre los sensores y componentes del sistema no invasivo EV1000 del paciente, y
desconecte el\paciente por completo del instrumento antes de bafarlo.

No apriete en|ekceso la banda del controlador de presiones o los manguitos para dedo
ClearSight.

DANIEL - TNZALEZ Pag. 4 de 24
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Plataforma Clinica NI
. . INSTRUCCIONES DE USO - Anexo liIl.B

PRODUCTS S.RL

No aplique el manguito para dedo ClearSight ni el controlador de presiones sobre piel con
lesiones, ya que esto podria agravar las lesiones.

Si se efectua la medicién en un dedo de forma contraria a las instrucciones de uso, el paciente
puede sufrir molestias o lesiones leves

Para reducir el riesgo de irritacion en la piel y dafios tisulares, no monitorice de forma continua
durante mas de 8 horas en un unico dedo. Para seguir monitorizando, aplique el manguito
para dedo ClearSight en otro dedo o utilice dos manguitos para dedo para medir durante mas
de 8 horas

No utilice dos manguitos para dedo ClearSight de forma simultanea en el mismo dedo.

Si esta usando el instrumento durante la radiacién de cuerpo completo, mantenga todos los
componentes de monitorizacién del sistema no invasivo EV1000 fuera del campo de radiacion.
Si un componente de monitorizaciéon se expone a la radiacién, es posible que las lecturas
resulten afectadas.

Campos magnéticos fuertes pueden provocar un funcionamiento incorrecto del instrumento,
asi como quemaduras al paciente. No utilice e! instrumento durante las exploraciones para la
toma de imégenes mediante resonancia magnética (IRM). Una corriente inducida puede
provocar quemaduras. El dispositivo puede afectar a la imagen de RM y la unidad de IRM
puede afectar a la precisiéon de la medicién

No utilice la plataforma clinica NI EV1000 como monitor de la frecuencia cardiaca
ADVERTENCIA

La sefial de salida analégica de la plataforma clinica NI EV1000 experimentara breves
interrupciones debido a Physiocal, que se mostrara en el monitor de cabecera del paciente

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

La alimentacién de la EV1000 Databox y del monitor EV1000 debe suministrarse a través de
la misma Unidad de bomba si se utilizan tecnologias minimamente invasivas y no invasivas
integradas para la monitorizacién de pacientes.

La plataforma clinica NI EV1000, los cables y los sensores no contienen piezas que pueda

reparar el usuario. Si retira el protector o desmonta alguna pieza, se expondra a tensiones
peligrosas.

Peligro de descarga o incendio. No sumerja el monitor EV1000, la Unidad de bomba, el
controlador de presiones ni los cables en ninguna solucion liquida. No permita que ningin
fluido entre en el instrumento.

NO:

® permita gye ningun liquido entre en contacto con el conector de alimentacién;

Pag. 5 de 24
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Plataforma Clinica NI
DCD INSTRUCCIONES DE USO — Anexo II1.B

PRODUCTS SA.L

\

algun liquido entra en contacto con alguno de los elementos anteriormente mencionados, NO
intente utilizar la plataforma. Desconecte la alimentacién de forma inmediata y liame al
departamento de Biomedicina o a su representante local de Edwards.

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a

fin de tener una combinacion segura;

La plataforma clinica EV1000 NI (EV1000NI) consiste del monitor EV1000 (EV1000M), la
Unidad de la Bomba EV1000 NI (EVPMP), Controlador de Presioén (CP2 o CP2K), Sensor de
Referencia de Corazéon (EVSRC) (EVHRS), y el Manguito de Dedo ClearSight™ (CSCS,
CSCM, CSCL).

1.1 Manguito de Dedo ClearSight

El Manguito de Dedo ClearSight incluye un sensor pletismoégrafo integral para medir de
manera no invasiva la presiéon sanguinea arterial del dedo continua utilizando los métodos de
Abrazadera Volume Clamp and Physiocal™. La forma de onda arterial braquial se reconstruye
de las pulsaciones de presion sanguinea del dedo medidas para supervisar las presiones
Sistdlicas (SYS), Diastélicas (DIA) y presion Arterial Media (PAM) (MAP).

El Manguito de Dedo consiste de los siguientes componentes: una vejiga de presidn
sanguinea inflable, una luz infrarroja y un diodo receptor.

El transmisor de infrarrojos y el diodo receptor funcionan juntos para medir continuamente el
volumen cambiante de las arterias, el cual pulsa al mismo ritmo del corazon.

Al ejercer presion sobre el dedo utilizando la vejiga inflable, el manguito del dedo
continuamente se ajusta hasta que las arterias y la vejiga sean iguales en presion y las
arterias ya no pulsen. El volumen de las arterias en este punto se refiere en cuanto al volumen
descargado.

Este proceso de medir y mantener las arterias a cierto volumen se le llama método de
abrazadera de volumen, el cual consiste de dos procesos: fisico y de bucle de abrazadera de
volumen.

1.2 Sensor de Referencia del Corazén

Con objeto de medir y exhibir la presioén sanguinea correctamente, las mediciones deben de
hacerse a nivel del corazén. Ya que el manguito del dedo es un dedo, el Sensor de Referencia
del Corazén (SRC) (HRS) automaticamente compensa los cambios de presion hidrostatica
debido a diferencias entre la medicion (Dedo) y el nivel de referencia (Corazén). Por lo tanto,
permite el libre moyimiento de las manos.

El SRC (HRS) es
presion y un tubo
del Manguito del

lleno de liquido y contiene un conector que conecta al controlador de
ta anexo al nivel del corazén y el otro terminando esta anexo en el nivel

DANIELIA. GOl;:IZALEZ QM@%)&C@
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Plataforma Clinica NI
DCD INSTRUCCIONES DE USO - Anexo lI.B

1.3 Controlador de Presién y Kit de controlador de Presion (PC2K):

El Controlador de Presién se utiliza en la mufieca de paciente y contiene hasta dos Manguitos
de Dedo y el Sensor de Referencia del Corazén. Cuando los dos Manguitos de Dedo se
utilizan el Controlador de Presién automaticamente conmuta entre los Manguitos de Dedo a
intervalos regulares de una hora. En general, un manguito esta presurizado y activo en la
medicién, el otro manguito esta desinflado e inactivo. Sélo durante la conmutacion de dedo,
ambos manguitos simultdneamente estan activos durante unos cuantos minutos.

El Controlador de Presién no esta tocando la mufieca, ya que se utiliza banda de mufieca, la
cual contiene un marco de montaje, en la cual a la unidad de la mufieca se le puede dar un
chasquido. ‘

1.4 Unidad de la Bomba (EVPMP):

La Unidad de la Bomba contiene la alimentacién de energia y proporciona energia al panel PC
y la caja de datos conectada opcionalmente.

La Unidad de la Bomba tiene las siguientes funciones: generacién de presion de aire, interfaz
de datos y energia con el panel/monitor, que muestra las sefiales medidas y la interfaz de uso,
una interfaz de seftal con un monitor de paciente con objeto de que continua forma de onda de
presion sanguinea no invasiva puede volverse disponible en el monitor del paciente, como si
una linea arterial invasiva se utiliza con un transductor de presion desechable. La Unidad de la
Bomba se conecta al controlador de presién via un cable de unidad de mufieca.

1.5 Panel / Monitor EV1000 (EV1000M):

El Panel/ Monitor del EV1000 recibe energia eléctrica y datos de medicion de la Unidad de la
Bomba.

Una conexién 6ptima puede crearse para una Caja de Datos EV1000 clasica para
proporcionar mediciones hemodinamicas invasivas minimas vy transpulmonares. El
panel/monitor EV1000 exhibe los valores medidos en varias pantallas distintas y proporciona
al usuario la interfaz para la entrada de datos y configuracién del sistema. Adicionalmente, el
panel CP (PC) proporciona la interfaz de comunicacion a los dispositivos externos como los
monitores de paciente o sistemas de documentacion electrénica.
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A continuacion esta 13 foto del EV1000 Nt y Accesorios.

Monitor EV1000

Unidad de la
Bomba EV1000 l
- .
a
""“*”“ Sensor de Referencia del Corazén (SRC)
N : B ] \ ‘
Controlador de Presion Manguitos Dedo ClearSight™

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

Conexion del Sensor de referencia del corazén al controlador de presién:
1. Conecte el Sensor de referencia del corazén al controlador de presion (fig. 2).

Puesta a cero del Sensor de referencia del corazén Antes de cada medicidn, debe ponerse a
cero el Sensor de referencia del corazon.

2. En el Monitor EV1000, vaya a la pantalla Zero & Waveform tocando el botén Clinical Actions
y, a continuacién, Zero & Waveform.

3. Alinee verticalmente los dos extremos del Sensor de referencia del corazén (fig. 3) y toque
el botdn de puesta a cero - 0 - (fig. 4).

NOTA: mantenga ambos extremos del Sensor de referencia del corazén alineados
verticalmente hasta que el procedimiento de puesta a cero haya terminado.

Conexion del Sensor de referencia del corazén al paciente

4. Conecte el extremo para el dedo del Sensor de referencia del corazén a un Gnico manguito
para dedo ClearSight (fig. 5).

5. Conecte el extre el corazén del Sensor de referencia del corazén al paciente en el
eje flebostatico (fig//6), nivelandolo mediante una almohadilla dérmica HRS (fig. 7) o una
pinza.
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Conexién de Unidad de la Bomba (EVPMP):

Diagrama de conexién
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Plataforma dimica F¥1000 K: Nimero de modelo:
A | Monitor EY1000 EY 100004
B | Pump-Unit EV1000 EVPMP
{ | Controlador de presion P2
D | Manguito para dedo (JearSight (5C5 CSCM 7 (SO
E | Sensor de referencia del corazon EVHRS
F | Cable Ethemet EV1000 EVEGFT S EVEQI2FT
G | Cable de alimentacién EY 1000 NI EYNIPCL3 / EVRIRCL2
H | Cable de alimentacion a la red .
Conexién a un monitor:
| | Cable adaptador EV1000 N para el monitor del | EVPMAC
paciente
J | Cable del monitor del paciente -
" Cable de alimentacion especifico de cada pais
** Pongase en contacto con su representante nacional de Edwards Lifesciences

Instalacion Manguito para dedo ClearSight:

Despliegue la portada de estas instrucciones de uso para mostrar las figuras correspondientes
a cada instruccion.

Seleccion del dedo

1. Seleccione el dedo corazén, anular o indice. Nota: no aplique el manguito en el pulgar ni en
un dedo con fracturas previas.

Definicion de la talla del manguito
2. Coloque un calibrador del manguito para dedo ClearSight alrededor de la falange media del
dedo, introduciendo por la ranura el extremo mas delgado, que dispone de un cédigo de

colores, y tirando de este hasta que ajuste firmemente (fig. 1).

3. La flecha negra indica cual es la talla de manguito adecuada (fig. 2). E! color indicado le
permite elegir la talla de manguito correcta.

Aplicacién del manguito

4. Abra el manguito y coloque el dedo entre las lineas, de forma que el manguito quede
centrado entre las articulaciones (fig. 3).

5. Pase con cuidado el cable del manguito entre dos dedos hasta el otro lado (dorso) de la
mano (fig. 3).

6. Coloque el manguito firmemente alrededor del dedo. Aseglrese de haber elegido la talla
correcta, comprobando que el borde final queda dentro de la zona verde del manguito cuando
este se aprieta firmgmente (fig. 4). NOTA: no gire el manguito una vez aplicado (fig. 5).

7. Conecte el manguito al controlador de presion (fig. 6).
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Mantenimiento:

La plataforma clinica EV1000 NI no contiene piezas que pueda reparar el usuario y solo pueden
repararla representantes cualificados del servicio técnico.

Se recomienda realizar una comprobacién anual de la calibracion de la presion y enviar la
plataforma clinica EV1000 NI a un centro de servicio técnico de Edwards cualificado para las
comprobaciones de servicio rutinarias y de mantenimiento preventivo cada dos afos. Para obtener

mas informacién, pdngase en contacto con el representante local de Edwards Lifesciences.

3.5. La informacién dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico;

No aplica. Producto no implantable.

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No aplica.

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

corresponde la indjcacion de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No aplica. El prodycto y accesorios, no vienen estériles.
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizaciéon si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier

limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

Limpieza de la plataforma clinica EV1000NI:

Limpie cualquier superficie expuesta de la plataforma clinica EV1000NI con un pafio humedecido
con cualquiera de los limpiadores y desinfectantes siguientes.

« Solucién de alcohol isopropilico al 70 %

« Solucién acuosa de hipoclorito de sodio al 10 %

El manguito para dedo ClearSight esta disefado para utilizarse solo en un (nico paciente. No

intente limpiar y reutilizar un manguito para dedo ClearSight en mas de un paciente.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes
de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

Este esta desarrollado en los ptos. 3.4y 3.9

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacion debe ser descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;
1- Resoluciones de problemas para Unidad de la Bomba (EVPMP):

DCD PRODUCKS S.R.L.
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Condicion | Color | Patron de luces Accién sugerida

© LuZ DE ALERTA DE LA PUMP-UNIT

Sin alarma Sin luz APAGADO fijo Ninguna

Alarma. error grave detectadoc en la Rojo ENCENDIDO/ Corte {3 alimentacién desconectando e cable .
Pump-Unit. APAGADO parpadeante | principal de alimentacion. El sistema se apagara

en unos segundos. Desconacte y vusiva a conectar
todos los cables, y vuelva a encender al sistema con
el hotén del monitor.

Si el problema persiste. comunigquese con &l $ervicio
técnico de Edwards

@ LuZ DE ESTADO DE LA COMUNICACION ETHERNET

Sin conexion Ethemet Sin uz APAGADO fijo Conecte ia Pump-Unit al monitor con el cable Ethemst.

Comunicacién Ethernet activa Verde ENCENDIDO fijo Ninguna

Error de comunicacion Ethemet Ambar ENCENDIDO/ Compruebe las conexiones Ethemnet. Si el problema
APAGADO parpadeante | persiste, comuniquese con el servicio técnico de

Edwarads.

@ LuZ DE ESTADO DE LA ALIMENTACION DE LA BATERIA

Bateria cargada Verde ENCENDIDO fijo Ninguna

Bateria carganao Verde ENCENDIDOY Ninguna
APAGADOC atenuado

Carga de la bateria baja Ambar ENCENDIDQ fijo Conecte el cable principal de alimentacion para

cargar la bateria.

Condicién Color Patron de luces Accion sugerida

Carga de la bateria muy baja Ambar ENCENDIDO/ Conecte el cable de alimentacion principal para cargar
APAGADO parpadeante 1a bateria. Si e! sistema no estd enchufado a 1a red

eléctrica, se apagara al cabo de un minuto.

Mientras esta enchufado a Ia red eléctnea,

1a bateria no se carga lo suficiente para pgrmitir

el funcionamiento con su alimentacion. Mantenga

el sistema enchufado a 1a red eléctrica para cargaria.

@ LuZ DE ESTADO DE LA ALIMENTACION DE CA

Red eléctnica de CA enchufada Verde ENCENDIDO fijo Ninguna

Red eléctrica de CA desenchufada Sin luz APAGADO fijo Ninguna

® LUZDEESTADO DEL MONITOR

Alimentacion del monitor ENCENDIDA Verde ENCENDIDO fio Ninguna

Monitor en EN ESPERA Ambar ENCENDIDO fijo Espere a que el monitor arranque.
Alimentacion del monttor APAGADA Sin luz APAGADO fijo Ninguna

2- Resoluciones de problemas para Controlador de Presion y Kit de controlado

Presion (PC2K):

Manguito para dedo
Clear3ight conectado

Condicién | Color I Patrén de luces | Accion sugerida

LU2 DE ESTADO DEL MANGUITO PARA DEDO

Sin manguito paradedo | Sin uz APAGADO fijo Ninguna

ClearSight conectado

Manguito para dedo Verde ENCENDIDO fijo Ninguna. E! sistema estd listo para iniciar una medicion

ClearSight conectado

Monitorizacion activa Verde ENCENDIDOYAPAGADO | Ninguna. Ef manguito para dedo ClearSight estd monitorizangc
parpadeante de forma activa.

Manguito para dedo Ambar ENCENDIDOJAPAGADC | Compruebe que se ha utilizado un manguito para gedo de Edwards.

g::crﬁl'g';;w”ec‘ado parpadeante Desconecte y vuelva a conectar el manguito para dedo ClearSight

Sustituya el manguito para dedo por un manguitc para dedo
de Edwards onginal.

Reinicie 12 medicion.

DANIE

ey X

A. GONZALEZ

RENTE
RDUCTS SRL. »

caducado : ' '
NO se ha conectado Si el probiema persiste. comuniquese Con & Servicio tecnicy de
ningun manguito para \ Edwards.
dedo de Eawards , [\
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PRODUCIS S.A.L
Condicién Color Patron de luces Accion sugerida
No se ha conectado Sin luz APAGADO fijo Compruebe que se ha utiizado un manguito para dedo de Edwards
ningun manguito para Desconecte y vuelva a conectar el mangito para dedo ClearSight.

dedo de Edwards )
Sustituya e! manguito para dedo por un manguito ge Eawards original.

Reinicie la medicion.
Si el problema persiste, comuniquese con e servicio téenico de

Edwards.
LUZ DE ESTADO DEL SENSOR DE REFERENCIA DEL CORAZON
NO hay un sensor de Sin luz APAGADO fijo Ninguna
referencia del corazén
conectado
Sensor de referencia Verde ENCENDIDO fijo Ninguna. El sistema esta listo para miciar una medicion.
del corazon tonectado
Sensor de referencia Ambar | ENCENDIDO/APAGADO | Compruebe que se ha utilizado un sensor de referencia del corazon
del corazén conectado parpadeante de Edwards.
defectuoso Desconecte y vuetva a conectar ef sensor de referencia del corazén
No se na detectado : EV1000.
ningun sensor de Sustituya el sensor de referencia del corazon por un sensor de
referencia del corazén referencia det corazon onginal.
de Edwards

Reinicie la medicién. . .
Si el problema persiste, comuniquese con el servicio técnico de
Edwards.

3- Resoluciones de problemas para Manguito de Dedo ClearSight:

Mensaje Posibles causas Acciones sugeridas
Error: Manguito para dedo n® 1 Detectado Manguito para dedo n® 1 Compruebe que se ha utilizado un Manguito para dedo
conectado no valido de marca distinta a Edwards. de Edwards.
Mangurto para dedo n® 1 conectado Desconecte y vuelva a conectar Manguito para dedo n® 1
defectuoso. de Edwards

Sustituya Mangurto para dedo n® 1 por un Manguito
auténtico ge Edwartds.

Reinicie medicion.

Si el problema persiste, comuniguese con el servicio
técnico de Edwards.

Error: Manguito para dedo n® 2 Detectado Manguitc para dedo n® 2 Compruebe que s& ha utilizado un Manguito para aedo
conectado no vdlido de marca distinta a Edwards. de Edwards.
Manguito para dedo n° 2 conectado Desconecte y vuetva a conectar Manguito para dedo n° 2
defectuoso. de Edwards.

Sustituya Manguito para dedo n® 2 por un Manguito
auténtico de Edwards.

Reinicie medicion.

Si el problema persiste, comuniquese con el servicio
técnico de Edwards

Error. Manguito para dedo Uno o vanos manguitos para dedo Desconecte los Manguitos para dedo de Edwards
desconectado conectados anteriormente no detectados. y vuelva a conectarlos.

Sustituya los Manguitos para dedo.
Reinicie medicion.

Error: Error en mangutto para Manguito para dedo n° 1 defectuoso. Desconecte y vueiva a conectar Manguito para dedo n® 1
dedon® 1 Conexion deficiente entre Mangurto para | de Edwards.
dedo n°® 1 y Controlador de Presiones. Sustituya Manguito para dedo n° 1.

Reinicie medicion.
Si el problema persiste, comuniquese con el servicio
técnico de Edwards.
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Error en manguito para
dedon® 2

Manguito para dedo n° 2 defectuoso.
Coneyibn deficiente entre manguito para
dedo n° 2 y controlador de Presiones.

Desconecte y vuelva a conectar Mangudlo para dedo n® 2
de Edwards

Sustituya Manguito para dedo n® 2.

Reinicie mediciéon

Si el problema persiste. comuniquese con el servicio
técnico de Edwards.

Alerta: Manguito para dedo n°® 1
caduca en menos de < 5 minutos

Manguito para dedo n° 1 préximo a la
duracion maxima de uso

Sustituya el manguito para dedo n® 1 para garantizar una
medicion constante.

Alenta: Manguito n® 1 caducado.

Manguito para dedo n°® 1 ha superado la
duracion maxima de uso

Sustituya Manguito n® 1
Reinicie medicion.

Error: Manguito n® 1 caducado.
Sustituya el manguito

Manguito para dedo n® 1 ha superado la
duracion maxima de uso

Sustituya Manguito n°® 1.
Rainicie medicion

Alerta: Manguito para dedo n®2
£aduca en menos de 5 minutos

Manguito para dedo n° 2 proximo a la
duracion maxima de uso

Sustituya el Manguito para dedo n® 2 para garantizar una
medicion ininterrumpida.

Aterta: Manguito para dedo n® 2
caducado

Manguito para dedo n° 2 ha superado 1a
duracién maxima de uso

Sustituya Manguito n® 2.
Reinicie medicion.

Error: Manguito n® 2 caducado
Sustituya el manguito

Manguito para dedo n° 2 ha superado la
duraciéon maxima de uso.

Sustituya Manguito n® 2.
Retnicle medicion.

Errof: La monitonzacion con
manguito unico para gedo
acumulada ha alcanzado
duracidn limite

El tiempo de medicién acumuiativa en
el mismo dedo ha superado la duracion
maxima de 8 horas.

Retire e! manguito del dedo.

Cologque el manguito en otro dedo y presione Continuar
en 1a ventana emergente.

Reinicie la medicion

Error: Compruebe conexién
HRS.

Conexion HRS no detectada.

Desconecte y vuelva a conectar el HRS de Edwargs.
Sustituya el HRS.

Ajerta: HRS fuera de rango

HRS no puesto a cero de manera
adecuada.

La medicion del HRS supera el limite
permitido.

HRS retirado del manguito para dedo

o del eje flebostitico.
HRS defectuoso.

Vuelva a poner a cero el HRS.

Compruebe la colocacion del HRS: gl sensor del dedo

debe estar acoplado al manguito para dedo y el sensor
del corazén debe estar colocado en el eje fishostatico.

Sustituya el HRS.

Reinicie I3 medicién

Error: HRS fuera de rango

La desviacion de presion del HRS ha
excedido el limite durante el proceso
de puesta a cero.

HRS defectuosn.

Alinee verticalmente los dos extremos del HRS y vueiva
a realizar la puesta a cerp.

Sustituya HRS.

Si el problema persiste. comuniquese con el servicio
técnico de Edwards.

Error: HRS caducado. Sustituya
el HRS.

HRS ha caducado, ya que se ha superado
su vida Gtil.

Desconecte y vuelva a conectar el HRS de Edwards.
Sustituya el HRS.

Reinicie 1a medicion.

Si el problema persiste. comuniquese con el servicio
técnico de Edwards.

Error: HRS conectado no valido

Se ha detectado HRS de marca distinta a
Edwards.
HRS defectuosc

Compruebe gue se ha utilizado un HRS de Edwards.
Desconecte y vuelva a conectar el HRS de Edwards.
Sustituya HRS por un HRS auténtico 0e Eawards.
Reinicie la medicion.

St i problema persiste, comuniquese con el servicio
técnico de Edwards.
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Error: Pump-Unit desconectada

Pump-Unit conectada anteriormente no
detectada.

Pump-Unit sin alimentacion.

Conexidn Ethemet deficiente

Cable Ethernet daflado.
Pump-Unit conectada defectuosa.

Compruebe la conexion de Pump-Unit.

Compruebe que fa Pump-Unit estd encendida.
Desconecte y vuelva a tonectar el cable Ethernet.
Cambie el cable Ethemet.

Si el problema persiste, comuniguese con el servicio
técnico de Edwards.

Error: Pump-Unit conectada
no valida

Detectada Pump-Unit de marca distinta a
Edwards.
Pump-Unit conectada defectuosa.

Compruebe que ss& ha utilizado una Pump-Unit

de Edwards.

Desconecte y vuelva a conectar el cable Ethernet.
Apague y encienda el sistema.

Sustituya Pump-Unit.

Si el problema persiste, comuniguese con el servicio
técnico de Edwards.

Error: Error de Pump-Unit o el
cable de alimentacion

Pump-Unit defectuosa.

Monitor EV 1000 sin alimentacion
de Pump-Unit.

Apague y encienda el sistema.

Sustituya Pump-Unit.

Apague el mondtor EV1000. Conecte &l cable ge
alimentacion EV1000 NI a la Pump-Unit y al panet
EV1000

Si el problema persiste. comuniguese coh el serviclo
técnico de Edwards

Error: Compruebe conexion
Controlador de Presiones

Conexibn Controlador ge Presiones
no detectada.

Desconecte y vuelva a conectar Controlador

de Presiones de Edwards.

Sustituya Controlador de Presiones.

Si el problema persiste, comuniquase con el servicio
técnico de Edwards.

Error: Controlador de Presiones
conectado no vdlido

Detectado Controtador de Presiones
de marca distinta 3 Edwards.
Controlador de Presiones conectado
defectuoso.

Compruebe que se ha utilizado un Controlador

de Presiones de Eawards.

Desconecte y vuelva a conectar Controlador

de Presiones de Edwards.

Sustituya Controlador de Presiones por uno autentico
de Edwards.

Si e problema persiste. comuniguese con el servicio
técnico de Edwards

Error: Error en Controlador
de Presiones

Controlador de Presiones defectuoso.
Conexion deficiente entre Controlador
de Presiones y Pump-Unit.

Desconecte y vuelva a conectar Controlador

de Presiones de Edwards.

Sustituya Controlador de Presiones.

Si el problema persiste. comuniquese con @l servicio
técnico de Edwards

Error: Error de comunicacion
en Controlador de Presiones

Controlador de Presiones sin respuesta.
Conexion deficiente entre Controlador
de Presiones y Pump-Unit.

Controlador de Presiones defectuoso.

Desconecte y vuelva a conectar Controlador

de Presiones de Edwards.

Sustituya Controlador de Presiones.

Si el problema persiste, comuniguese con el servicio
técnico de Edwards

Alerta; Manguito para dedo n® 1
luz pleusmografica fuera de
rango

Sefial de luz demasiado alta.

Permita que el sistema resuelva automaticamente
el problema.

Caliente ia mano.

Cologue Manguito para dedo en otro dedo.
Vuelva 3 medir 8l Manguito para dedo y sustituya
Manguito para dedo por uno de diferente tamaivo.

Pag. 16 de 24




PRODUCTIS S.R.L

Plataforma Clinica Ni
INSTRUCCIONES DE USO — Anexo llIl.B

Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Alerta: Manguito para dedo n® 2:

luz pletismografica fuera
de rango

Sefat de luz demasiado alta.

Permita que el sistema resueiva automaticamente
el problema

Caliente la mano.

Cologue Manguito para dedo en otro dedo.
Vuelva a medir el Manguito para dedo y sustituya
Manguito para dedo por uno de diferente tamaiio.

Error: Manguito para dedo n® 1:

uz pletismografica fuera
de rango

Sefial de luz demasiado aita.

Caliente 1a mano.

Cologue Manguito para dedo en otro dedo.
Vuelva a medir el Manguito para dedo y sustifuya
Manguito para dedo por uno de diferents tamafio.
Reinicie medicion

Efror: Manguito para dedo n® 2:

1uz pletismografica fuera
ae rango

Sefial de luz demasiado afta.

Caliente 1a mano.

Coloque Manguito para dedo en otro dedo.
Vuelva a medir el Manguito para dedo y sustituya
Manguito para dedo por uno de diferents tamafio.
Reinicie medicion.

Alerta: Aumento de presion

insuficiente en el manguito n® 1:

posible fuga de are

Tuhos de aire del Controlador de
Presiones o del Manguito para dedo
retorcidos.

Fuga en ia cdmara del Manguito para
dedo.

Conexién deficiente entre Controlador
de Presiones y Pump-Unit.

Permita que el sistema resueiva automaticamente

el problema

Compruebe tubos de aire del Controlador de Presiones
y del Manguito.

Compruebe conexion entre Pump-Unit y Controlador
de Presiones.

Sustituya Manguito.

Alerta: Aumento de presion

insuficiente en el manguito n°® 2:

posible fuga de aire

Tubos de aire del Controlador de
Presiones ¢ del Manguito para dedo
retorcidos.

Fuga en la camara del Manguito

para dedo.

Conexion deficiente entre Controlador de
Presiones y Pump-Unit.

Permita que el sistema resusiva automaticamente

el problema.

Compruebe tubos de aire del Controlador de Prasiones
y del Manguito.

Compruebe conexidn entre Pump-Unit y Contrelador
de Presiones.

Sustituya Mangutto.

Error: Aumento de presion

nsuficiente en el manguito n® 1:

posible fuga de aire

Tubos de aire del Controlador de
Presiones 0 del Manguito para dedo
retorcidos.

Fuga en ia cdmara del Manguito

para dedo.

Conexion deficiente entre Controjador
de Presiones y Pump-Unit.

Compruebe tubos de aire de! Controlador de Prasiones
y del Manguito.

Compruebe conexion entre Pump-Unit y Controiador
de Presiones.

Sustituya Manguito.

Reinicie medicion

Error: Aumento de presidn

nsuficiente en el manguito n® 2:

posibie fuga de aire

Tubos de aire del Controlador de
Presiones o del Manguito para dedo
retorcidos.

Fuga en ta camara del Manguito

para dedo.

Conexién deficiente entre Controlador
de Presiones y Pump-Unit.

Comprugbe tubos de aire del Controlador de Presiones
y det Manguito.

Compruebe conexion entre Pump-Unit y Controladeor
de Presiones.

Sustituya Manguito.

Reinicie medicion.

Alerta: Posibilidad ge artenas
contraidas

Se detectan pulsaciones de un volumen
anerial muy pequefio; posibilidad de
artenas contraidas.

Permita que el sistema resusiva automaticamente
el problema.

Caliente la mano.

Coloque Manguito para dedo en otro dedo.
Vuelva a medir el Manguito para dedo y sustituya
Manguito para dedo por uno de difersnts tamaiio.

Alenta: Physiocal apagado.

Physiocal deshabifitado por el usuarno.

|~

Espere 60 segundos para I3 reactivacion de Physiocal
Vuelva a habilitar Physiocal en el menu de opciones
avanzadas.
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Alerta: Manguito para dedon® 1:

no se han adetectado curvas
de presion

£1 sistema no ha podido detectar curvas
de presion

Las pulsaciones de presion en el dedo
disminuyeron dehido a ia presion aplicada
en la parte superior del brazo, el codoo fa
mufeca.

Permita que el sistema resuelva automdticamente
el problema.

Compruebe que el flujo sanguineo en el brazo ael
paciente no presente obstrucciones.

Compruebe las curvas de presion sanguinea.
Vuelva a colocar los Manguitos para dedo.

Alerta: Manguito para dedo n°® 2:

no se han dgetectado curvas
de presion

E1 sistema no ha podido detectar curvas
de presion

Las pulsaciones de presion en et dedo
disminuyeron debido a ia presion aplicada
en la parte superior del brazo, el codo o 1a
mufeca.

Permita que el sistema resueliva automiticamente
el problema.

Compruehe gue el flujo sanguineo en el hrazo del
paciente no presente obstrucciones.

Compruebe las curvas de presion sanguinea.
Vusiva a colocar los Manguitos para dedo.

Error: Manguito para dedo n® 1:

no se han detectado curvas
de presion

El sistema no ha podido detectar curvas
de presion

Las pulsaciones de presién en et dedo
disminuyeron debido a la presion aplicada
en la parte superior dei brazo, el codo o la
mufieca.

Compruebe que el flujo sanguineo en gl brazo del
paciente no presente obstrucciones.

Compruebe las curvas de presion sanguinea.
Vuelva a colocar los Manguitos para dedo.
Reinicie medicion.

Error: Manguito para dedo n® 2:

no $& han detectado curvas
de presion

El sistema no ha podido detectar curvas
de presion

Las pulsaciones de presion en el dedo
disminuyeron debido a la presion aplicada
en la parte superior del brazo, el codo o fa
mufeca.

Compruebe que e! flujo sanguinec en el brazo del
paciente no presente obstrucciones.

Compruebe las curvas de presion sanguinea.
Vuelva a colocar los Manguitos para dedo.
Reinicie medicion.

Alerta: Manguito para dedo n® 1:

oscilaciones detectacas en 1a
curva de presion

Posibilidad de arterias contraidas.
Manguito para ¢edo demasiado flojo.

Permita que el sistema resuelva automaticamente
el problema.

Caliente 12 mano.

Coloque Manguito para dedo en otro dedo.
Vuelva a medir el Manguito para dedo Yy sustituya
Manguito para dedo por uno de diferente tamafio.

Alerta; Manguito para dego n® 2:

oscilaciones detectadas en la
curva de presion

Posibilidad de arterias contraidas.
Manguito para dedo demasiado flojo.

Permita que &l sistema resueiva automiticamente
el problema.

Caliente la mano.

Caoloque Manguito para dedo en otro dedo.
Vuelva a medir el Manguito para dedo y sustituya
Manguito para dedo por uno de diferente tamafio

Alerta; Manguito para dedo n® 1.

seffal de pletismografia
inexistente

No se detecta sefial de Pletismografia
medible en el arranque.
Posibilidad de arterias contraidas.

Permita que ef sistema resuelva automaticamente
et problema.

Caliente la mano.

Cologue Manguito para dedo en otro dedo.

Alerta; Manguito para dedo n® 2:

sefial de pletismografia
inexistente

No se detecta sefal de Pietismografia
medibie en el arranque.
Posibilidad de arterias contraidas.

Permita que el sistema resuelva automaticamente
el problema.
Caliente la mano.

Cologue Manguito para dedo para dedo en otro dedo.

Error: Manguito para dedo n® 1:

sefial de pletismografia
inexistente

No se detecta sefial de Pletsmografia
medible en el arrangue.
Posibilidad de arterias contraidas.

Caliente la mano.

Cologue Manguito para dedo para dedo en otro dedo

Reinicie medicidn.

Error; Manguito para dedo n® 2:

sefial de pletismografia
inexistente

No se detecta sefial de Pieusmografia
medible ¢h el arranque.
Posibiliddd de arterias contraidas.

Caliente la mano. .
Cologue Manguito para dedo para dedo en ofro dedo
Reinicie medicion.
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Mensaje Posibles causas Acciones sugeridas
Alerta: Manguito para dedon®1: | Error en fa medicion de Ia presion Permita que el sistema resusiva automaticamente
error de medicion de PS sanguinea debido a un movimiento o el problema.
condiciones de medicién deficientes. Coloque el Manguito para dedo para dedo en otro dedo.

Vuelva a medir el Manguito para dego para dedo
y sustitiyato por uno de diferente tamafio

Alerta: Manguito para dedo n° 2. | Error en la medicién de la presion Permita que el sistema resusiva automaticaments el
error de medicién de PS sanguinea debido a un movimiento o problema.
condiciones de medicion deficientes. Coloque Manguito para dedo para dedo en otro dedo.

Vuelva a medir el Manguito para dego para dedo
y sustituya Manguito para dedo para dedao per unp
de diferente tamafio.

Alerta: No se puede cambiar Error detectado en Manguito n® 1. Permita que e! sistema resuelva automaticamente
T (-]
a manguito para dedo n° 1 Error detectado en Controlador el problema.
de Presiones. Compruebe tubos de aire de! Controlador de Presiones

y de! Manguito para dedo.

Compruebe conexign entre Pump-Unit y Controiador
de Presiones.

Sustituya el Manguito para dedo.

Sustituya Controlador de Presiones.

Alera. No se puede can:mar Error detectado en Manguito n° 2. Permita que el sistema resusiva automaticamente
a manguito para dedo n°2 Error aetectado en Controlador de el problema.
Presiones, Compruebe tubos de aire del Controlagor de Prasiones

y del Manguito.

Compruebe conexidon entre Pump-Unit y Controtador
de Prasiones.

Sustituya el manguito

Sustituya Controlador de Presiones.

Error: Manguito para dedo n® 1. Error en {a medicion de la presion Cologue Manguito para dedo en otro dedo.
error de medicién de PS sanguinea debido a un movimiento Vuelva a medir el Manguito para dedo y sustituya
o condiciones de medicion deficientes. Manguito para dedo por uno de diferents tamang.
Reinicie medicion.
Error: Manguito para dedo n® 2. | Error en 1a medicion de ta presion Coloque Manguito para dedo en otro dedo.
error de medicién de PS sanguinea debido a un movimiento Vuelva a medir el Manguito para dedo y sustituya
o condiciones de medicion deficientes. Manguito para dedo por uno de diferente tamafio.
Reinicie medicion.
Erros: qupruebg fa curva La curva arterial no es adecuada para Compruebe sistema EV1000 desde paciente hasta
ae presion sanguinea medir el GC con precision. Manguito para dedo y Pump-Unit.
Curva de presion deficiente durante Comprusbe la curva de presion artenial en busca de
un periodo proiongado. hipotension aguda. hipertension aguda y perturbaciones
La presion sistdlica es demasiado altao la | debidas a movimientos.
presién diastélica es demasiado baja. Asegurese de que el extremo para el corazén del HRS
de Edwards esté alineado con el ejg Agbostatico
del paciente.

Compruebe las conexiones eléctricas de os cables.
Cologue Manguito para dedo en otro dedo.

Vuelva a medir el Manguito para dedo y sustituya
Manguito para dedo por uno de diferente tamafio.
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

Alerta: Sefial de presion
sanguinea inestable

La curva arterial no es adecuada para
medir et GC con precision.

La presion sistolica es demasiado alta o
1a presién diastélica demasiado baja.

Compruebe sistema EV1000 desde paciente hasta
Manguito para dedo y Pump-Unit.

Compruebe la curva de presion arterial en busca de
hipotensién aguda, hipertension aguda y perturbacionas
debidas a movimientos,

Asegurese de que el extremo para e! corazdn det HRS
de Edwards esté alineado con el eje fiebostatico del
paciente.

Compruebe las conexiones eléctricas de los cables
Coloque Manguito para dedo en otro dedo.

Vuelva a medir el Manguito para dedo y sustituya
Manguito para dedo por uno de diferente tamaio.

Error: VVS: compruebe 13 curva
de presion sanguinea

La curva arterial no es adecuada para
medir el VVS con precision.

Curva de presion deficiente durante un
periodo prolongado.

Physiocals frecuentes en 1a curva.

La presion sistolica es demasiado aftao 3
presion diastélica es demasiado baja.

Compruebe sistema EV1000 desde paciente hasta
Manguito para dedo y Pump-Unit.

Compruebe la curva de presion artenial en busca de
hipotension aguda, hipertension aguda y perturbaciones
debidas a movintientos.

Asegurese de que el extremo para ! corazon de! HRS
de Edwards esteé alineado con el eje flebostatico el
pacients.

Compruebe 1as conexiones eléctricas de los cables.
Coloque Manguito para dedo en otro dedo.

Vuelva a medir el Manguito para dedo y sustituya
Manguito para dedo por uno de diferents tamafo.

Error: Bateria agotada

La bateria se ha agotado. Si no se
enchufa, el sistema se apagara al cabo
de un minuto.

Conecte el EV 1000 Ni a una fuente de alimentacion
altemativa para evitar el corte de alimentacion y reanudar
la monttorizacion.

Alerta: Bateria baja

La carga restante de la bateria es inferior
al 20 % o se descargari al cabo de
8 minutos.

Conecte el EV 1000 Ni a una fuente de alimentacion
afterativa para evitar el corte de alimentacion y continuar
con la monitorzacion.

Alerta: informacion de bateria
no disponible

Pump-Unit conectada anteriormente
no detectada.

Conexién Ethemet de la Pump-Unit
deficiente.

Confime ia conexiton Ethemnast de [a Pump-Unit.

Desconecle y vuelva a conectar el cable Ethernet
de ia Pump-Unit.

Cambie el cable Ethernet de i3 Pump-Unit.

Si el problema persiste, péngase en contacto
con el servicio técnico de Edwards.

DCD PRODUCKS S.R.L.
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Mensaje

Posibles causas

Acciones sugeridas

HRS fuera de rango

La desviacion de presion del HRS ha
excedido el limite durante el proceso
de puesta a cero.

HRS defectuoso.

Atinee verticalmente los dos sxtremos del KRS y vueiva
a realizar 1a puesta 3 cero.

Sustituya HRS. »

Si el problema persiste. comuniquesa con el servicio
técnico de Edwards

No se ha podido realizar 1a
puesta a cero det HRS

No se ha detectado ningan movimiento
del HRS antes de la puesta a cero.

Se ha detectaqo movimiento def HRS
durante la puesta a cero.

Desconscte y vusiva a conectar 8l HRS.
Alinee verticalmente ios dos extremos del HRS.
Vuelva a poner a cero el HRS.

Minimice el movimiento de los extremos del HRS durante
el proceso de puesta a cero

Sustituya el HRS y vuelva a poneria 3 cero.

Si1 el problema persista, pongase en contacto con
el servicio técnico de Edwards.

Presién anernal inestable

El sistema detecta una gran variabilidad
en la presién anterial debida a ruido
fisiolégico o artificial.

Asegurese de que ningun ryido extemo o artificial
interfiera en 1as mediciones de presion arterial.

Estabilice la presidn arteral.

Gran diferencia de GC respecto
3 13 Referencia

Se ha detectado una gran diferencia entre
el valor de GC vy el valor de Referencia
introducido.

Recalibre el valor GC.
Realice otra medicién de Referencia.

Presione Continuar para procsder con e valor
de Referencia introducido por el usuario.

Tiempo de calibracion excedido

El tiempo entre |a finalizacion del tempo
promedio GC y el valor de Referencia
introducido por 21 usuario para la
calibracion ha superado los limites

del sistema.

Realice una nueva calibracion del GC. Compruebe que ia
duracion entre la finalizacidn del tiempo promedio GC y la
aceptacion del valor de Referencia del GC s oportuna.

La monitorizacién continua ha
alcanzado el fimite de 72 horas

La medicién continua en la misma mano
superd la duracidon maxima de 72 horas.

Realice 1a monitorizacion en Iz otra mano.

Mensaje/pregunta

Posibles causas

Acciones sugeridas

Conecte el manguito para dedo

Manguitos para dedo no detectados.
Manguitos para dedo conectados
defectuosos.

Conecte Manguitos.
Sustituya los manguitos para dedo.

Manguito para dedo n® 1
préximo a 1a auracion maxima
de uso

Manguito para gedo n° 1 préximo a la
duracién maxima de uso.

Sustituya el manguitc para dedo n® 1 para garantizar una
medicion constants.

Manguito para dego n® 2
préximo a 1a auracion maxima
ae uso

Mangutto para dedo n° 2 préxima a la
duracién maxima de uso

Sustituya el Manguito para dedo n® 2 para garantizar una
medicion ininterrumpida.

Conecte HRS

Conexidbn HRS no detectada.

Conecte HRS.
Sustituya el HRS.

Puesta a cero HRS

HRS no puesto a cero.

Compruebe que HRS esté conactado y puesto 3 ceno
para iniciar 1a medicion.

Conecte Controlador
de Presiones

Controlador de Presiones desconectado.
Controlador de Presiones conectado
defectuoso.

Conecte Controlador de Presiones.

Sustituya Controlador de Presiones.

S1 el problema persiste. comuniquese con el servicio
técnico de Edwards.

EV1000NI Uso no recomendado
en pacientes menores
ae - 18 afios

Tecnologia no invasiva de medicion de PS
no validada para pacientes menores de
18 afos.

Se recomienda realizar 1a medicion con una tecnologia
de PS/Gasto cardiaco aftemativa.

ONZALEZ
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Mensaje/pregunta

Posibles causas

Acciones sugeridas

Pump-Unit precisa
mantenmiento

Se acerca la fecha de reparacion de
l1a Pump-Unit.

Sustituya Pump-Unit.

Diferencia de presién: PS de
CiearSignt frente a otros PS

HRS retirado del manguito para dedo

o del gje flebostatico.

HRS no pueste a cero de manera
adecuada.

Posibilidad de arterias contraidas (debido
a dedos frios).

Manguito para dedo demasiado fiojo.
Otro dispositivo de medicion de PS no
puesto a cero.

Oftro sensor de medicion de PS aplicado
incorrectamente.

Compruebe fa colocacion del HRS: el sensor del dede
debe estar acoplado al manguito para dedo y el sensor
del corazon debe estar colocado en el gje flebostitico.
En caso de una referencia de PS invasiva, el sensor
del corazon del HRS vy sl transductor deben estar at
mismo nivei.

Vuelva a poner a cero 8l HRS.

Caliente la mano.

Yuelva a colocar el manguito para dedo {en un dedo
diferente) ¢ sustitiiyalo por uno del tamafio adecuado.
Vuelva a poner a cero el otro dispositivo de medicion
de PS.

Retire y vuelva a colocar el sensor de medicion de PS

Reparacion de 1a bateria

La capacidad de carga completa de la
bateria ha descendido por debajo del nivel
recomendado.

Error de funcionamiento de |a bateria.

Para garantizar una medicién constante, asegurese
de que EV1000 NI se encuentra conectado a 1a toma
de cofriente.

Prepare 1a bateria (aseglrese de que no hay ninguna
medicién activa).

= Conecte 1a Pump-Unit a a foma de corrients para
cargar completamente la bateria.

» Deje la bateria completamente cargada en
reposo durante al menos dos horas.

» Desconecte ia Pump-Unit de 3 toma de corriente
y continde ejecutando e! sistama con la
alimentacion de 1a bateria.

» Elsistema EV1000 NI System se apagara
automaticamente cuando ia bateria se agote
compietamente.

+ Deje la bateria completamente descargada en
reposo durante al menos cinco horas.

« Conecte la Pump-Unit a la toma de corriente para
cargar completamente Ia bateria.

* Siel mensaje de reparacion de Ia bateria persiste.
sustituya la Pump-Unit.

Pongase en contacto con ef sevicio técnico de Edwards
para realizar la reparacion de fa Pump-Unit.

HRS caduca en <4 semanas

El SRC caducard en menos de 4 semanas

Cambie el SRC para evitar que se retrase el inicio de Ia
montonzacion.

MRS caduca en <2 semanas

El SRC caducara en menos de 2 semanas.

Cambie e SRC para evitar que se retrase el inicic ¢de 1a
monitonzacion.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

La plataforma clinica EV1000NI estd disefiada para usarse en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o el usuario de la plataforma clinica EV1000NI deberan

asegurarse de qug se utilice en un entorno de estas caracteristicas.
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Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

La plataforma clinica NI EV1000 esta disefiada para usarse en el entorno electromagnétice especificado a continuacién. El cliente
o el usuario de 1a plataforma clinica NI EV1000 deberan asegurarse de que se utllice en un entorno de estas caracteristicas.

Emisiones Conformidad Descripcion

Emisiones de RF Grupo 1 La plataforma clinica NI EV1000 solo utiliza energia de RF parasu

CISPR 11 funcionamiento intemo. Por io tanto. sus emisiones de RF son muy
bajas y es improbable que provoquen interfarancias en equipos
elecronicos cercanos.

Emisiones de RF Clase A La piataforma clinica NI EV1000 es apropiada para su uso en

CISPR 11 cuaiquier establecimiento que no sea de uso domestico y en

EmISIones armenicas Ciase A aq'uel?os dlrecpmentq 'conectados alared pubhc;t de suministro
eléctrica de baja tension que ahastece de electricidad a edificios

CEI61000-3-2 para fines domésticos.

Fluctuaciones ae tensidn/emisiones Conforme

de parpadeo

CEI 61000-3-3

La piataforma ctinica NI EV1000 estd indicada para su uso en un entomo electromagnético en ef que se controien 1as alteraciongs por RF
wradiada. Para tratar de evitar fas interferencias electromagnéticas, mantenga una distancia minima entre los equipos portatites y moviles
de comunicacién por RF (transmisores) y a plataforma clinica NI EV1000, tal como se recomienda a continuacion, segun 1a potencia

maxima de salida del equipo de comunicacion.

Frecuencia del transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 a 800 MHz De 800 a 2500 MHz
Ecuacion d=12.P d=12JP d=23./P
Potencia maxima de salida Distancia de separacion Distancia de separacion Distancia de separacion
nominal del transmisor (W) {metros) (metros) {metros)
0.01 0.12 0.12 0.24
0.1 0.37 0,37 0.74
1 12 1,2 23
10 37 38 74
100 12 12 23

Para transmisores con una potencia maxima de satida que no figure en la tabla precedente. Ia distancia d de separaciéon recomendada
se puede determinar por medio de (3 ecuacion de 1a columna comespondiente, donde P es [a potencia nominal maxima de salida de!

transmisor en vatios. segun el fabricante del transmisor.
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica |a distancia de separacién para el rango de frecuencias mas aito.
NOTA 2: Es posible gue estas directrices no sean aplicables en todas 1as situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
1a absorcion y el refliejo en estructuras, objetos y personas.

Condiciones ambientales de trabajo y almacenamiento:

y transporte

Plataforma clinica NI EV1000 Valor
Funcionamiento 10-37 °C
Temperatura Almacenamients | De0a 45 °C
y transporte
Funcionamiento 15-85 % sin
Humedad relativa condensacion
Almacenamiento | Del 10 % al 95 % sin
y transporte condensacion
Funcionamiento De 0 a 3000 metros
Altitud {9843 ft)
Almacenamiento | De —396 metros

{—1300 ft) 2 6000 me

{19685 )
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3.13 Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto

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

El producto no esta destinado a administrar medicamentos.

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

Estos productos solamente deberan desecharse siguiendo la normativa nacional vigente para la

eliminacion de residuos.

3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

Parimetro | Especificacion
Rango de visualizacion | De 0 a 300 mmHg
Presiondel | o cion’ 1% a escata completa
manguito (Max. 3 mmHg)
para dedo
Rango de visualizacion | De 1,0 a 20.0 L/min
Precision Desviacion = +0,6 Limin
o= 10 % (el valor
que sea superior).
Precision (10) < 20 %
GC en el rango del

gasto cardiaco de

2 a 20 Umin
Reproducibilidad? +6 %
Frecuencia de 20 segundos

actualizacion

La precisién se ha probado en condiciones de laboratorio en
comparacion con 1a de un calibrador de presion calibrado.

2Coeficiente de vanacion: obtenido a partir de datos generados
electronicamente.
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6498-16-2
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
AIimentg7v Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N°©
43 ......... # y de acuerdo con lo solicitado por DCD PRODUCTS S.R.L., se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: PLATAFORMA CLINICA NI
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-397 SISTEMAS DE
MONITOREO BIOLOGICO
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EDWARDS LIFESCIENCES
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: indicado a pacientes de mas de 18 afios para los que
el equilibrio entre la funcién cardiaca, el estado de los fluidos y la resistencia
vascular debe analizarse en forma continua. Pacientes con enfermedades
recurrentes para los que se desea una optimizacion hemodinamica y las
mediciones invasivas son complicadas.
Modelo/s: NI Plataforma Clinica EV1000

Accesorios: Manguito ClearSight CSCL, CSCM, CSCS

A1 ’



Periodo de vida util: Equipo 5 afios y accesorios 3 afios

Forma de presentacion: por unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Fabricante 1:

Edwards Lifesciences, LLC

Lugar/es de elaboracion:

One Edwards Way, Irvine, CA Estados Unidos 92614

Fabricante 2:

Edwards Lifesciences AG

Lugar/es de elaboracién:

Parque Industrial Itabo, Km 18.5 Carr Sanchez Haina, San Cristébal; Republica

Dominicana

Se extiende a DCD PRODUCTS S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcién

]

del PM-340-151, en la Ciudad de Buenos Aires, a OLMAYOZN, siendo su

vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO 4 37 0
[ e

€

——

Dr. ROBERTO LEDE

Subadmintstrador Nacional
ANMA.T.



