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D1SPOSlCION N" ~ 3

BUENOS AIRES, .14 SEP 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-0000-013883-10-4 del Regi~tro de

esta Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

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

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de TectolOgía

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de propuctos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763
1

/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico n¡cional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlementariasJ ,

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 lontrol

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del pr0ducto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidaF por los
,

Decretos NO1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de pro~uctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Na1cional de
I
,

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca EDWARDS LIFESCIENCES, nombre descriptivo Monitores Hem06inámicos

y nombre técnico Sistema de Monitoreo Fisiológico, de acuerdo con lolsolicitado

por DCD Products S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en II RPPTM,

Ide la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótul6/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 173 y 174 a 187 respectivamentJ.
I

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá ¡figUrar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-340-5, con exclusión de toda otra leyenda

no contemplada en la normativa vigente.

. 'ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menciona'do en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el milmo.

I
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"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libres",

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DISiPOSlClON N!

Expediente NO1-47-0000-013883-10-4

DISPOSICIÓN NO 7 34-7
VC

DR. LEONAQ[)Q l/URNA
SUSADMJNI8TAADOR NACIONAL

DECRETO H- 136812015
A.N.M.A.T.

:Ministerio áe Saruá
Secretaria áe PoCíticas,
'F.fgufacióne Institutos

~~ I
ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento di Mesa
I

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia aute~ticada
I

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnick a los

\

\

\

I

\
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14 SEP2Dl'J'
Instrucciones de Uso - Anexo 111.8

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

Monitor Hemodinámico Vigileo

Importado y distribuido por:
DCD Products SRL
Vieytes 1220 CABAl Larligau 1152. Wilde. Avellaneda. Prov. De Bs. As. Argentina

Fabricantes:
Edwards Lifesciences LLC
One Edwards Way. Irvine, CA 92614.5686
EE.UU.

liIEdwards Lifeseiences-.•...
3.1

EDWARDS L1FESCIENCES

MONITOR HEMODINÁMICO VIGILEO (MHM1E)

100.240V.

SO/60Hz, 1.0A IPX1

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblall Mal. N" 8464

Condición de venta:-----------------
Autorizado por la ANMAT PM-340-05

3.1.7

(2.9) Advertencias y precauciones;
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RequIsitos de segurldalllllllunclonllmlllnto

••••
ADVERTENCIA
LA. nI. INInUllllltenta~nte ,"tI5 de intentar un, ,1 monitor V'gi/90 ~
Edw.rd. Lijn~i~l;e$.
(Capítulo 1)

••••
ADVERTENCIA
El uso del monitor V¡grl.., esla restringido 11un pllcien~ ceda vez.
fCllpltulo 1)

••••
ADVERTENCIA
Un uso inoorreeto del mon~o< VlfJil90 puede supone' un riesgo ~rlllll
poc¡&n~. Llllllllllnlllmllntlllll lec,i6n -Advllrtllnciu. dllllstll mllnulll h,n
.1 Capitulo 2: S'9U"~Ila:y ~lmboIN) llIltes de utll[zlll Illllquipo
ICllpitulos3y4),

••••
ADVERTENCIA
El monlte< VIgileoeslá ~n~ para UHrse sólo como un elemento
compl.",ente,'O en le ~eluecoón del paciente. Este eqUipo debe uUrse en
conjunción cOn10i iinlOmai y signos ~1•.•eOl ¡;k¡1 p••e>ente. Lie nli M"nu ••1
del opo¡rade<elinlsment" "ntiS Ói "llomlilrusar il moni\e< Vl'JniO
(Cepilulo 3)

••••
- ADVERTENCIA

¡Peligro {le uploslónl No ut,lice.1 monito, en p'uen(:ie ele me~I<'I$
en •• thices InftamebJu con ei,., o~lg.no Uó.ido nitroso
(Cepllulo~)

••••
ADVERTENCIA
Lo. ptJertos de eomunineion<ls ane16~ie05 y d;¡¡~aln del monao'
comparten una torna d. ~erra r;omún que eSlil aislad" de los t1lemtlntos
electrónicos de la int.rfez del Cel'''''. Si H COn<lClenve,ios disposit¡<;os el
monitor Vlgileo, lodos .1I0i deben disponer de un cebl. aisl"do pe,e no
poner en pel¡~ro el aislamiento el.elneo d. eualqule,e de los dispos",vos
con.clados
(CapltuI04)

••••
ADVERTENCIA
A.agur •• e d. que el mo<>ito'Vlgil.o .stil monlado ele fonna •••• ura y d.
que todo. 105cabln (del equipo y d.los "c~SOriO.l nt¡\n di.puntoa
correctamente pere minimizar el riesgo de que los P!lcientes o 10'5
usu.rios .uf!an I•• io<>.so .I.quipo 511da~.
(C"pfuJI04)

ADVERTENCIA
Para evitar Iesiol'les, 1'10u~lice I'IlngúnmoMor V¡gli~ 1'11accesOno
est'opeedo I
(C"pitulo 4)

ADVERTENCIA L
No uUl,ca nll'lg'llneatilter dall.ad" (1que lenga con~t"s eléet •
expueslo.,
(Capitulo. 4 y 7)

ADVERTENCIA
No utilice nmgÚl'lCal'lar que ya" haye us"do
(Capitulo 4)

ADVERTENCIA " ,1
No utllK:ecabl.s elergado, •• ni d'''POO.tiV05co<>múltipli. davijn pa'"
conecter le fuen(e d. ahmllfl!eción el monitor, No utilice ningvn otro cebl•
de "Iimel'ltecíón extrafble: únicamente el cable sumil'liWado I
(Capllulo4)

ADVERTENCIA, 1
No uo. el monllor VIg,I.., como monitor de le frecuencia de pulso o te
presion saI'Igull'lea. I
(Capitulo el

ADVERTENCIA . . 1
No ep~ue les elermes en 0lluec'One5 en les que podria ponerse in
lal;gro le •• gurided del paci,nt,. I
(Capitul"s 5. 6 Y7)

ADVERTENCIA
El mon~or vtgneo no con"ne piezas cuyo mant'l'Iimltnlo pu1c.a rt./lllZar
el u,ueric. La extracción de le cub ••na Oel desmontaje supondré la
exposición e ten,iones peli\ll"Q'IU
I/l,p<!ndiceE)

ADVERTENCIA
;~1I9ro de desCllrga e/krrle. o Incendlol No .um ••~a 10$,ables ni el
monilor V'9I'~ en nll'lguna SolUClÓnliqUIda,No pe,mita que nin\llln liquide
entre in ,1 iquipo
(A,p.nd,ce E)

ADVERTENCIA
El monitor Vlgileono debe use,S& junto e o epiedo sobre otrq equi¡x) Si
e,te tipo d. uso es necesario, ,,1monitor Vigfleo •• d,bera v>¡ill' pl(a
comprob", que fundona ne<melm••nte en le configureclón ••n 1" q~ $'l
vaya e Ulrllz••r.
(Ap'~(ee F]

ADVERTENCIA !
Eflmonilo, Vlglleomide las Si~ales fisool6g;cas de acu&rdo ccin
.terminedas empliludes m,ln,im", El funcionami'1'I1o d,1 eq+pc por
debalo de 1", ampl,tudes mlnlmn puedi ptovoca, resultedos ImprecISOS
(Ap'ndlce FI :

I

1
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Instrucciones de Uso - t¡1xo 84-
Monitor Hemodinámico Vigileo

I
El uso de IIcc.SOnOS, nnsores y cables q•• no nan los especi1kados a
continullci6n pUlide pn:IVoellfun eumento <!Illlm;siones y una r~ducci6n
de le inmunidad de.1mon~or Vigileo I
¡Capllulo 4, Ap.nd,ce F)

ADVERTENCIA I
Aseguren da qua todos!<ls aquipos y accesOriOS conectedos e monito<
tienlln una lome de tillrfe adecuade

Requisitos de uso de 10$ at(:"orlos

A ~oDu~,:~e;:~fi~rli~dor m,entras el monitor esté conectado al !aCllint••
jCapltulos 1. 4 Y61

.• ADVERTENCIA I
••. No ut,hce ningún sensor F/oTrac qua se heya usado pfeviamente

(~~~~41 I
A ~0~~;e~~7n~~~~onu de uso proporcionada, con cada ~l~~r ~re

ob~Mr ,nfCfTl'leclOnupeclflell sobre le ~oellC'Ón y lISOdel cel.t", esl
cOmo las A.DVERTENCIAS.PRECAUCIONES y NOTAS ,eitlve~les
l~p~~4) I
ADVERTENCIA

FUllclonllmlellto del monitor

/\ PRECAUCION , I
L.:::.. Ur'l6S med"~]ones de geslo cerdiaco Imprecisas se pueden dllber 1I lo,

sigui.ntes factores: J
• Tran$ductor/sensor nivelado y/o puesto a cero inco tamel"lte

Amortlguaci6n eKcesivll O deficiente de les llneas d•• p~sión
Varieciones excesivas ~ la presión SIIngulnell, Entre blgunos
IIj&mplO$que ClIusen variaciooes de la PS $e encuer'ltten los

siguientes I
• Esl~o de iX'.st C,ru'il.i& de by"",,,ss cardlo.pulmOner
• Bombes d. baló", intreaór1icas
CulllquÍll'r ,ituaClon clínica en la que la prllSlon ar1••rial se considere
inapropiada I
Excesivo movimiento d ••1padente
Inlertarenda del;s unidad e1ectroqulrúrgktl o el electroCllutenzador

(Capitulo J)

PRECAUCION " I
La única manero de de$COl1ector III Iilllmen~clón dal monitor as
de~nchufar el cabl& de al;mttntaclón de la tome de come!'le
(Cepitulos:3 y 4) I
PRECAUCION . . I
La realizllClon de ",na Clllibrecion in wtro después de In$artar al CCltéter en
el paciante generará unll calibfllción err6nea. • I
(Capltulos 3 y 1)

PRECAUCION

(Ce~ltulo4l

ADVERTENCIA , I
Consult, les instrur;c'onn de ~o proporCIOnadas con cedll eccesorlo
pera obten" información .spedfica IlOb•.• sU colocaci6n y uso. ~sl como
lu ADVERTENCIAS. PRECAUCIONES YESPECIFICACIONES
r,l.ventes I
(Cepj¡ulos 4 y 7)

ADVERTENCIA . l
Consulte IIISirlstrucc'ooes de uso pfCPOrciOnedlls con Clldllsanso<
FloTllIc pera obt.,.,.r inform",on espaclftCll sob •.• su COloellcio~y UIlO,
ni como In ADVERTENCIAS, PRECA.UCIONES y NOTAS rel~venlU

Kapiwlo 4) I
ADVERTENCIA I
No ut,hce n"-.gun sen~ FloTrec de~edo o que lenge contactos elietricos
expuntos 1
(Capltuio4)

ADVERTENCIA I
AsegÚ•.•H de que .1 volumen de lelllerma •• estabilice en un "ivel que
permilll monitoriZar adecuedam.nte In lllarmas En UIlO contr~rio, se
podría produdf una situacion en la que la eeguridad del paciant. se Viill
comprome~da
(Capituloijl

11Edwards Lifesciences

•••
ADVERTENCIA
SelecÓOf1e Nuevo IWIctente" boml ,,1perfil de dat<:)S ¡;jelpaciente
siempre que se coneCle un nueVO paden!e al mo"ilo, V¡gjleo. En caso
contra,io, los d"tos previos d<llpaciente apareceran en I"s pantallas de
datos histórico •.

(C8pllulo el

•••
ADVERTENCIA
Asellur,," de que el Modo deme no este activado en ."tomos donde
m.ya Pl'ci.nt •• para lI"rentizllr '1ue lo. d"t"s simulados no", toman por
datos cllnlCO$.

(Cepltll1o e¡

•••
ADVERTENCIA
Todos los flquipo$lEC-EN 80950, irlciuida. la!! imprfl$<lrlls. se deben
eolO«lr a no menos de l,S metros de la ClIme del pacíanlo.
Las impresorn deben tener un suministro el'etrico de CI",,,, 1IITE.
(Capítulo 11)

•••
ADVERTENCIA
Conecte sólo los accesonOll cualifiClldos como perle del sislerT\!l de
mooi1orizaci6n Vigileo.
(Apímdicll A)

Mantenimiento elel monitor

•••
ADVERTENCIA
El monitor Vigile" no contiene p~zu cuyo IMntenimiltf'lto pueda rulÍUlr
el usuario. La eldrac:ción de la cubierte o el desmontaje supondrá la
ellpOsiciÓll a tensiones peligrosas.

(ApéndJee El

L PRECAUCION

Al conectar el monitor VigiJfJO11dispos~ivos &>:ternos, eonsu~e &1manual
dli instrucciones de dichos dispositivos para obtener las instrucciones
completas. Verifique que el sistema funcione correctamente entes da su
uso dlnico
(Capitulo 41

L PRECAUCION

No utilice al monitor Vigileo en entornos en los qua une iluminación
intenr.a no permita ver bien la pantella LCD.
(Capitulo 4)

L PRECAUCION
Ante, de in"'rter e1 cl!lt6lt'r, consull.las in$\r\lCClones de uso
proporclonedu con cl!lda calelllf para var una d.seripeilm completa,
instrucciones, advertencias, preceuciones y upe<if,ca60nes

(Cllpltulo4)

L PRECAUCION

No "",hce ,1 mon~or como disPOSibvo port!ltil
(Capitulo 41

L PRECAUCION

Utilice sólo ac:cesono, compatible, con Ed'wtlrd, paraevitllr que SIl dai'ie
el mon~or y asegurar la exactitud de la información del paciente.
(Capilulo4)

L PRECAUCION
Antes de coneetllr el sensor FloTrac, consulte las instruc60nes de uso
pl'oporcion&das con cada sensor FloTrac para obtener una descripción
complata. inslruc:ciones. lIdvertenciu. p!"9Clluc,onel y Ii5p1i'cifiCClciones
(Cepitulo 4)

L PRECAUCION
Sujete tiempre el COI'l9Ctor,no el Cllble, al conectllr y desconectar el
cable
(Capitulo 6)

L PRECAUCION

No tuerla ni doble los conectores.
(Capitulo 6)

L PRECAUCION

No desconecte al mOdulo óptico miantras H astén traMfiriando datos del
paciente y de calibración desde el monitor Vigileo.
(Capitulo 71

El Catoítlilry el rll(:;pililnte d" celibreción dlil~n ",tar secos pera logr;sr un;s
calibradón in vltro aXllctll. Lllvelas IIJces del catéter solo daspuoís de
t4'm'linar la calibración in vitro I
[Capltulos J y 7)

PRECAUCION I
No utilice el monitor Vigileo durante los procedimler'ltos MRI (toma de
imagenes de rll$onar'lCia magnética): consulte In "instfl.'c.!ionn d•• uso'
d4i1c;stoíter para Vtf 11!Icompatibilidad entre el catéter y la MRI.
(Cap(t~104) I
PRECAUCION

Nolexponga el monitor VigiJeo e lempe/aturas eKtr••mas

tepltulo 4)

~¿?/".....--,,--6.

lYDIA WEXSElBLATT
FARMACEUTICA
M.PJI'
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."1Edwards Lifesciences_..••. Instrucciones de USO-

Monitor Hemodinámico Vigileo

6. PRECAUCION
A "'9"'5Il1 ,,11111dalles $& ve t1feetlldll por el uso de unidades electro-
quirun;¡icas. Intente distanciar el equipo eleelroquirúrgico y los cables del
~$t.ma del monitor Vig¡1..:J y .nch¡;f.los eable$ de IIli~tación en dis!in.
ti» cirQ,Jitos de CA, $1es posible. Si 10$ problemas de clllidlld de selllll per-
sisten, llame al represer'llante loal! de Edwllrd5 para obtener ayuda.
(Capltukl 7)

6. PRECAUCION
La exactitud de!1IS mediciones RVS continuas depende de 111calidad y
txaet~ud de los d"tos de PVC transmitido, desde monitores externos.
Puesto que el monitor Vigilao no puede vlllidor 1&calidad de la sel'ial
&n!!lI6gica ckI PVC recibida desde ,1 monitor extemo, es posible que los
VlIlOlllS reales y los valores moslrlldQs por el monitor (irlcluldos lodos los
parilmetros derivados) no sean coherentes. Consulte el Mi!lnual del
operlldOf del dispositivo de entrada e~terno pare obtener información
detllllede raletiva a la exactitud, calibración y otras veriables que pueden
afectar a la $8ñal de salida an.!ll6gu:ZI del mOnitor externo
(Capitulo Sl

6. PRECAUCION
La opclón Valores predeterminados restour., todos los v.,lores
predeterminedos de filbrica. Cualquier mooificeci6n o personalizaci6n de
los valores se perderil permanentemente.
(Capitulo S)

Mantenimiento del monitor

6. PRECAUCION
No obstruya las aberturas de ventilaeíon del monitor Vi9íl~

(Cllpíl1.lI04)

6. PRECAUCION
Lleve e cebo inspeeeioMs pt!riódicas d. todos los cables pera ver si hey
defKtos. No enrolle demasiedo 105 cables al.almecenel1os.

(Apéndice El

6. PRECAUCION
F'uede F'llser un paño sUZlvemente por las supeff.cies superior. inferior y
frontlll. pero NO SE DEBE IIchar o vllporizllr liquido direClam"nte sobre I.a
penlellll d&1monitor y sus llCCl;lSOflOS.
(Apendlce El

6. PRECAUCION
NO. permlle que ningún liquido entre en conlecto con el conector de

alimentaciÓn, el soporte de los fusibles o los interruptores
no permita que ningún liquido penetre en los conectores o llberturas
de la cerca5a.
limpie el penel posterior del monitor

Si algún liquido entra en contacto con alguno de los elementos
mern:lonlldos anteriormente, NO Intente utilizar el monitor. Dl;lscOrll;lClele
1Ilimentaeí6n inmediatamente y llame al representante local de Ed'wllrds.

(Apéndice El

6. PRECAUCION
,

NO intente limpier el panel traSllro del monitor.

(Apéndice E)

6. PRECAUCION
No limpie con vapor r'liradieeión, ni esterilice con Óxido de .tileno el
módulo ÓptiCO. I

No sumerja el equipo. I- (Apéndice El

6. PRECAUCION
I

Si se introduce algune soluci6n electrolitice 1por ejemplo NeCI. "Lactated
Rmgers") en 91 conector d91 S9nSOr d91 eabl9 mier'l,tras 9sUl con9ctado al
monitor y est9 se enci9nd9, la tensi6n de excitación pU9de provocar
corrosión elllictrolltica y une r~pida degrad"ci6n de los contactos
eléctricos.

(Apéndice El

6. PRECAUCION
No sumerja el COMctor er'l detergente. alcohol isopropílico o
glutaraldehido.

(Apérn:hce El

6. PRECAUCION
No sumerja el conector del cabie l;ln Elstos egentl;lS d9 limpi9Za

(Apéndice E)

6. PRECAUCION
No utille. un steador pllra seellr.1 eon.etor d.1 c'bl •.

{Apér'ldice El

/

{3.2j USO PREVISTO;

El monitor Vigileo permite al médico medir de forma continua parámetros hemodinámicos como el

gasto cardiaco y la oximetría para evaluar el consumo y aporte de oxígeno.

El monitor Vigileo es una plataforma de monitorización mínimamente invasiva, que mide el APCO

(arterial pressure cardiac output, gasto cardiaco en presión arterial), la oximetría (Scv02 (saturación

de oxígeno venoso central) y Sv02 (saturación de oxígeno venoso mixto»), el VS (volumen sistóiico),

la VVS (variación de volumen sistóiíco), asi como ia RVS continua derivada, cuando está conectado a

los monitores de cabecera apropiados. Se requiere calibración de oxímetría, mientras que el APCO se,
calibra automáticamente. El monitor, junto con otros monitores de cabecera y evaluaciones ciínicas,

permite valorar el estado del paciente y determinar la necesidad e idoneidad de la terapia en la

gestión de pacientes con enfermedades graves.

3.3 Accesorios y dispositivos conectados;

General

M.P, N9-S4S4

I

I

dependienJ de la

0~~c-;-r/
YOlA WEXSElBLATt
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ros y la aplicación del usuario.r

e uiera el uso de accesorios que deban conecta

DeD

DANI

El monitor quizá

configuración de



Instrucciones de Uso .PAne~llfifl"

Monitor Hemodinámico Vigileo
11Edwards Lifesciences

Entorno del sistema operativo

Componentes básicos del sistema del monitor Vigileo

La siguiente figura identifica los puntos de conexión del monitor.
Módulo 6pt1co del paciente

(MO) Cable FloTracdel paciente

1i~I¡l,
enlr.d•• n.16glcL~'J I r-;r-, ~.'~'-' I01
Salidaanalóglca~" ._ .• ~''¿,.'i.~!"""," - -:,' ,

US8pmpr••ora)f.";"',~,'" • '--1' " ,~.l:'
puerto.8erleCOM:L.-~'" ,1 J~~---=:J~...~): 1'... - ~.~(~.~ ."~'fIO'- _.\ '. . - - ..:.,-':.r'-----u:

Entrada de alimentaciOn de CA

'-

- ~,

~
\~

Jeclado
!

I
Bot6n de
nav~acl6n

[
I

Accesorios

Los siguientes accesorios son necesarios para mostrar determinados parámetros

calculados.

Accesorios de monitorización de parámetros

monitorizados

I
I
,

e

Parémetros monitorizados y calculados
Accesorio ce Oxlmetria RVS VS
Cable de alimentación aprobado . • • •
por Edwards

Sensor FlaTme de Edwerds • • •
Módulo óptico .
Cable (o cables) de entrada •
anal6gica

[3.4] Instalación

Procedimiento

Recomendaciones de montaje

El monitor Vigileo debe montarse de forma segura siguiendo las directrices de su institución. Los ,
accesorios de montaje opcionales pueden adquirirse a proveedores de equipos médicos aprobaqos.

Póngase en contacto con el representante local de Edwards para obtener recomendaciones sable

carritos de montaje, bastidores y otras opciones.

$/" doN
lYOíA WEXSELB1JI.1T

FARMACÉ
M.P. 64 I
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Conexión del monitor /

Una vez que haya montado el monitor de forma segura, conecte el cable d¡alimentación suministrado

con el m nitor en la parte posterior y a una toma de alimentación hospitalaria. I
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Inserte el catéter

y seleccione Iniciar.

9. Inserte el catéter al paciente y seleccione Iniciar.

Monitorización del GC

1. Conecte el sensor FloTrac del paciente en el conector FloTrac de la parte posterior del

monitor Vigileo. Alinee las flechas de la parte superior de la conexión de cable del monitor con la

flecha del cable FloTrac.

I

2. Conecte el otro extremo del cable FloTrac al sensor FloTrac con tapa verde de Edwards

Lifesciences.

3. Monte y lave los componentes desechables de acuerdo con las instrucciones de uso del

sensor FloTrac y conéctelo al catéter arterial del paciente.

4. Gire el botón de navegación hasta que la ventana de GC quede resaltada en amarillo y. a

continuación. pulse el botón.

5. Desde el menú de GC. gire el botón de navegación hasta resaltar la opción Parámetro y. a

continuación. pulse el botón.

GC. 5 2 = 73 L. ScvO,
'G~ • ~.'f",' • Iil r""

MEHU GC

CHEf'
Datos del paciente
Parámetro (GC)
Configuración de tendenc1a
Cero presion arterial

Confirmación de curva

10/10t2006
1155.45 AM

6. Seleccione GC o IC y. a continuación. pulse el botón para bloquear la selección.
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Mantenimiento preventivo /i
Periódicamente, examine el exterior del monitor para ver su estado fisico general. Asegúrese tle que

la carcasa no tiene grietas, ni está rota, ni abollada y de que dislone de todos los ele~entos.

Compr ebe que no hay Iiquidos derramados y que no hay ~(.,os de que se haya fJrzado.

Inspec de forma rutinaria los cables para ver si están d7Shi échados o co grietas:y-as I . rese
,O/ I

de que n •ay conductores expuestos. ~¿:""CCC:C '" é,
DANI ,.Al.EZ
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~
PRECAUCION
Unas mediciones de gasto cardiaco imprecisas se pueden deber a

los siguientes factores;

Transductor/sensor nivelado y/o puesto a cero incorrectamente

Amortiguación excesiva o deficiente de [as líneas de presión

Variaciones excesivas de la presión sangulnea. Entre algunos
ejemplos que causan variaciones de la P$ se encuentran los
siguientes:

Estado de post cirugía de bypass cardiopulmonar

Bombas de belón inlraaórticas

Cualquier situación clloica en la que la presión arterial se
considere ¡napropiada

Excesivo movimiento del paciente

Interferencia de la unidad electroquinjrgica o el
elactroceuterizador

••••
ADVERTENCIA
Los puertos de comunicaciones analógicos y digitales del monitor comparten
una toma de tierra común que esta aislada de los elementos electrónicos de la
inteñaz del catéter. Si se conectan varios dispositivos al monitor Vigi/eo, todos
ellos deben disponer de un cable aislado para no paneren peligro el aislamiento
eléctrico de cualquiera de los dispositivos conectados.

I
I

El equipo accesorio conectado al monitor debe estar certificado de acuerdo con la normativa IEq/EN

60950 para equipos de proceso de datos o lEC-EN 60601-1 para equipos electromédicos. TodaJ las

combinaciones de equipos deben cumplir los requisitos de sistemas lEC-EN 60601-1-1.

{3.l]Limpieza y mantenimiento
General

El monitor Vigileo no necesita un servicio de mantenimiento rutinario o preventivo para mantener su

nivel de rendimiento óptimo. No contiene piezas cuyo mantenimiento pueda realizar el usuario, .y sólo

podrá ser reparado por representantes del servicio técnico cualificados. Este apéndice proporciona
I

instrucciones de limpieza del monitor y los accesorios del sistema e incluye información sobre elimodo

de ponerse en contacto con el representante local de Edwards para solicitar ayuda del servicio técnico

e información para la reparación y/o sustitución del sistema.

LYDIA WEXSELBLAlT
FARMACÉUTI .

_M 4

ara limpiar el cable

~é?-
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I paño limpio con el desinfectante y limpie las supe

Den P

Limpieza del sistema del monitor

Limpieza del monitor

Limpie la superficie del monitor Vigile o con un paño humedecido con alcohol isopropilico al 70%. con
I

una solución de lejía diluida (1 parte de lejia por 10 partes de agua) o con un limpiador comercial

líquido no abrasivo o un desinfectante en aerosol.

Limpieza de los cables del sistema// !

Puede descontaminar los cables del sistema mediante desinfectantes eSpeCifj&::. Pueden usaJe

prepa ados de alcohol estéril que contengan soluciones de alcohol al 70%

FloTra y otros cables accesorios.
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Limpieza y esterilización del cable y el conector
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Monitor Hemodinámico Vigileo .

1. Desconecte el cable del monitor.

2. Si la solución salina o dextrosa penetra en el conector del transductor, humedezca el conector con

agua destilada durante cinco minutos para disolver los residuos. I
3. Si penetra sangre en el conector del transductor, sumerja el conector en una solución de peróxido

de hidrógeno al 3% durante cinco minutos y, a continuación, enjuáguelo en agua destilada dura~te 20

minutos.

4. Deje que el conector se seque.

Limpieza y esterilización del revestimiento del cable

1. Para limpiar y desinfectar el revestimiento del cable, utilice agentes adecuados, como deter, ente,

alcohol isopropilico o glutaraldehido para limpiar la superficie.

2. Limpie el cable con agua destilada para eliminar todos los residuos.

3. Deje que el conector se seque.

Secado del conector del transductor

1. Seque el conector del transductor con suministro de aire fijo limpio y seco, suministro d aire

portátil, o aerosol de C02 durante dos minutos como minimo. I
2. Si lo deja secar a temperatura ambiente, permita que se seque durante dos dias antes de utilizar el

sensor FloTrac.

Limpieza del módulo óptico

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

de fibra óptica del catéter de oximetria se acoplan a las fibras ópticas del módulo óptico. Use

preparados de alcohol estéril que contengan alcohol isopropílico al 70% para limpiar el alojamie~to del

módulo óptico y el cable de conexión, ya que los preparados de alcohol estéril no dejan unal capa

residual después de usarlos. Humedezca un bastoncillo de algodón con alcohol estéril y aplique una

presión suave para limpiar las fibras ópticas empotradas en la parte frontal del módulo óptico.

[3. 11j; Mensajes de resolución de problemas

ERRORES DE GC/IC
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Mensaje de error Posible causa Acción sugerida
Compruebe las Conexiones del cable no Verifique las conexiones del sensor o el ceble
conexiones del C8ble deted8das. floTrsc.
de presión Funcionamiento incorrecto del Desconecte el sensor Flo Tree '1verifique si

sensor o el cable F/oTruc. faltlln contactos o estAn dobledos.

Funcionllmiento incorrecto interno Cambie el sensor FloTrac.
del sistema. Ctlmbie el cable FloTrec.

Si el problema persiste, comunlquese con el
servido técnico de Edwllrds.

Compruebe la curva LtI curva arteritll no es adecuada Compruebe si en la curva ertarial hay
arterilll pera medir el GC con precisión. hipotensión grave, hipertensión grave, ruido,

Curva de presión deficiente durante artefactos de movimiento o sobreamortiguaci6n.

un periodo prolongado. Asegúrese de que el manguito de presión del

La integridad de la linea de sensor FloTrac esté inflado adecuademente.

monitorización de la presión esté en Compruebe les conexiones y le linee erterial.
peligro. Compruebe les conexiones del cable.
La presión sistólica es demesiedo
alta o la presión diast6lica es
demasiedo baje.

Procesador de la sel\el Error en el procesamiento de datos. Desconecte y vuelva a conectar el cable FloTrac.
Apague y encienda el monitor para restaurar el
sisteme.

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

Sensor incompatible Se ha deteetedo un sensor no Asegúrese de que se esta usando un sensor de
perteneciente a Edwerds. Edwards.

Funcionamiento incorrecto del Desconecte el sensor y verifique si falten
sensor o el cable. conlectos o estiln dobledos.

Funcionamiento incorrecto intemo Cambie el sensor.
del sistema. Cembie el cable.

Si el probleme persiste. comunlquese con el
servicio técnico de Edwards.

11Edwards Lifesciences
Instrucciones de Uso - Anexo III.B

Monitor Hemodinámico Vigileo

ALERTAS DE GC/IC

Mensaje de alerta de ccnc Posible causa AccIón sugerida

Señel de presi6n inestable La curva arterial no es adecuada. Compruebe si en le curva arterial hay hipoten.
para medir el GC con precisión. sión grave, hipertensi6n greve, ruido, artefec-

La. integridad de la linea de tos de movimiento o sobre amortiguación,

monitonuci6n de la presión esté Asegúrese de que el manguito de presi6n del
en peligro. sensor Florme esté inflado

La presión sistólica es demasiado adecuadamente.Compruebe las conexiones

alta o le presi6n diast6liCll es y la linea erteria!.

demesiado baja. Compruebe les conexiones del cable.

Presión del pulso beje La integridad de le linea de Compruebe si en la curva erterial hay
monltoriUlción de la presi6n esté hipotensi6n grave o sobreamortiguacl6n.
en peligro. Asegúrese de que el manguito de presión del
La condición del pedente da sensor FloTrac esté inflado adecuadamente.
como resultado une presi6n del Compruebe las conexiones y le linea erterial.
pulso baja.

Compruebe les conexiones del cable.

RESOLUCiÓN DE PROBLEMAS GENERALES DE GC/IC

, MensaJe de alerta de Gene
IC>GC

GC no está en funcionamiento.
Seleccione GC para
configurar.

la presión erterial no se he
puesto a cero.

Posible causa

ASC del paciente incorrecta.

ASC <.1

le presión art.riel no se ha puesto
a cero y/o no se he propordonado
la información del paciente.

le señel de presión erteriel no se
puso a cero anles de la
monitorizeci6n del GC.

No se ha proporcionado
información del sexo, edad, altura
y peso (ASC) del paciente.
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Acción sugerida

Verifique las unidades de medición y los
valores de le ellure y el peso del paciente.

Seleccione le ventana de GC.

Seleccione .Ce'ro presión arterial" en el
menu GC.

:Y/¿//éé/('(
YDIA WEXSELBLATI

FARMACÉUTICA
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ERRORES DE OXIMETRIA
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Mensaje de error Posibles causas Acción sugerida
TempsI"8tur!ll del Funcion!lmiento incorreclo del módulo Apague y encienda el monitor pera restaurar el
Módulo óptico óptico. sistema.

Cambie el módulo óptico y recalibre.

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

Memoria del Módulo Funcionamiento incorrecto de la Desconecte el cable y vuelva a conectarlo.
óptico memoria del módulo óptico. Cambie el módulo óptico y recalibre.

Rango de luz Mela conexión del catéter/módulo Verifique que la conexión del catéter/módulo
óptico. óptico sea segura.

Las lentes del conector del catéter! Limpie los conectores del catéter/módulo óptico
módulo óptico están obstruidas por con alcohol isopropflico al 70% y una torunda,
residuos o una pelicula. déjelos secar al aire y recalibre.

Funcionamiento incorrecto del módulo Cambie el módulo óptico y recalibre.
óptico. Sustituya el catéter si se sospecha que está
Catéter retorcido o dañado. dañado y recalibre.

Valor fuel'8 de rango Valores de Scv02/$v02, Hgb o Hd Asegúrese de que los valores de $cv02lSv02,
introducidos incorrectamente. Hgb y Hct se hayan introducido correctamente

Unidades de medición de Hgb Verifique que la unidC!ld de medición de la Hgb
incorrectas. es correcta.

El ..•..alor de $cv02lSv02 calculado Obtenga los valores adualizados de laboratorio
está fuera del rango de O • 99%. de $c ..•..02/S ..•..02 y recalibre.

Transmisi6n del Las lentes del conector del catéterl Limpie los conectores del catéter/módulo óptico
Infrarrojo / Rojo módulo óptico están obstruidas por con alcohol isopropílico al 70% y una torunda,

residuos o una pelicula. déje!os secar al aire y recalibre.

Funcionamiento incorrecto del m6dulo Cambia al módulo óptico y recalibre.
óptico.

Módulo óptico No se detecta la conexión del módulo Verifique que la conexión del catéterfmódulo
desconectado óptico en el monitor. óptico sea segura.

Faltan c1a..•..ijas del conector del Examine el conector del cable del módulo óptico
módulo óptico o estan dobladas. para ver si le faltan clavijas o están dobladas.

ALERTAS DE OXIMETRIA

Mensaje de"alerta Posibles causas Acción sugerida

ICS-4 Flujo de sangre bajo en la punta Verifique la colocación corracta del catéter.
del catéter o dicha punta está Confirme la colocación correcta del catéter de
contra la pared del vaso. acuerdo con la altura y peso del paciente y la zona

Cambio importante en los de inserci6n.
..•..alores de Hgb/Hct. Tenga en cuenta rayos x de tórax para e..•..aluación

Punta del catéter obstruida. de colocación adecuada.

Cateter retorcido o dañado.
Aspire y purgue la luz distal siguiendo el protocolo de!
hospital.

Actualice los vaJores Hgb/Het con la función Actualizar.

Examine el catéter para ver si está retorcido y recalibre.

Sustituya el catéter si se sospecha que esta dañado y
recalibre.

Página 11 de14

r~éé"rrr
DIA WEXSELBLATT

FARMACÉUTICA
M.P. NO8464

S.R.L.

{3. 11}; Compatibilidad electromagné1ica

Compatibilidad electromagnética

Referencia: EN 60601-1-2:2001

El monitor Vigileo puede usarse en el entorno electromagnético especificado. El cliente o el usuario del m6nitor

Vigilao deberá asegurarse de que éste se utiliza en el entorno electromagnético des¿{¡to a continuación. I
El equipo eléctrico médico requiere precauciones especiales en relaciót a la CEM (compatib(lidad

electromagnética), y debe instalarse y ponerse en servicio respetando la infor EM suministrada ~n las

siguientes tablas e 'nformación.
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SugerencIas y declaración del fabrlamte: Emisiones electromagnétlc8s

Emisiones Confonnldad
Emisiones de RF Grupo 1 El monitor Vigileoutmza energia de RF
CISPR 11 unicamente para su función interna. Por

tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y
es poco probable que provoquen
interferencias en los equipos electrónicos
circundantes.

Emisiones de RF Clase B El monitor VI9i1eo es adecuado para su uso
CISPR 11 en domicilios y centros que se encuentren

Emisiones de armónicos Clase A conectados directamente a la red publica de

lEC 61000-3-2 suministro eléctrico de bajo voltaje que

Fluctuaciones de tensión! Conforme
suministre energla a edificios utilizados para
fines domésticos.

emisiones de ftuctuaciones
lEC 61000-3-3

Emisiones electromagnéticas

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados a continuación puede provo~r un

aumento de emisiones y una reducción de la inmunidad del monitor Vigileo.

Inmunidad electromagnética (RF radiada y conducida)

I Test de Inmunl~t1d
lEC 60501-1.2
Nivel del test

Nivel de
cooformlded

sugerencltls pare el enlomo
electromagnético
El equipo de comunicllciones por RF móvil y
portátil no deberá utilizarse más eerce d.
ninguna delas piUIIS del monitor Vígileo.
incluidos los cebles. que lo distancie
rvcomendDde cnlculllde 11partir dele llcuoclón
aplicable la le frKuencl8 dellrllnsmi!rOf.

RF Conducida
lEC 61()()().4-6

Dlstllncle recomendadll

RF rlldiedll lEC
6101JO.4.3

3Vmsde1SOkHz 1Vnns
1180 MHz d:: 13,5)n' P: 150 kHz 1I 80 MHz

3Vfmde80a
2500 MHz

3V1m
d = [1,2) I;.J P: 80 kHz 8 800 MHz

d = [2,3) x .J P: 800 kHz a 2500 MHz

Donde P es e1lndice de energlll de salida rn6xIma
del trensmlsor en vntios (W) segun el transmisor y
d es la di,tllndll rtlCOmendlldll en metros (m).
Llllntllnsldlld del campo de los transmlsor.s fijos
de RF, como se determine .n un eSludio sobre
emplaUlmientos electromagMlicos,D deben!! ser
inferior al nivel de adaptabilidad en ceda rango
de frecwncia,b
Pueden producirse Interf.renclas ¡:eral del
equipo marcado con el sigui.nle slmbolo:

~-":...Y#c?c-~
1

LYDIA WEXSELBLATT
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'le irt.ensidad del c.empo de transmisores fijos, como las estacionn bese de radioteléfonos (m6vilesJinalámbricos) y
radios m6vi1.s terrestrn, radiocomuniceci6n de aficionado, radioditusi6n de AMy FM Ydifvsi6n de TV, no pueden
predKi's. te6ricement. con preclsión. Para .valuar.l enlomo .leetromagn6tieo debido a Irans.tTlisores fijos ele RF,
deberá considerarse la rea!izoci6n de U"I esludio de emplazemlen'..os electromognéticos. Si la intensidad del cempo
modicla en la ublald6n en la que $Outllizo 01monllOl'VI9Ueo supera el nivel de eclapU¡bnidad do Rr¡'pIlceblO IncflCOdo
enterior'rnen:e, el monitor VI9~ cleber6 obHrVIIBe para verificar que su funcionamiento es normal. Si se observa un
rendimiento en6molo, es posible que sea necesario tomar medidas adicionales, como la reorieltación o reublaldOn
del monitor VigHeo. /

b Por encima del rango de frecuencIa de 150 kHz:a 80 MHz, la intensidad del c.empo de~fl!l Mr infariOl'o 1 V/m,
NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz:,se aplica el rango de frecuendll más alto,
NOTA 2: Es posible que no puedan apllUlrse estas dlrKlnces en tocles las shu
eleetromegnétiUl se ve efeetedll por la obs0rci6n y ref1e¡¡i6nde eslr\lCluras, objllt
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Distancias recomendadas entre el equipo de comunicaciones de RF móvil y portátil y el monitor
Vigileo

El monitor Vígi/eo esté diseñado para utilizarse en un entorno electromagnético en el que las perturb¡!ldo!"les de RF

radiadas estén controladas. Para evitar las in!erlerancias electromagnéticas mantenga la distancia mínima entre los

equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles y el monilor Vigilao como se recomienda a continuación,
segun la energía de salida máxime del equipo de comunicaciones.

Frecuencia del
transmisor De 150 kHz a 80 MHz De 80 a 800 MHz De 800 a 2500 MHz

Ecuación d=[1,2¡,5'P d~[1,2¡,2 ~P d= [2,3J X \Ip

Energla de salida Distancia Distancia Distancia
nominal máxima, (metros) (metros) (metros)

potencia del
transmisor (vatios)

0,01 0,4 0,1 0,2
0,1 1,1 0.4 0,7
1 3,5 1,2 2,3
10 11 3,8 7,3
100 35 12 23

En el caso <le los trensmi$Or$$ con une energía <le SlIlide nomiMI maxima que no aparezca anteriormente, la

distancia d puede determinarse mediante la ecuaci6n de la columna correspondiente, donde P es el Indice de
energla de salida máxima del transmisor en vatios segun el fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancie para el rengo de frecuencia más alto.

NOTA 2: Es posible que no puedan aplicarse estas directrices en todas las situadones. La propagaci6n

electromagnética se ve afectada por la ebsorción y reflexión de estructuras. objetos y persoMs.

Inmunidad electromagnética (ESO, EFT, subidas de tensión, bajadas y campo magnético)
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Nivel de Sugerencla.s para. el entorno
Test de Inmunidad Nivel de test lEC 60601-1.2 conformidad electromagnético

DesC8rga :2, :4, :t6 kV en contacto :l:2.4,6kV Los suelos deberán ser de
electrostática (ESO) :t2, :1:4,:1:8kV .!Iire :1:2.4.8 kV madere. cemento o cerámica.
lEC 610004.2 Si están cubiertos con material

sintético. la humedad relativa
deberá ser del 30% como
mlnimo.

Rafag.!lloscilación :1:1kV Red de suministro CA No .!Iplictlbie L.!I calidad de ia red de
transitoria eléctrica Modo diferenci.sl Toda E/S < 3 suministro eléctrico deberá ser
rapida metros la habitual en entornos

lEC 610004-4 :1:2kV Red de suministro CA
hospitalarios o comerciales.

Modo comun

:1:1kV lineas E/S

E/S > 3 metros

Red de alimentación :ti.0,5, :ti.1 kV en modo :tJ.0,5, 1 kV
deCA diferencial +f.2 kV

:ti-2 kV en modo comun

E/S de medición N/O, <3 metros NID

Subid!l de ten$ión :1:0.5.:1:1kV en modo diferencial :1:1kV
lEC 610004-5 :1:0,5.:1:1.:1:2kV en modo comun :1:2kV

Bajtldtls de tensión, <5% Ur (>95% bajada en Ur) <5% UT La Cl!Ilidad de la red de
interrupciones breves 'i plHa 0.5 ciclos suministro eléctrico deber8 ser
variaciones de tensión

40%Ur (60% btljada en Ur) peri!l 40% Vr
la habitual en entornos

en las línetls de hospitalarios o comercitlles, Si
entrada de CA del 5 ciclos el usuario del monitor Vigi/ec
suministro eléctrico 70% lJ.r (30% bajada en Ur) 70% VT necesita seguir utilizando de

lEC 610004.11 para 2.5 ciclos manera continua el equipo

<5% lJ.r (>95% bajadtl en U¡-) <5% Ur
durante las interrupciones de la
red de suministro eléctrico. se

partl 5 seg recomiendtl tllimentar el
monitor Vlgileo mediante
suministro eléctrico
ininterrump'ible o una btllería.

Frecuencia eléctrica 3A1m 3A1m Los C8mts magnéticos de

(50/60 Hz) campo ~ir.Ié,",,, d.b,,',
magnético tener calidad habitual de un

lEC 610004-8 ent no comercial u
h pitalarlO tJpico.

NOTA: Ur es la tensión de la red de suministro de CA entes de la apliC8ci6n del nivfl de te,t.

~'-EZ ¡ ~~
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Monitor Hemodinámico Vigileo

Condiciones Ambientales NeC8sarias
..

: Parámetro Valor
Temperatura de funcionamiento sin módulo DeOa50'C
óptico

Temperatura de funcionamiento con módulo D. 10a 37'C
óptico
Temperatura de almacenamiento Da-25a 70'C
Humedad relativa, funcionamiento y De 10% a 95%, sin condensación
almacenemiento

Presión atmosférica de funcionamiento D. 696a 1013hPa

{3. 14j; Eliminación del monitor i
Antes de desechar el equipo, y fin de evitar contaminar o infectar al personal, el entorno u otro equipo,

I
asegúrese de que el monitor y los cables se desinfectan y descontaminan correctamente de acu~rdo

con la ley de su pals para equipos que contienen piezas eléctricas y electrónicas. Para piezas y

accesorios de un solo uso. si no se especifica lo contrario. siga la normativa local relativa la la

eliminación de residuos hospitalarios.

{3.16}Precisión de medición.

Especificaciones de medición

Parámetros básicos

Parámetro Especificación

GC/IC Rango De 1 a 20 I/min

Reproducibilidad1 :t6% o 0,1 I/min, lo que sea mayor

Velocidadde 20 segundos
actualización

1Coeficiente de variación: medido mediante datos generados electrónicamente

Oximetrla

Parámetro

SCv02/SV02

Oximetria (saturación de
oxigeno)

Especificación

Rango

Precisión 2

OeOag9%

.2% a 30 hasta 99%

Velocidadde
actualización

2 segundos
,

/

2 La precisión se ha comprobado en condiciones de laboratorio. /

--..,..
. ~/C4"'".--,-},

YOlA WEX~EL6LATliI
FARMACElJTlCA

M.P. ' j

IPágina 14 d. 14

Especificación

Velocidadde
actualización

Otros parámetros

Parámetro
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Monitor Hemodinámico Vigileo

Edwards Lifesciences Technology Sári
State Road 402, km lA. Industrial Park, Añasco
PR 00610-1577. EE.UU.

Importado y distribuido por:
OCOProducts SRL
Vieytes 1220 CABA / Lartigau 1152. Wilde. Avellaneda. Prov. de Bs. As. Argentina.

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

EDWARDS L1FESCIENCES

MONITOR HEMODINÁMICO VIGILEO (MHM1 El

Condición de venta ..' _

Directora Técnica: Farm. Lydia Wexselblalt Mal. N" 8464

Autorizado por la ANMAT PM-340-05

,~'

/

I

I

\

\

¿]""'"""""",,,-,
00 ~ ~('€~

SIN xxxxxxxx

IPXl 111100.240V.

SO/60Hz, 1.0A

REF------



identificatorios característicos:

"2015 - Año del Bicentenario del Congreso de (os Pueblos Ubres",

>lfini.rterio áe Sa(uá
Secretaria áe Po(íticas,
'1(¡guCacU5ne Institutos

.Mi'MJl'T

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-0000-013Sr-10-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I,e~~T(Y0IOgía Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposi1:ión NO

................... , y de acuerdo con lo solicitado por DCD Products s.J.L., se

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

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigUienteJ datos

I
I

Nombre descriptivo: Monitores Hemodinámlcos

Código de identifica.ción y nombre técnico UMDNS: 12-636

Monitoreo Fisiológico

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): EDWARDS LIFESCIENCES

sistelas de

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s:

como el gasto cardíaco y

oxígeno.

Medir de forma continua parámetros hemodi~ámicos

la oximetría para evaluar el consumo y aplrte de

Modelo/s: Monitor Vigileo (MHM1E)

Período de vida útil: 10 años

Forma de presentación: Por unidad

/..,ti Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

4



Nombre del fabricante: Fabricante nro. 1 Edwards Lifesciences LLC

Fabricante nro. 2 Edwards Lifesciences TechnoJogy Sarl

Lugar/es de elaboración: Fabricante nro. 1 One Edwards Way, Irvine, CA 92614-

5686, Estados Unidos

Fabricante nro. 2 State Road 402, Km 1,4. Parque Industrial, Añasco, PR 00610-

1577, Estados Unidos

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

. . 14 SEP 2015PM-340-S, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 7 3 4; 7J

DR.LEONA~DO VERNA
8\lBADMIN1STRAIlOR NACIONAL

DEDRlTO N' 1368/2015
A.N.M.A.'r.
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