DCD PROYECTO DE ROTULO

PROOICTS SAL

Importado por: «l Fabricado por:
DCD Products SRL SCW MEDICATH LTD
Vieytes 1220, Ciudad Auténoma de No. 4, Baolong 6th Road, Baolong Industrial Town,
Buenos Aires, Argentina. Longgang District, Shenzhen, 518116 Guangdong, R.P.
China

Lartigau 1152/ (1875) Wilde,
Partido de Avellaneda Pcia. de Bs.

As., Argentina

Ruta Nacional N° 2, Km 39, Frac.
XIV, Parc. 2, Partido de
Berazategui, Provincia de Buenos

Aires, Argentina

Medicath
Ltd.

Transductores de presidon descartables

Model:
REF

]
Lo i

[Contents |(1PCS)

AN @ ® == ¥
(] & Fx

Directores Técnicos: Farm. Maria Adela O’'Donnell Delgado, MP13.918
Farm. Guillermo Canosa MN13985, MP16774

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-340-226

IF-2025-96831185-APN-INPMZANMAT

d ,J..‘*.

DANIEL A. GONZALEZ
GERENTE.
DCD PRODUCTS SRL.

Paginalde8



DCD INSTRUCCIONES DE USO

Transductores de presion descartables
MODELO:
REF.:

@
E
24

AN @
[E &

] 1.'.".;
AN

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

‘@@ / IF-2025-96831185-APN-INPMZANMAT

zzzzzzz

TOR TEGHICD
BCO PRODUCTS SRL. -

D PRODUCTS SRL

Pagina2 de 8



DCD INSTRUCCIONES DE USO

PRCOCTS SAL

Transductor de presion desechable

INDICACIONES DE USO

El transductor de presidn desechable esta indicado para monitorear tipos de presidn como la presidn venosa central, la presidn de la arteria pulmonar y la
presidn auricular para obtener la presidn fisioldgica y brindar evidencia objetiva.
Driagndstico, tratamiento y evaluacion prondstica.

CONTRAIMDICACIONES

Mo se conocen confraindicaciones, pero se debe ufilizar con precaucidn en la operacidn en el paciente gue la sufre.
de una enfermedad hemomégica conocida.

ALMACEMAMIENTO Y TRANSPORTE
1. Utilizado en condiciones asépticas.
2. Mantaner en un lugar seco y fresco, evitar la luz solar directa.

FRECAUCIOMES ¥ ADVERTENMCIAS

LEA LAS INSTRUCCIOMNES ANTES DE USAR.

MO UTILIZAR S| EL EMBALAJE DE LA UNIDAD O EL PRODUCTO ESTAN DARADOS O SUCIOS.

1. Solo para un solo uso, no reutilizar ni volver a esterilizar.

2. Para uso exclusivo de un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterlizar. La reutilizacian, el reprocesamiento o la reestenlizacidn pusden...
comprometer la integridad estructural del disposifivo ywio provocar una falla del dispositivo que, a su vez, pusde resuliar en
Lesidn, enfermedad o muerte del paciente. La reutilizacidn, el reprocesamiento o la reesterlizacidn también pueden generar resgo de contaminacidn.
del disposifivo wio causar infeccion o infeccidn cruzada al paciente, incluyendo, pero no limitado a, la transmisidn de
enfermedades infecciosas de un paciente a otro. La contaminacidn del dispositivo puede proviocar lesiones, enfermedades o

muerte del paciente.

3. Mo altere el dispositive. Las modificaciones pueden afectar su funcionamiento.
4. El transductor de presidn debe ser utilizado por médicos experimentados o bajo su gula directa.

INSTRUCCIONES DE LSO

Pracedimienia de configuracion
1. Encienda el monitor antes de configurar el transductor de presidn.
2. Abra el paquete con una técnica estéril. Verifique que todas las conexiones estén seguras y que fodas las manijas de las llaves de paso estén
en la posicidn dessada.
Precaucidn: Tenga cuidado de no apretar demasiado las conexiones luer.
3. Todos los puertos |aterales de las llaves de paso estédn protegidos por tapas ventiladas que deben pemmanecer en su lugar hasta que e llene el sistema.
Con solucidn esténl y desburbujeanie. Estos tapones con venfilacidn deben reemplazarse por tapones sin ventilacidn,

4. Conecte &l transductor de presidn al cable de inferfaz del monitor y ponga a ceno &l monitor segln las instrucciones.
instrucciones del monitor.

PFrecaucidn: (1) 5i no se puede poner a cero el monitor, reemplace el transducior de presidn. Sila puesta a cem falla nuevamente, verfique que &l
cable y el monitor s& utilicen normalmente.
{2) En instalaciones de transductores miltiples, se utiliza un sistema de codificacidn por colores para identificados.

entrada de monitor apropiada:
Prasibn arteral roja

Presidn wenosa central azul

Presién de la arteria pulmonar amarilla
IF-2025-96831185-APN-INPM#ZANMAT

Presign auricular verde

Presidn blanca-miscelanea
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DCD INSTRUCCIONES DE USO

PROOTS SAL

5. Enjuague el sistema de tubos con solucidn y elimine todo al aire dal sistema de tubos.
Pracaucidn: Evite que queden burbujas de aire an el sistema de tubos.
G. Conecte la linea de monitoreo a la canula‘caléter del paciente después de gque el sistema de tubos esté lleno de solwcion.

Llenada del sistema

1. Prepare la solucidn de lavado estéril, segan lo prascrito por un médico, en una bolsa de solucidn sin ventilacion (genaralments 0,9 %
solucidn salina normal con algo de heparina acwosa).

2. Abra el paquets del transductor de presidn con una técnica estérl. Verifique que todas las conexiones estén seguras y que...
Las manijas de las llaves de paso estan en & posicidn dessada.

3. Inserte el émbolo an la bolsa de solucian, con la abrazadera del rodillo abierta, apriete suavemente la bolsa de solucidn, mientras
Apratando el clip de dedo da descarga répida hasla que se evacue lodo el aire de la bolsa de solucidn y del fubo.
sistema.

4. Cierra la abrazadera del rodillo, insare la bolsa de solucidn en el manguito de presidn y cudlguela del posts aproximadaments a dos pies por encima
&l pacianie.

Pracaucidn: Mo presurice la bolsa da solucidn en este momenio.

5. Inspeccione cuidadosamants fodas las partes del sistema llenas de liquido para verificar que sa hayan eliminado todas las burbujas.

G. Presurice la bolsa de infusion a 300 mmHg. Si quedan burbujas en el sistema, apriete &l clip de descanga rapida.
para purgar iodo e aire.

7. Reemplace todas las tapas ventiladas en los puerios no utilizados de las llaves de paso con tapas sin ventilacion.

B. Comacta la linea da monitorizacidn a la canula’catéter del padients. Enjuague &l sistema para aliminar la sangre dal...
canula/caléter.

Pracaucidn: Evite que las burbujas de aire o los codgulos contenidos en la canulalicatéter regresen al paciente marcando

Asegurase de que la limea de monitorao esté complatameants lena de liquido y permita que fluya una pequena cantidad de sangra.

a través de la canulalcatéter antes de realizar la conexidn de la linea de monitoreo.

Puesta a cero y calibracidn

1. La ubicaciin recomandada para al transducior de presion y la llave de paso integrada de 3 vias es en la axila media.
nivel. Esta llave de paso se uliliza para ventilar y poner a cero el transducior,

2. Warifigue que todos los puerios laterales de las llaves de paso estén protegidos por lapas ventiladas, conecte el fransductor de presidn a la
cable de interfaz del monitor y ponga & cam el iransducior de presidn a la presion atmosfarica.

3. Despuds de poner & ceno el monitor, gire k2 manija de la lave de paso a la posicion OFF (APAGADO) de ka linea del pacents ¥ vuslva a colocar |a tapa ventilada con
la tapa sin ventilacion.

4. Realice la prueba de onda cuadrada para comprobar la respuesia dindmica dal sistema de monitoreo. Pruabas en la dindmica

La respuesia se realiza después de gue sa limpia el sistema, se eliminan las burbujas de aire, se conecta al pacients, se pone a cero y
calibrada.

Pracaucidn: Espere aproximadaments 1 minuto para gue el sistema se equilibre, luego haga un recuanto de microgoteo para asegurarse de que

El dispositive de descarga funciona correctameante. También se debe realizar una inspeccidn visual para detectar fugas 30 minutos después.
Duwrante la Instalacdn y, posteriorments, penddicamente, se debe revisar el slstema para verificar gue la presidn de la bolsa de Infusién, el caudal y la presencia de
fugas sean comrectios. Cuslquier fuga, pequefia, puede dar una falsa indicacion.

Pracaucidén: Las emulsiones de grasa continuas pueden provocar la rofura de los conectores Luer.

5. Después de poner a cero al sistema de monilorzacian, realice la prueba dinamica segun los requisilos.
ENTORND OPERATIVO

Las condiciones de trabajo son las siguientes
a) Tamperatura de funcionamianto: 1540
b) Humedad : 10%  30%, condicionas sin condensaciin;

) Rango da presidn atmosférica: 70,0 kPa  106.0 kPa.

ALMACENAMIENTO ¥ TRANSPORTE

1. Almacenar a -25 70, conuna humedad relativa que no supere el B0 %, en un lugar seco, limpio y bien ventilado, y proteger.
del gas cormosivo. IF-2025-96831185-APN-INPM#ANMAT
2. Mantener alejado da la luz solar, la Nuvia, la nieve y el agua. Evilar el transporte con cargas pesadas.

DD PRODUCTS S.RL, b PRODUCTS SRL
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DCD INSTRUCCIONES DE USO

PROOCTS SAL

MANTENIMIENTO

1. Mantener limpio el transductor de presidn desachable.
2. La operacion debe realizarse seguin el principio de asepsia estricta.
3. Observar si hay siluacion anormal o no.

ESPECIFICACION

Tipo Nimero de modelo
SCW-B-01

SCW-A-01

PT-01 SeWRot Monocanal
SCW-D-01
SCW-Y-01
SCW-L-01
SCW-B-02
SCW-A-02
PT-02 SCWR-02 Dobie canal
SCW-D-02
SCOW-Y-02
SCW-L-02
SCW-B-03
SCW-A-03
PT-03 SCWR-03 Tres canales
SCW-D-03
SCW-Y-03
SCW-U-03

Descripcion del Producio

APENDICE: INFORMACION EMC

Guia y declaracidn del fabricante: emisiones electromagnéticas & inmunidad
Tabla 1

Guia y declaracidn del fabricante: emisiones electromagnéticas

Prusba de emisiones

Cumplimiento

Frne e Grupe 1
CISPR 11

e Se s Claza A
CISPR 11

emisiones amdnicas Mo aplicable
IEC 61000-3-2

Voltaje fluctuaciones! parpaden Mo aplicable

L{‘!‘J“
DANIEL A. GONZALEZ
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amisiones
IEC 61000-3-3
Tabila 2
Guia y dedlaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética
Prueba de inmunidad IEC 80601-1-2 Mivel de cumplimiento
Mivel de prusata
Descarga electrostatica (ESD) Contacto de 18 kV Contacto de +8 kW
IEC 61000-4-2 2 kW, +4 KV, £8 KV, 215 KV aire +2 kW, £4 kW, 8 KV, £15 K\ aire
Transitorios/réfagas eléctricas rapidas Mo aplicable Mo aplicable
IEC 61000-4-4
Aurnents Mo aplicable Mo aplicable
IEC 61000-4-5
Voltaje N coto | Mo aplicable Mo aplicable
interrupciones v voltaje
vanaciones en la fuente de alimentacidn
lirgas do entrada
IEC 61000-4-11
frecuencia de polencia magnética 30 Afm 30 Adm
campo 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz
IEC 61000-4-8
RF conducida v av
IECE1000-4-6 0,15 MHz - 80 MHz 0,15 MHz - 80 MHz
6 W en bandas ISM entre 6V en bandas ISM entre
0,15 MHz y B0 MHz 0,15 MHz y B0 MHz
B0 % AM a1 kHz B0 % AM a 1 kHz
RF radiada IVim 3 Vim
IECE1000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz 80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM a1 kHz 80 % AM a 1 kHz
i IF-2025-96831185-APN-INPM#ZANMAT
@ﬁ}“ P
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DCD INSTRUCCIONES DE USO

PRODICTS SAL

‘ NOTA UT es el voltaje del medio CA antes de la aplicacidon del nivel de prueba.

Tabla 3
Guia y declaracidn del fabricante: inmunidad electromagnética
RF radiada Prunba Banda Samwcio Modulacsin maxina Diatancia INMUNIDAD
IECE1000-4-3 Frecuancia r— polanca (W) - FRUERA
(ol da prosbes par R MIVEL
PUERTO DE RECINTO (Vim)
INMUNIDAD & 385 380 TETRA 400 Ligumtra 1.8 0.3 I
RF inalémbrica —390 modulacion
COMUN|CECiones 18 Hz
equipa] 450 430 GMRS 460, F 2 0.3 25
—470 FRS 460 + 5 kHz
desviacidn
70 T — Bands LTE fP— 02 0.3 g
Td5 Tar 13, modubacian
780 17 21T Hz
#10 800 - GEM Lagurtren 2 0.3 28
aro H60 SO0, modulasian
B30 TETRA 1B Hz
B0,
IDEM 820,
COMaA as0,
Banda LTE 5
1720 1700 - GEM 1800; fP— 2 0.3 28
1845 1580 COMA, modulacian
1970 1900; 217 Hz
GEM 1900,
DECT;
Banda LTE
1,3
4,25,
UMTS
I IF-2025-96831185-APN-INPM#ZANMAT
ﬁﬁ?} P e GUfLEMO 0
000 PROBUETS s e SF

Péagina7 de 8
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INSTRUCCIONES DE USO

2450 2400 Bluatoath, Lagurema 2 03 28
2570 WLAN, modulacién
80211 217 Mz
bigin,
RFID 2450,
Banda LTE 7
5240 ‘ 5100 - WLAN L e 02 03 3
5500 ‘ 5800 802.11 modulacion
588 ‘ un 217 Mz

SIMBOLOS GRAFICOS CONTENIDOS EN EL ETIQUETADO DEL DISPOSITIVO
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA NACION ARGENTINA

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2025-96831185-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Septiembre de 2025

Referencia: 340-226. D C D PRODUCTS SRL. ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
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