2017 - "ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".

Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos |
ANMAT !
BUENOS AIRES, !

{2 ABR. 2017

Minﬁte&a[ud’ DISPOSiGiON N 3 50 9

. VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3032-15-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

| CONSIDERANDO: ;
| Que por las presentes actuaciones la. firma INSTRUMEDICA? S.R.L.
Solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de Inscripcion en el ?RPPTM
NO© PM-1189-21, denominado Bombas de Infusién, marca AEONMED.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). '
Que la documentacidén aportada ha satisfecho los requisitoé de la
normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomiado la
intervencién que le compete. |
Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el éecréto
NO 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 1°.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N©¢ PM-1189-21, correspondiente al producto médico denominado
Bombas de Infusién, marca AEONMED, propiedad de la firma INSTRUIV;IEDICA
S.R.L. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N© 4370 de fecha 30 de julio
:de 2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la p}esente

‘ Disposicion.
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DISPOSICION N°

| Minirt Safud | 3 S 0 g

Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ARTICULO 29°.- Autorizase la modificaciéon del Certificado de Inscripcién en el
!| PPTM N°¢ PM-1189-21, denominado Bombas de Infusién, marca AEONMED.

'ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera

?gregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N¢ PM-1189-21. .
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

!notiﬁquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de |a
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de

1sc autorizados; girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica para

gue efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

l:—chi‘u’vese. 7
Expediente N© 1-47-3110-3032-15-0

DISPOSICION No
|

¥ 3509

. Dr. NOBERYY LEpE
| Subadministrador Naclona)
l A N OMoA.
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
it Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
I\|J°350,gos efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
'el.l RPPTM N© PM-1189-21 y de acuerdo a lo solicitado por la firma
INSTRUMEDICA S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que f'iguran
e|‘n la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo: 5
Nombre genérico del producto médico: Bombas de Infusion

Marca: AEONMED

[ﬁisposici()n Autorizante de RPPTM: N© 4370/10.

! 'I%ramitado por expediente N° 1-47-6311/09-9

DATO ;
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO N
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA

MODIFICAR
Vigencia del | 54 ge jio de 2015 30 de julio de 2020

Certificado :
! Nro. 4 Hangfeng Road,|11B2, Fengtai Science Park,
Lugar/es ~ de| zhongguancun Fengtai Science | 100070 Beijing, P.R. China

elaboracion | park 100070, Beijing, China.

Aprobado por Disposicion

A fs. 95.
ANMAT N° 4370/10. 5. 35

| Rétulos

Thstrucciones | Aprobado por Disposicién

Afs. 126 a 152.
de Uso ANMAT N° 4370/10. s a

Eg presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorij:acién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM ala
firma INSTRUMEDICA S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
I\|II° PM-1189-21, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias...... 12,&8&,2{}?7
Expediente N°© 1-47-3110-3032-15-0
DISPOSICION No

| 350

- Dr. ROBERYS Lipy
Subadmin!strader Nacional
A N M A.T.
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: Anexo 1I1I1.B

PROYECTO DE ROTULO

Razén social del fabricante: BEIJING AEONMED Co. Ltd

Direccién del fabricante: 11B2, Fengtai Science Park, 100070 Beijing, P.R. China
Producto: BOMBA DE INFUSION

Modelo del producto: EPUMP 500D

Marca: AEONMED _

Nimero de serie del producto:

Fecha de fabricacion:

Nombre dei importador: INSTRUMEDICA S.R.L.

Domiicilio del importador: Espinosa 719 — C.P. 1405 — Capital Federal
Autorizado por la ANMAT - PM 1189- 21

Nombre del Director Técnico: Farm. Daniel A. Pirola

Numero de Matricula: MN 15166

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Condiciones ambientales:

Almacenamiento: Temperatura: -20°C a 55 °C ; Humedad: <93%

2

Espinosa N°719 — CP 1405 — Capital Federal — Argentina
Tel : (011) 4433-3420 Fax: interno 102
info@instrumedica.com — www.instrumedica.com

Adoy (



http://www.instlumedica.com
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

i
|
!

3% 3- INSTRUCCIONES DE USO

SOCIO ERENTE;' ) MN 1 1rector Técn!co
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1.- Inforrr)acién del rétulo i

Fabricado por: BEIJING AEONMED Co. Ltd |
1182, Fengtai Science Park, 100070 Beijing, P.R. China |
Importado por: INSTRUMEDICA S.R.L.

Espinosa 719 — (1405) — Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
email: info@instrumedica.com, ventas@instrumedica.com
teléfono: 4433-3420

. Nombre genérico: BOMBA DE INFUSION
Marca: AEIONMED
Modelo: EPUMP 500D |
CONTENIDO: 1 unidad.
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias.

Almacenamiento y Conservacion: Temperatura: -20°C a 55 °C ; Humedad: < 93 %

Leer las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Daniel A. Piroia, Farmacéutico M.N. 15.166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1189-21

"Farm. Dantel A/ Pirola’
MN 15166 Direclor Tétnico
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2.- Instrucciones de uso

La bomba de infusion de Epump500D es un dispositivo meédico que combina
microcontroladores y elementos de precisién que pueden controlar con exactitud la velocidad y
capacidad de transfusién. Toma la bomba peristaltica lineal como su origen de energia y utiliza
el motor para conducir 1a bomba peristaltica y comprimir el aparato de transfusién de modo que
el liquido meédico fluya dentro del tubo y se pueda transfundir en el cuerpo de paciente.

A ADVERTENCIA: El usuario de la bomba Epump500D debe ser un profesional debidamente
adiestrado.

A ADVERTENCIA: La bomba Epump500D no es apropiado su uso en un ambiente de imégehes
de resonancia magnético (MR!).

Farm. Dantel A Pirdla
MN 15166 Director Técni
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1.
Simbolos'
& Las advertencias y/cautelas indican todos los peligros posibles en el caso de infraccion de las
estipulaciones de este manual.

A ADVERTENCIA: indica los peligros potenciales a operadores o pacientes

A ATENCION: indica un daiio potencial al equipo
I

i
Ademas de estas ilustraciones, otros simbolos pueden utilizarse también. No todos ellos

|
. pueden ap'érecer necesariamente en el equipo y/o manual. Los simbolos incluyen:
b
i i
| Encendido (potencia) 2 Teclee equipo de BF
Ol Apagado OFF (potencia) A& Advirtiendo o advierta, ISO
7000-0434

~ Corriente alterna & A NOTE: refiera al manual,

L IEC601

Con proteccion tierra / Voltaje peligroso

.
\'& Terminal equipotencial SN Nuamero de serie

Direccion de la manufacturzl Cﬂ Fecha de la manufactura -

[| El sistema, con esta etiqueta
bajo las estipulaciones en el
EC REP CE Representative E manual del usuario, cumpla
\ 0123 con ¢l necesidades relacionado
: de 93/42/EEC.

A, Piroly

. Dantel A,
rem ctor Téchico

MN 15166 Dire
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Transporte

Si esta empagquetado convenientemente, el producto se puede transportar via terrestre aérea
o por ferrocarril, con las medidas tomadas para evitar la vibracion o entrada de humedad de
acuerdo allas especificaciones de almacenaje en cuanto a la temperatura y [humedad del

ambiente. .
Em paque,'ldesem paque y almacenamiento

Abra el pafquete, saque la bomba de infusién y los accesorios cuidadosamente. Guarde ef
empague ﬁaara un posible transporte o almacenamiento futuro. Revise los componentes de
acuerdo con la lista del empaque. Por favor note que: ”

1. Siel USlIJaI‘IO compra partes opcionales u otros accesorios, también deberia revisar si han
sido puestos dentro del empague. ' |

2. Si los bienes en el empaque no son consistentes con los de la lista del paquete, por favor

contacte al|proveedor.

3. Siel dlSpOSItIVO o cualguier parte es dafiado durante el transporte, por favor guarde todo el

material de empaque y bienes para inspeccién futura, e inmediatamente contacte al

I
proveedor.

Necesidades de entornc
o
Temperatura

Operacion:.  +5°C~+40°C (especial)
| +15°C~+40°C (estandar)
Almacenamiento: 20°C~+55°C

Humedad relativa:

Qperacion: | 20%~80%
Almacenamiento: 93%:

Atmésfera: |
Operacion 70~106kPa

Almacenamiento:50_106kPa ;

Altitud:
Operacion: 500~800mmHg (3565~ -440 m)
Almacenamiento: 375~800mmHg (5860~ -440 m)
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Estructura

Componentes de sistema

{1 Unidad principal

(2) Accesorios: Botellas de trampa de agua, fusibles, cable de potencia, y manual del
usuario.

(3) Articulos de consumo: Sets de simple uso IV y bateria (los usuarios lo compran de
acuerdo a las especificaciones del fabricante).

Vista delantera

2
1
3
5
4
|
\ Leyendas
1 Pantalla de exhibicién 2 indicadores
"3 Modelo de producto 4 Teclado
- numerico
5 Interruptor de apertura

e e
~ Famn, Daniel A, Plrol
~ MIN 15166 Director Técnico

0010 GERENTE |
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0 Area IL. area de mensajes de alarma

Cuando la alarma ocurre, ¢l icono correspondiente estard titilando para recordar al operador que debe
solucionar ¢l problema.

O Area 2!: area de informacion de estatus

e

114

B0 o

icono de suministro de CA externa.

~ Cuando la bomba es alimentada por la CA externa , este icono es desactivado; Si el

aprovisionamiento de CA deja de funcionar, este icono parpadeard.

' lcono de carga de baterfa.
© Cuando !a bateria esta cargando, las tres lineas en este icono serdn encendidas desde abajo

hacia arriba hasta que la carga termine. Y después de la carga ha terminado, las tres lineas
en este icono podrian ser encendidas al mismo tiempo.

[cono Backlight.

Este icono estard presente cuando e! backlight es activado, de otro modo es ausente.

Icono de silencio de alarma.

© Si la alarma de audio ocurre, pulse la tecla de silencio/ Backlight entonces este icono estara

presente, entretanto la alarma de audio se detiene. Este icono estard ausente cuando la
alarma de silencio es cancelada.

[0 Area 3: drea de pardmetros

Tu LIM!JF LEFT

8858

FRHIE
s

RATE

BEHH

Esta parte muestra: Volumen acumulado
Volumen Preestablectdo
Volumen residual
Tiempo Preestablecido vy
residual

O

O

¢

Humm
H tietﬁ

ADJUST pO
RFiD

hhinm

droplmin e T

Esta parte muestra: velocidad de infusion, expresado en

mL/ h o la gota/min.

Farm. Danfel AS a
MN 15166 Dire}c'tor écni
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[0 Area 4: 4rea de opciones de informacion
Alli estan I las opciones IV , opciones de velocidad de BOLUS/PRIME, y opciones de presiones de
obstruccién. Cuando los pardmetros son confirmados, el marco negro de estos pardmetros son establecidos.

Indicadores

TR l Indicador de alarma  Cuando la alarma ocurre, los indicadores de alarma estan titilando para
S recordar al operador sobre una anormalidad,
indicador de CA Cuando la bomba es alimentada por aprovisionamiento externo de energfa el

-

indicador de CA se enciende.

" Indicador de bateria  Cuando la bomba es alimentada por bateria interna, el indicador de bateria es
encendido, de otro modo, estd apagado.

. Teclado numérico
Co T T A
S 2 '3 MeENy
_ ==
4 5 6
O T e 1
' 7 8, 9. ok
s Zx A 3
| KRN o . START B l
‘ EQ& 3. ¥ i d i
} TA E g J
. e -
MENU Esta tecla es la tecla de "instalacion™:
o . ’\ En estado de no funcionamiento, el modo de infusion y los pardmetros pueden ser seteados.
;Z"E; o Esta tecla es "limpiar" tecla:
o Pulse esta tecla para eliminar la entrada actual de los parametros.

En modo de infusién, TV establece, BOLUS/PRIME y Pesién , pulse esta tecla para salir.;
En estado de no-seteo, pulse esta tecla durante 2 segundos para eliminar el valor
\ acumulado del volumen de infusién.
': Esta teclaes latecla "OK ™

“*OK‘J ' En el estado de configuracion del sistema, pulse esta tecla para confirmar la entrada actual.
¥} Estateclaesde "arranque/detenga " _l
ST0P :l Tecla de Puesta en marcha y control de parada, y de eliminacién de cierto sonido de alarma. ‘

Uﬁi 1" Estateclacs de " Silencio/Backlight " _

LA Pulse esta tecla para pausar et audio de la alarma, restaurar el audio de la alarma cuando se lo

te un tiempo mas largo esta tecla controla el interrdptor

pulsa de nuevo. Si se presiona d
del backlight.
l
r [1

"Farm. Danlat A, P!réfa'/
MN 15166 Directof Téchico
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e Esta tecla es la tecla de "bolo/punto”:

4«

N Pulse esta tecla para dar entrada "."(un punto) en el estado de seteo de pardmetros de
' parametros.

En el estado de comienzo o parada de infundir, cuando un BOLUS de infusién es necesario,
pulse esta tecla, ta bomba pasard a infundir un BOLUS y sera controlado por la tecla
"START/STOP " tecla de inicio o parada de infundir.

T Tecla "PRIME/0 " :
! gxm | En el estado de seteo de parametros de pardmetros, pulse esta tecla para dar
entradaal " 0"
En el estado de stop de infundir, cuando una infusion PRIME es necesario, pulsar esta
, tecla durante § segundos, la bomba estara en modo PRIME de infundir y esta controlado
! por pulsar la tecla” START/STOP " para inicio o parada de la infundir.

. r Il Tecla No."1™:

; En el estado de seteo de pardmetros, pulse esta tecla para dar entrada al " 1 *;
En el 1V establezca opciones, pulse esta tecla para seleccionar Recom.
1 conjunto de IV. En las opciones de BOLUS/PRIME, pulse esta tecla
i, paraseleccionar 600mL/h.
En las opciones de presion, pulse esta tecla para seleccionar 300mmHg.
Tecla No."2":
En el estado de seteo de parametros, pulse esta tecla para dar entradaal " 2 ",
En el 1V establezca opciones, pulse esta tecla para seleccionar Recom.
. 2 conjunto de V. En las opciones de BOLUS/PRIME, pulse esta tecla
i para seleccionar 800mL/h.
En las opciones de presion, pulse esta tecla para seleccionar 500mmHg.
: o Tecla No."3":
' En el estado de seteo de pardmetros, pulse esta tecla para dar entradaal " 3 ",
o En el 1V establezca opciones, pulse esta tecla para seleccionar 1 conjunto de IV de usuario.
. i En las opciones de BOLUS/PRIME, pulse esta tecla para
seleccionar 1000mL/h. En las opciones de presién, pulse esta tecla para
seleccionar 700mmHg.
Tecla No."4" :
En el estado de seteo de pardmetros, pulse esta tecla para dar entrada al " 4 ";

w’k‘“ '

3

|' En el IV establezca opciones, pulse esta tecla para seleccionar 2 conjunto de [V de usuario.
En las opciones de BOLUS/PRIME, pulse esta tecla para seleccionar
1200mL/h. En las opciones de presién, pulse esta tecla para seleccionar
900mmHg.
. En el estado de funcionamiento, pulse Tecla No."7" 0 " 9 " teclas primeramente y entonces
! pulse Tecla No."4" tecla para mostrar preestablecer tiempo y el tiempo residual.
‘ Tecla No."s" : :
MCRD En el estado de seteo de parametros, pulse esta tecla para dar entradaal " 5 ™;

! En el IV establezca opciones, pulse esta tecla para seleccionar 3 conjuntos de IV de
usuario. En las opciones de presién, pulse esta tecla para seleccionar 1100mmHg.

En el estado de cierre el sis?ma, pulse esta tecla hasta auto-comprobacion terminado,
entonces la bomba deba estar efl el modo de MICRO.

.—MM
Farm. Danlet A, Plrsta
MN 15486 Director Técnice
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Tecla No."6" :

En el estado de seteo de parametros, pulse esta tecla para dar entradaal " 6 ;

En el infundiendo manifieste, pulse esta tecla a modo de presentacién de interruptor de la
unidad de velocidad de infusi6én entre ML/la h y la gota/minimo mutuamente.

En el estado de cierre el sistema, pulse esta tecla hasta auto-comprobacién terminado, y
entonces tomando forma.

El modo de !a unidad de velocidad de infusion puede ser conmutado entre ML/la h y la
gota/minimo mutuamente.

Tecla No."7":

En el estado de seteo de parametros, pulse esta tecla para dar entradaal " 7 ",

En el estado de infusién, pulse esta tecla para mostrar el volumen de inf_ﬁsién
preestablecido.

¥
I
[
Tecla No."8" : 1
En el estado de seteo de parametros, pulse esta tecla para dar entrada al " 8 *;

En el estado de infusién, pulse esta tecla para mostrar el volumen de infusién acumulado.

Tecla No."9" :
En el estado de seteo de parametros, pulse esta tecla para dar entrada al " 9 ",
En el estado de infusién, pulse esta tecla para mostrar el residual de volumen de infusién.

- =

Handle ~—_¢_ _ .
e
Door
Prompt ———— ""’"i"»;vu‘ . /
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Vista derecha de Epump500D

Foot

Farm. Danlet A, Pin
MN 15166 Director,



Vista posterior

Mango :

; ] Zumbador

ON/OFF |
|
Fusibles = | i
i
entrada de zi' s Equipotencial
potencia o . ! terminal
M e s
La figura 2-3 Epump500D vista
posterior

1. Zumbador: disefiado para enviar el sonido de la alarma.
Entrada de potencia: fuente de alimentacion de entrada: 100~240VAC, 50Hz/60Hz
Fusibles: Standard-T0.500A/250V

Aowom

Terminal equipotencial: Unir a terminal equipotencial de otros equipos con cable
. especial.
5. interruptor de ON/OFF: Puesta en marcha de la bomba o apagado del sistema.

| ' .V
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Puesta en

Puestaen

La puesta

Seleccion

marcha y funcionamiento

9.
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marchay cierre del sistema

en marcha o apagado de Epump500D se realiza por la via ON/OFF en el panel posterior.

En el estado de apagado del sistema, pulse esta tecla y apriete la tecla
ON/OFF hasta que el modo de auto-comprobacion haya terminado, el modo
de infusidén puede ser conmutado entre modo estandar y modo MICRO.

En el estado de apagado del sistema, pulse esta tecla y apriete la tecla
ON/OFF hasta que el modo de auto-comprobacién haya terminado, en el
modo de seteo de pardmetros de la infusion, la unidad de velocidad de
infusion puede ser conmutado entre mL/ h y goteo/min de manera alternativa.

de la infusion

I

Epump500D tiene tres modos de seteos para los parametros de infusién (en cada modo

diferente existen los parametros correspondientes que necesitan ser seteados):

En estadolno operativo de la bomba, pulse la tecla de MENU para seleccionar modo de seteo

de parélmx:.l
tecla de CL

V-R

Tasade
volumen

tros, y continiie pulsando MENU para cambiar el modo de seteo tambien. Pulse la

|
|

EAR para salir.

Sw LIMIT LEFT ‘
BgHE - |
o > "l '

El icono de mL sélo esta parpadeando en la figura anterior, si esta en el modo de V-R
Seleccione y pulse la tecla " OK " para confirmar.
1. el icono de mL esta parpadeando después de la confirmacién.

La entrada del volumen de infusién se forma apretando las Teclas No.0 a 9,y pulsando la
tecla "OK " para confirmar esto,

2. El icono de tasa estd parpadeando después de la confirmacién previa.

La entrada Velocidad de infusién se forma apretando las Teclas No.0 a9,y pulsando la
tecla "OK " para confirmar esto.

Farm. Daniél A?Pifold
MN 15166 Djrectér Téc

FeR—
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Volumen ;
tiempo

tasa  de
tiempo de
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Cuando el icono [hhj:mm v el icono de mL ambos estan titil;mdo, existe el modo V-T
Seleccione y pulse " OK " para confirmar.
1. el icono TmL estara parpadeando después de la confirmacion.

La entrada del volumen de infusién se forma apretando las Teclas No.0 a 9, y pulsando la
tecla "OK " para confirmar.

2. el icono ImL como el icono de tiempo estardn parpadeando después de la
confirmacion previa.

La entrada Tiempo de infusion se formard apretando Tecia No.0 a 9, y pulsando la tecla "
QK " para confirmar.

Sélo el icono |hhj:mm estaré titilando, en el modo T- R.

Seleccione y pulse " OK " tecla para confirmar.

1. el icono ZmL y el icono del tiempo estaran parpadeando después de a confirmacion.
La entrada del volumen de infusién se forma apretando las Teclas No.0 a 9,y pulsando
la tecla "OK " para confirmar .

2. El icono de tasa esti parpadeando después de la confirmacion previa.

La entrada Velocidad de infusion se forma apretando las Teclas No.0 a9,y pulsando
latecla "OK " para confirmar esto.

Seleccion de IV establece: BOLUS Y PRESSURE (BOLO Y PRESION)

En el estadol no de funcionamiento, pulse la tecla de MENU y apriete por mas de de 2 segundos, entonces la
bomba mostrard e} set IV especificado, BOLUS y PRESSURE toman forma.
En el estado de seteo de pardametros:

1 Pulse técla de MENU para cambiar las opciones anteriores.

0 Pulse las Teclas No. y pulse " OK " para confirmar,
O Pulse la tecla de CLEAR para salir.

1V Sets

BOLO

PRESION

Pulse " 1 ™——Recom. |
Pulse " 2™ Recom. 2
Pulse " 3 "——Usuario 1
Pulse " 4 "——Usuario 2
Pulse " 5" Usuario 3
Pulse " 1 "——600mL/h
pulsa " 2 "——800mL/h
pulsa"3 "——1000mL/h
pulsa"4 "——-1200mL/h
pulsa"5 "——1500mL/h
Pulse " 1 "—300mmHg
Press " 2 "——3500mmHg
Press " 3 "——700mmHg '
Press " 4 "-—900mmHg
Press"5 "——1100mmHg

"Farm. Dantel A, Pirola
MN 15168 Diraétdr Técnico



7
[ij Instrumeédica s.r.l.

Desempaque y verificacion

o Verifiqgue que las partes estan dafiadas o no. :
Verifique que los Partes estén listas de acuerdo a las especificaciones.

Cable de alimentacion de potencia

Asegurese que la fuente de alimentacion es de:100~240VAC, 50Hz/60Hz

Use el cable de potencia adjunto para conectar fuente de alimentacion de CA.
. Conecte la linea equipotencial necesariamente,

Instale el set conjunto de IV
Pasos para instalar conjunto de IV:

1). Abrala puerta

Tire el saliente de la puerta, como se muestra en la figura 3-1.

Interruptor de puerta figura 3-
1

Abra la puerta, como se muestra en la figura 3-2.

La figura 3-2 apertura de la
puerta

[ Daniel A, -Pi}c;la"
N 15166 Diréclor Técmcp

/




<>
Instrumédica s.r.L.

2) Instale la manguera

Primeramente, asegurese que la manguera esta lleno de liquido usando la gravedad y entonces apague el
boton. Después coloque una parte del tubo o manguera en el canal de la parte superior hacia abajo, como se
muestra en la figura 3-3, y mantenga el tubo derecho en el lugar correcto.

La figura 3-3 instalacion del
conjunto [V
Cierre la puerta y empuje el interruptor, como se muestra en la figura 3-4. Entonces suelte el
botén de IV Set y use la operacion de infusion PRIME, observe que el liquido descarga desde
el punto-aguja y después apague el botén. Elimine el embalaje de la aguja e inserte la aguja
. en la vena del paciente. Verifique que la inserciéh es segura.

La figura 3-4 cierre de la puerta y empuje del interruptor

arm, Danlet A Pirola
15168 Director Técnico
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Conexion al paciente

1. Confirme que no existe ninguna burbuja en las mangueras antes de la instalacion.

2. Después de la instalacién anterior haya terminado, encienda el boton del Set de IV, y entonces
asegiirese de que ninguna descarga liquida se ha desbordado o gota; si existe descargas liquidas o
gotas, indica que la instalacion de IV no se realizé bien, excepto por falla de maquina, en cuyo ¢aso
refiérase al capitulo de fallas.

3. No asegure ninguna burbuja estd en la linea de Set de IV, despucs elimine el embalaje de la aguja e
. inserte la aguja a la vena paciente, también verifique que la insercion es segura. En dltimo lugar,
encienda el boton de IV y pulse la tecla de "START/STOP " tecla a la puesta en marcha.

Mantenimiento y calibracién: Alarmas y solucion de problemas

Calibracién

Interfaz de calibracion

En estado de cierre el sistema, pulse la tecla de mentt de puesta en marcha hasta que el auto-chequeo haya

terminado, después una interfaz de calibracién estara presente.

Primeramente, seleccione Set [V requerido para calibrar.

Pulse tecta de menu para seleccionar el tubo no. teclas 1 a 5, y entonces pulse " OK " tecla para confirmar y

salir.

Calibracion de tasa

En la pantalla de calibracion, pulse " 1 " tecla hasta que el sonido del zumbador entre a la

calibracion de tasa.

¢
L

| /
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Los pasos de la calibracion se muestran a continuacion:

1. En la interfaz de operacidn, establezca volumen de infusién a SmL, la tasa de infusion
a 15mL/h, y entonces pulse "START/STOP " para arrancar e infundir y el tiempo con el
cronémetro al mismo tiempo. Cuando la infusion haya terminado, calcular la tasa real y el
error.

2. Entre la interfaz de calibracion de tasa segun los métodos anteriores, el elemento
ImL muestra 1-15, ello indica que la tasa de calibracion es 15mL/h. el elemento de tasa
muestra que el parametro de calibracién que original 1250. Pulse la tecla de MENU, el
parametro de calibracidn esta titilando, y ajusta el parametro segun el error calculado. Si
el error es positivo, ajuste el parametro hacia abajo; si es negativo, ajuste hacia arriba. En
ultimo lugar pulse 1a tecla de OK para confirmar. Después de que la calibracion de 1-165
y 1-900 ha sido llevada a cabo, salga la calibracién por la presidn continua.

3. Repita los Pasos 1y 2 hasta que el error calculado esté dentro de +5 %.

. 4. En lainterfaz de operacion, establezca el volumen de infusién a 30mL, la tasa de
infusion a 165mL/h, entonces pulse " START/STOP " para comenzar a infundir y
el tiempo con el cronémetro al mismo tiempo. Cuando la infusién ha terminado,
calcular |a tasa real y el error.

5. Regrese a la interfaz de calibracion, pulsando en forma continua la tecla de MENU
para hacer que el elemento de ImL aparezca, entonces indica 1-165, ello indica que la
tasa es 165mlL/h, el elemento de tasa muestra que el parametro de calibracidn original
1250. Cambie ef parédmetro de calibracion mostrado en la posicion del elemento de tasa
segln el error calculado. Si el error es positivo, ajuste el parametro hacia abajo; si es
negativo, ajuste hacia arriba. En Ultimo lugar pulse la tecla de OK para confirmar.

3

6. Repetir Paso 4 y 5 hasta que el error calculado debe estar dentro del 5 %. \
{

7. En la interfaz de operacidn, establezca volumen de infusién a 200mL, la tasa;de
infusién a 900mL/h, entonces pulse " START/STOP " para comenzar & infundir y el
tempo con el cronometro al mismo tiempo. Cuando la infusién ha termlnado
calcular la tasa real y el error.

8. Regrese a interfaz de calibracion, pulsando continuo la tecla de MENU para hacer el
elemento de ImL aparezca 1-900, ello indica que la tasa es 200mL/h, el elemento de
tasa muestra que el parémetro de calibracién original 1250. Cambie el parametro de
calibracion mostrado en la posicion del elemento de tasa segun el error calculado. Si el
error' es positivo, ajuste el parametro hacia abajo; si es negativo, ajuste hacia arriba. En
Gltimo lugar pulse la tecla de CK para confirmar.

9. Repetir Paso 7 y 8 hasta que el error calculado debe estar dentro del £5 %.

10. Realice los pasos anteriores completos de calibracion de tasa de Set |V elegido.

4’ /)

"Parm. Danlel A, Pirol
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Rango de seteo del parametro de cglihracion de oclusion: 5 a 500. '
!
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Calibracion de burbuja

Primeramente, seleccione el conjunto de Set 1V requerido para calibrar.

En la pantalla de calibracién, pulse " 2 " hasta que el sonido del zumbador entre a la
calibracién de burbuja.

Los pasos de la calibracin se muestran a continuacion:

1. Entre a la interfaz de calibracion, abra la puerta de bomba, ponga el tubo vacio cerca del sensor
ultrasonico, luego cierre puerta de bomba. El valor de AD de tiempo real es mostrado en la posicidn
del elemento de ZmL, después registre el valor de AD como ADI.

2. Abra la puerta de bomba, ponga el tubo lleno cerca del sensor ultrasénico entonces cicrre la puerta de la
bomba. Registre el valor de AD f como AD2.

3.  Siga la formula siguiente para calcular los dos valores respectivamente.
(AD2-AD1) x 25% y (AD2-AD!) el x50%;

Pulse tecia de MENU, el elemento de tasa estara titilando y mostrara el valor de seteo de pardmetros
original de conjunto de IV}

De entrada al valor promedio de los dos valores calculados segiin la formula anterior, y entonces pulsa la
tecla de OK para salir,

El pardmetro original tiene un seteo dentro del rango: 100 a 1000. i

Calibracion de oclusién

Primeramente, seleccione el conjunto de IV requerido para calibrar,
En la pantalla de calibracién, pulse " 2 " hasta que el sonido del zumbador enire a la

calibracion de oclusion.
Los pasos de la calibracion se muestran a continuacion:

Instale el conjunto de IV segun lo dispuesto en el articulo 3.6.
Use un conector de tres vias para conectar un verificador de presion (véase la figura 5-1 ).
Conecte un inyector lleno del liquido al fin de tubo.

. Empuje el inyector y observar el verificador de presion, el valor en tiempo real registrado de ADI, AD2Z,
D3, AD4y AD5 cuando lapresion indica 300mmHg (40KPa), 500mmHg (66.6KPa),

700mmHg (93.3KPa), 900mmHg (120KPa), 1100mmHg (146.6KPa) respectivamente,
6. Calcule el valor de (AD3-AD4), (AD4-AD3), (AD3-AD2), (AD2-ADI) respectivamente y vuelva a
calcular el valor medio de ellos.

1

2

3

4. Entrar a la Interfaz de calibracion.
5

A

7. Pulse la tecla de MENU, el clemento de tasa estard titilando, y entonces de entrada al valor de  promedio,
después pulse la tecla de OK para confirmar y salir. ;

Parm. DanieH’ﬁ
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Infusiont
hotfle

Drip

Pressure tester
chamber

Infusion
j / punp

iV line

Injector

Three-way
connector

La figura 5-1

3.- Indicaciones ¢ finalidad de Uso.

La bomba de infusién de EpumpS00D es disefiada para la infusion de medicamentos o de fluidos requeridos
con una entrega continua a tasas de infusion precisamente controladas por via intravenosa. El sistema es
propuesto para su uso en sala de operaciones, departamento de emergencia, !CU, CCU, habitacion de
anabiosis y habitaciones de enfermos en general para infusion y aprovisionamiento de nutrientes.

. 4.- Limpieza y desinfeccion

N\ ADVERTENCIA:
Use un plan de limpieza y esterilizacion que esté de acuerdo con las politicas de manejo de riesgo y de
esterilizacion de su institucion.
« Refiérase a los datos de politica de seguridad de los materiales
de cada agente.

« Refiérase al manual de funcionamiente y mantenimiento de
todos los equipos esterilizadores.

« Lleve puesto los guantes de seguridad y gafas protectoras. |

[ s aanais inti e 4
Fam. Daniel A, Pifola
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Para impedir el dafio:

Refiera a los datos suministrados por el fabricante si existe todas
las preguntas sobre el agente.

. Nunca use cualquier organico, halogenados, acetona, solventes u
otros agentes irritantes.

. Nunca use cualguier agente abrasivo para limpiar cualquier de los
componentes (es decir Estopa de acero, etc.)

. Mantenga fos liquidos lejos de los componentes eléctricos.
) Impida que el liquido entre al equipo.

. No sumerja los componentes de caucho sintético mas de 15
minutos: mas tiempo causaran un envejecimiento acelerado.

El valor de PH de la solucién de limpieza debe ser de 7.0 a 10.5.

A ADVERTENCIA: Verifique si existe el daiio en los componentes. Reemplace si es necesario.

Limpieza general

Limpie con un pafio himedo y solucién de jabon leve o con unos de estos productos quimicos
o sus equivalentes. Use agua para enjuagar del residuo quimico como el requisito.

A\ ADVERTENCIA

‘« !Cierre el sistema y corte el suministro de potencia de CA antes de limpiar la
‘bomba de infusion.

.« 'Mantenga libre de polvo.

AN ATENCION

|

Impida golpes o caidas de la bomba de infusion para no ser dafiada.

. No use solventes fuertes como la acetona.

Es muy importante que la mayor parte del detergente debe diluirse, segun las

.instrucciones el fabricante.

' Nunca use cualquier agente abrasivo para limpiar cualquiera de los componentes
'(es decir estopa de acero). '

Detergente

Nunca sumerja la bomba Epump500D en liquido.

Amoniaco diluido

Diluya el hipoclorito de sodio |
Formaldehido diluido 35~37%

Agua oxigenada al 3%

Alcohol

Alcohol isopropilico

- v e
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Desinfeccion

Radiacion ultravioleta:

Tiempo: no menos de 2 horas;
Potencia: no menos de 70uw/cm?;
Temperatura: 15-40°C;

Humedad relativa: 50%.

A ATENCION No use gas ETO, vapor, formaldehido etc. para desinfectar.

i, . o
5.- Precauciones y Advertencias. Contraindicaciones para el uso

A ADVERTENCIA: El usuario de Ia bomba EpumpS00D debe ser un profesional debidamente
adiestrado.

A ADVERTENCIA: La bomba EpumpS00D no es apropiado su uso en un ambiente de imagenes de
resonancia magnético (MRI).

» el aparato puede usarse solo por profesionales.

+ No abra el aparato para evitar choque eléctrico. Cada servicio de mantenimiento solo
debe ejecutarse por personal autorizado por nuestra compaifiia; el mantenimiento debe
gjecutarse segun este manual.

» Ejecute el procedimiento de comprobacion antes del uso del equipo.

« Un error puede ser generado por el uso no especificado por [V.

. « El equipo interconectado con Epump500D debe ser equipotencial {protegido por la conexion de
tinea de tierra).

e Para usar Ia funcién BOLUS se debe realizar bajo la supervision de un médico, el proceso de
la infusion.

« Si existe mas de una via de infusion al paciente, un error se puede generar por la presion

variable en las vias
« No use el teléfono celular cercano Epump500D, o de otro modo, interferira la exactitud de la
infusién de Epump5000D.

« Evite dividir la misma salida eléctrica o sobre-una distancia con el aparato de cirugia de alta

& potenlcia. Evite usar este aparato en los alrededores de fuentes de campo magnetico/ eléctrico.
I .
« Ef operador deberia asegurar la seguridad paciente cuando Epump500D opere con otra unidad

)

de electrocirugia.

« El paquete de desecho se debe ejecutar segy s leyes de control del actual gobiermo y

colocar donde los nifios no puede alcanzarl

.{.
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» Asegurese el estado normal del sistema de alarma para impedir peligros de infusion no

deseados.

» Asegurese que la puesta a tierra principal esté en condicién buena, de lo contrario, use
aprovisionamiento de bateria.

* Epump500D no pertenece al grupo de equipos portatiles.

Posibles fallas y solucién de problemas

S.N Sintomas del | Descripcion  del R Meétados de solucién
N, : . . azones de
contratiempo contratiempo . de problemas
contratiempo
. Alarma suena ain 1. Limpie el lado interno
sin haber ,burbUJaS | La linea del Set 1V ef el sensor de burbuja
?n la linea de demasiado blanda. suavecrineﬁe;on un poco
| Alarma de infusion dgta desiata.
burbuja 2. Lalineade Set [Vno| 2 Tome y Sujete la
ha sido sujetada a la | linea.
posicion del sensor de
! burbuja.
1. El sensor de burbuja es| Avise al fabricante para
} defectuoso. reemplazo
‘ del sensor.
; 2. Laburbuja es Confirme queel sensor
' demasiado pequefia. de burbuja esté en
o Este aparato puede condicidn buena. Remueva
L\Ll:f;n; :rllztt;mz Ninguna alarma getectar solo (;burbUJas la bgrl)’UJEIl dte alri Yy
) Sifontes suena frente a e no t;lenoss e continde la transfusion.
diferentes fallas. 30x10"mL "mL.
. fallas.
3. Clampee el tubo .
I antes el  sensor | Elimine el conjunto de IV
' de burbuja y la | de la bomba, elimine la
burbuja entrara al burbuja y continte la
| tubo, permanecerd en | transfusion.
' la parte posterior del
I sensor.
La pantalla muestra | 1. Bloqueo de rotacion del| Contactar al |
t solamente la alarma | motor. fabricante. .
- 3 Alarma dd .
. de  averia, pero |
contratiempo N
ningin otra alarma
| esta disponible. l
i Alarma de presion se | El tubo no ha sido| Ajuste la posicion del tubo."
da antes de gde/la| colocado en su posicion. ]
| i
s i SRL. Farm, Daniei A, Pirla i
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Bloque erfusién comience L
4 reggnar ges s c(i:e " B)]’ Entrada de liquido en el | Contactar

P P 4 sensor o el sensor esta | fabricante.

tubo se coloca en su
.. defectuoso.

posicion

El tubo o Condiciones de alarma E] sensor estd defectuoso. | Contactar - al
estan disponibles, pero fabricante. -

manguera estd
5 bloqueado, pero
la alarma no
suena.

no se da la alarma.

Estado normal. la reparacion

El tubo es bloqueado | El bloqueo de presién y el ;
no es necesaria,

pero la alarma no es | tiempo no cumplen las
dada. condiciones de alarma

‘v :
K TENA Farm. Danfe! A. Piro!
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Hay una gran
diferencia entre
velocidad de
goteo de la
traiisfusion de y
el set de tasa de
flujo.

1. El conjunto de IV no es
el estandar nombrado por
el fabricante.

1. Cambie el conjunto de [V
por el recomendado por
el fabricante,

del inicio de la
bomba

instalado el conjunto
de IV.

2. Error operativo de la| Contactar al
| bomba. fabricante.
' Escapes de liquidos
Gf)te_@ de de la aguja _ La quba yel panel. no Contactar al
Liquido antes cuando ha sido | han sido apretadas bien. fabricante

Después de la
instalacion del Set [V

Goteo de . Verifique la condicion del
I o durante la normal El clampeo de liquido no P
Liguido ‘e . clampeo del liquido antes de
; operacion se | se ha hecho bien. . s

después de la la instalacién del

producen escapes de
apertura de la . - tubo.

liquidos por la aguja
puerta.

cuando es
abierta la puerta.
Enchufe la fuente de

potencia de CA, encienda el
interruptor de potencia para
la carga automdtica

MN 15166 Director TécHi

.| La alarma de Bajo de la bateria; c‘uando la
Alarma de Bajo voltaje Escasez de energiaen las | baterfa ha sido cargado
voltaje es indicada en la pilas. durante mucho tiempe { no
pantalla menos de 8 horas), es
' posible que la bateria esté
defectuosa. En este caso,
avise al fabricante. !
|
|| la alarma de apertura i
Alarma de puerta La puerta no ha sido . .
apertura de aparece en pantalla. | cerrada bien. Cierre la puerta de nueyo.
puerta pye ,
TENA "Famm, Danlel A, Pirofa |
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6.- Eventos acjversos:
No se han des'cripto

7.- Contraindicaciones;

No se han descripto
i
8.- Condiciones de almacenamiento:

Almacenamiento y Conservacion: Temperatura: -20°C a 55 °C; Humedad: < 93 %
A ADVERTENCIA: No use el equipo médico si se ha mojado extensamente, debe someterse a una
revison técnica previa,

9.- Precision en las mediciones

Especificacion técnica del sistema

Modo Tasa de infusién estandar: 1mL/h~1500mL/h ( incremento minimo 1mL/h )
Tasa de  infusion de modo de 1.0mL/h~999.9mL/h { incremente minimo 0.1mL/h )

| macro:
Maximo limite de Volumen:

9999ML ( incremento minime 1mL )

9999mL  ( incremento minimo 0.01mL )

Maximo volumen acumulado:

BOLUS y tipo de banco: 600ML/h, 800mL/h, 1000mL/h, 1200mL/h, 1500mL/h
tasa de KVO: OFF o 1.0ml./h~5.0mL/h (modo de auto)
Exactitud: +5%

Umbral de alarma de oclusion:

300mmHg-500 mmHg 700mmHg 900mmHg 1100mmHg

La burbuja de aire detectada:

no menos de 30 de 103mL

Bombee el ruido de trabajo:

Sin alarmas, Epump500D's trabajando ruido por debajo de
45dB (A).

Volumen de alarma:

Capacidacll' de bateria:

) por un tiempo que supere las 4 horas ( a 20).

e AL VR gt ey F
Famm. Danle! )
MN 15166 Director TECnGo

A. Pirola

El volumen de alarma debe ser por encima de 65dB (A) durante alarmas.

La bomba de infusién puede trabajar bajo una tasa intermitente ( 25 mL/l
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KVO

a) La tasa = 3mL/h, tasa de KVO

3ML/h < |a tasa = 10mLr/h, tasa de KVO es 1.0mL/h

10MU/h < la tasa = 200mL/h, tasa de KVO es 2.0mL/h

200ML/h <la tasa = 300mL/h, tasa de KVO es 3.0mL/h

300ML/h < la tasa = 400mL/h, tasa de KVO es 4.0mbL/h

400ML/h < tasa, tasa de KVO son 5.0ml/h

b) error de tasa de KVO: £ 10% (cuando ia linea de IV llena de liquido, y volumen >2mL)
de infusion de KVO

Los aparatos de ensayo y métodos de calculo de las tasas de infusion, se han realizado bajo
las normas EN60601-2-24. De acuerdo con los requisitos de la etiqueta 102, los datos de
prueba se han realizado y se han trazado bajo las normas EN60601-2-24.

| e L
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Especificacion fisica

Todas las especificaciones son aproximadas, se puede cambiar sin previo aviso.

Dimensiones: 240mm (h) x110mm (d) x230mm(w)
Peso: ' 3.5keg

Pantalla PANTALLA DE CRISTAL LIQUIDO
Lenguaje Inglés

Necesidades de entorno

Temperatura

Operacion: «  +5°C~+40°C (especial)
- +15°C~+40°C {estandar)

Almacenamient:  -20°C~+55°C

Humedad relativa:

Operacion: 20%~90%
Almacenamiento: <93%:
Atmoésfera:

Operacion 70~106kPa
Almacenamiento:50 _106kPa

Altitud:
Operacion: 500~800mmHg (3565~ -440 m)
Almacenamiento: 375~800mmHg (5860~ -440 m)

Fuente de alimentacion

. Potencia de CA: AC100-240V-50Hz/60Hz
«  Bateria; NiMH 12V
. * Consumo maximo: =30 VA

Fl volumen maximo de infusién condicion de falla sencilla

Tecla falla sencilla volumen maximo infundido
No. ‘
1 Corte de linea de tierra protectora cero
2 Corte de un cable para transporte de energia <0.5ml
3 Voltdje exdtico es generado sobre la parte tipo F cero
4 Falla'de parte eléctrica puede causar petigro <0.5ml
- 5 Falla de parte mecénica puede causar peligro <0.5m!
6 Escape de liguido <0.5m]
| :

e
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