‘2015 — Afio del Bicentenario def Congreso de los Pueblos Libres”
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Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

suEnos aIRes, 2 9 JUN 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-630-14-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Nipro Medical
Corporation, Suc. Argentina solicita la revalidacién y modificacion del Certificado
de Inscripcion en el RPPTM N© PM-877-42, denominado: Bomba de infusidn de
jeringa, marca Nipro. '

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 documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervenciéon que le compete. '

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

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 Inscripcion en
el RPPTM N° PM-877-42, correspondiente al producto médico denominado:
Bomba de infusién de jeringa, marca Nipro, propiedad de la firma Nipro Medical
Corporation, Suc. Argentina obtenido a través de la Disposicién ANMAT N°® 3895
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de fecha 30 de julio de 2009, segtn lo establecido en el Anexo que forma parte
de la presente Disposicidn.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-877-42, denominado: Bomba de infusion de jeringa, marca Nipro.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-877-42,

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Rétulo e Instrucciones dz'_é
uso autorizados, girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica para
que efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado original,
Cumplido, archivese. : ,
Expediente N® 1-47-3110-630-14-5 1-
DISPOSICION No
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ANEXQ DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Aligenfos y éecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
N°d... 4 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N° PM-877-42 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Nipro Medical

Corporation, Suc. Argentina, la modificacion de los datos caracteristicos, que

figuran en [a tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Bomba de infusion de jeringa . |

Marca: Nipro.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 3895/09,
Tramitado por expediente N° 1-47-13691-08-2.

|
DATO i : ]
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA TRy ‘
A MODIFICAR
Vigencia del 30 de julio de 2014 30 de julio de 2019
Certificado
Lugar de | 1) Daiken Medical Co. Ltd. 1) Daiken Medical Co. Ltd. ‘
elaboracion 1-6-6, Funakoshi-cho, Cyuo-ku, | 3-6-1, Dosyo-machi, Cyuo-ku,
Osaka-shi, Osaka, Japon. Osaka-shi, Osaka, Japon.
Periodo  de | No declarado Cinco (5) afios b
vida atil
Proyecto de | Autorizado por Disposicién afs. 131. |
rétulo ANMAT N° 3895/09
Proyecto de | Autorizado por Disposicion afs. 134 a 150. .
instrucciones | ANMAT N© 3895/09
de uso -

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon

antes mencionado.

—
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Se extiende e! presente Anexo de Autorizacidon de Modificaciones del RPPTM a la
firma Nipro Medical Corporation, Suc. Argentina, Titular del Certificado de
Inscripcion en el RPPTM N° PM-877-42, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-3110-630-14-5

DISPOSICION No
5145

Ing. ROG?L!O L0
of Naciona!
ADNMLAT.




WNIPRQ 745

MEDICAL CORPORATION. Sucursal Argentina Ay
Juncal 2869, Martinez, Partido de San Isidro, Provincia de Buenos —“#if..”
Aires
TEL: 4500-1500 FAX: 4500-1500
E-mail: niproarg@nipro.com.ar

ANEXO 1l B
Bomba de Infusién de Jeringa SMARTFUSION

29 Jun 2015

1) Proyecto de Rotulo

Fabricante: DAIKEN MEDICAL Co. Ltd.
3-6-1, Dosyo-machi, Cyuo-ku, Osaka-shi, Osaka, Japon
Fabricado en: DAIKEN MEDICAL Co., Ltd.,
lzumi Assembly Center, 2-6-2, Ayumino, lzumi-shi, Osaka, 594-1157,
Japén
Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Juncal 2869, Martinez, Partide de San Isidro, Provincia de Buenos Aires

Bomba de Infusion de Jeringa ll

SMARTFUSION CSP-100NS
Marca: NIPRO |
Serie N* ‘
Advertencias y precauciones:
Fragil. Manipulese con cuidado.
Solo debe ser utilizado por personal capacitado.
Almacenamiento:
No colocar la caja en suelos humedos.
Temperatura: 5 - 40 °C
Humedad relativa: 10-95% (sin condensacién)
Evitar alta temperatura, humedad y/o polvo

Directora Tecnica: Daniela Croce M P 20.070
Autorizado por la ANMAT PM-877-42
-Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias-

GONZAL UK
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Informacién de los Rétulos:
Fabricante: DAIKEN MEDICAL Co.,Ltd.
3-6-1, Dosyo-machi, Cyuec-ku, Osaka-shi, Osaka, Japén
Fabricado en: DAIKEN MEDICAL Co., Ltd.,
lzumi Assembly Center, 2-6-2, Ayumino, lzumi-shi, Osaka, 594-1157,

Japon
Importador: NIPRO MEDICAL CORPORATION Suc. Arg.
Juncal 2869, Martinez, Partido de San Isidro, Provincia de Buenos Aires

Producto: Bemba de Infusion de Jeringa.
Marca: Nipro.

Modelo: SMARTFUSION CSP-100NS.

Almacenamienio:

¢+ No colocar la caja en suelos humedos.
o Temperatura; 5 —-40 °C
+ Humedad relativa: 10-95% (sin condensacion)

» Evitar alta temperatura, humedad y/o polvo

Directora Tecnica: Daniela Croce M.P.: 20.070

Autorizadc por la ANMAT PM-877-42 '

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias :

GONZALO GOUK
GERENTE GENERAL

M .P.:20070



Prestaciones atribuidas por el fabricante:

tas Bombas de Infusion de Jeringa estan disehadas para la infusién continua y
precisa de drogas de vasodilatacion y de vasopresién, analgésicos, drogas anti-
cancerigenas, anti coagulantes, nutricion para bebes prematuros y recién nacidos, con
control a través de microcomputadora.

Instalacion dei producto médico con otros productos médicos con el fin de lograr una

combinacion sequra:

1. Cuando la linea de infusidon se encuentra ocluida, realice las acciones
correctivas.

2. La bomba esta especialmente disefiada para jeringas descartables. Por lo
tanto, evite volver a usar jeringas que ya fuercn utilizadas.
Use las jeringas especificadas para la bomba.

4. No utilice este producto junto con otros sistemas de infusién.

instalacidn y mantenimiente del Producto Médico:

1. El equipo debe ser conectado adecuadamente.

2. Instalelo en un tugar secc y donde no pueda ser salpicado con agua.

3 Instalelo en un jugar donde no pueda ser afectado por presién atmosférica,
temperatura, humedad, ventilacion, fuz solar, polvo, entre otros.

4. Siempre asegurese de que el equipo esté ubicado sobre una superficie estable.
Evite las inclinaciones, vibraciones y golpes.

5. No instale el equipo en un lugar donde se guarden agentes quimicos o donde
se produzcan gases.

6. Verifigue las frecuencias, voltaje y corriente admisibles de la fuente de
alimentacion.
Verifique que el equipo este correctamente conectado.
Apague el equipo luego de colocar todas las funciones en el estado inicial
utilizande los procedimientos especificados.

9. Guarde el equipo en un lugar seco, limpie los accesorios y los cables cada vez

que se usen.

10. No medifique el equipg
11.Si el equipo sufre egfes, pida al servicio técnico autorizado que lo

repare,

GONZALO GOUK
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12. Controle periodicamente el equipo y sus partes.

13. Si utiliza e! equipo luego de haber estado sin uso mucho tiempo, verifique que
éste funcione normalmente antes de usarlo.

14. La diferencia de altura entre la bomba y el paciente deberia reducirse al
minimo posible.

15. No esterilice la bomba con autoclave u 6xido de etileno. No use alcohol ni

ningun solvente organico.

Partes de Reemplazo

* Partes de reemplazo periodico. Partes de reemplazo periddico son partes que
componen al equipo y que se rompen con el tiempo después que la bomba de
jeringa ha sido puesta en uso y necesita reemplaze para mantener la precisién y
funcion. Las partes abajo pueden necesitar reemplazo una vez que e! tiempo

mostrado en la tabla ha transcurrido.

Partes de Tiempo Razon para el reemplazo
Reemplazo transcurrido
Bateria 1.5-2 aflos |La lampara [Battery Indication] se ilumina en rojo

justo después de que la bateria ha side cargada
completamente.

Unidad mayor 1.5 -2 afios |Presionando el interruptor falla o toma tiempo en |
{(panel operacional) hacer el ingreso deseado. |
Motor de pasos 2 - 3 afios Anormalidad en la tasa de flujo es encontrada ¢ un

ruido es escuchado durante la infusién ‘
Tablero principal |6 - 7 afios La fecha y ta hora no es correcta i
(bateria de botdn) ;

Palanca de 1.5-2aflos |Anormalidad en tasa de flujo/deteccion de oclusion |1

embrague es encontrada 1

Empague paraset [1.5-2anos |Anormalidad en el movimiento del deslizador es i

de barra encontrada. )

Pie de caucho 1.5-2 afos |La bomba suena o tiende a resbalarse cuando es '
colocada en una superficie plana.

Caucho del 1.5- 2 afics |La pestafia del piston de la jeringa faciimente se

deslizador disloca.

Grampa o anillo de 1.5 - 2 afios  |Anormalidad en el movimiento de la grapa del

Jeringa deslizador es observada.

Set de grapa de 1.5- 2 afics |La alarma [Syringe Load In-completion] no se

jeringa apaga o se enciende frecuentemente.

* El tiempo de reemplazo para las partes de arriba puede diferir dependiendo de fa
frecuencia del uso de la bhomba y el ambiente de operacion. Consultar nuestro
representante de ventas a cargo para determinar si s que % nNecesaric o0 no

cambiar algunas partes

* La vida wtilizable de la bomba defieringa es de 5 afios. Cuando la bomba flega al
final de su vida uti!, con

un reemnlazo compre
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* La bomba no debe ser abierta para repararla, solo puede ser reparada por
nuestro personal de servicio entrenado. Si la bomba es abierta para ser reparada

por cualquier persona que no sea nuestro personal de servicio entrenado, no
asumimos ninguna garantia de ias funcicnes.

e Reemplazando el fusible: Los fusibles estan integrados dentro de la bomba.
Contactar nuestro representante de ventas a cargo.

« Puntos, métodos y ciclos de verificacion periddica, Dispositivos y materiales para
la verificacion: Localizar los siguientes dispositivos y materiales antes de verificar
(excluyendo la verificacién antes de cada uso)

1. Jeringa de 50mL cargada con agua. (E! aire en |a jeringa debe ser removido)
usar una jeringa de los fabricantes especificados
2. Crondémetro

3. Agua

4. Cilindro de medicién (50 mL) c¢pm las graduaciones de 1.0 mL ¢ mas
pequenas.

5. Férceps (Grampa de Kocher)

6. Tubo

Verificar antes de cada uso

« Verificar lo siguiente antes de cada uso [Métedo de Verificacién)
1. No existe dafo visible en la bomba y grapa de polo.
2. La bomba puede ser operada en bateria interna.
3. La lampara [AC Connect] se ilumina cuando el cable de alimentacidn CA es
conectado a la bomba sin encender el interruptor [Power].

4. La bomba realiza una auto verificacion segun lo siguiente cuando el interruptor

[Power] es presionado para prender la bomba: X
1) Todas las lamparas parpadean i
2) La marca de la jeringa es mostrada
3) El nivel de deteccion de oclusion es mostrado
" 5. La oclusién debe ser detectada cuando jeringas de 10mL, 20mL, 30mL, y
30mL de los fabricantes especificados son cargadas.
6. La lampara de alarma [Syringe Load In-compietion] debe iluminarse y la lampara

[Pilot] debe iluminarse en rojo cuando una jeringa no es cargada. Las lamparas '

deben apagarse cuando la jeringa &
7. La infusion no debe ser geje
durante la infusion, /
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sy

mes)
Por favor verificar la deteccion de oclusién por lo menos una vez al mes usan
los siguientes procedimientos. [Método de verificacién]
1. Encender el equipo
2. Determinar la presidn de deteccion de oclusion a M (0CC2)
3. Conectar un tubo seguramente a una jeringa cargada con agua y cargar la
jeringa en la bomba
4. Mantener sostenido hacia abajo el interruptor [Purge] hasta que el agua
gotee desde la punta del tubo.
5. Apretar a {a mitad del tubo con el forceps (Grapa de Kocher)} y determinar la
tasa de flujo a 50 mL/h.

6. Presionar el interruptor [Start] e iniciar el cronémetro al mismo tiempo.

Tomar el tiempo hasta la alarma de oclusién.
Método de verificacién de la precision de la tasa de flujo (una vez cada 2 meses)
Por favor verificar la precision de la tasa de flujo por o menos una vez cada dos
meses usando los siguientes procedimientos. [Método de Verificacion]

1. Encender el equipo

2. Conectar un tubo seguramente a la jeringa cargad con agua y cargar luego

la jeringa en la bomba.

3. Mantener sostenido hacia abajc el interruptor [Purge] hasta que el agua

gotee desde la punta del tubo.

4. Presionar el interruptor [Clear] para aclarar e! volumen de infusion total.

5. Poner en la punta del tubo en el cilindro de medida y determinar la tasa de

flujo a 70 mL/h

6. Presionar el interruptor [Start] e iniciar el cronémetro al mismo tiempo.

Presionar el interruptor [Stop] para detener la bomba después de 30 minutos.

7. Verificar que el volumen total de infusidn es mostrada y la cantidad de agua

en los cilindros de medicidn correspondientes.

Metodo de verificacion para la bateria interna (una vez al mes)

Esta bomba tiene una bateria interna como fuente de energia auxiliar.
La bateria interna se deteriora en e! tiempo dependiendo de su uso y necesita
reemplazo periodico. El tiempo para fel reemplazo puede variar dependiendo de la
frecuencia de uso y el ambiente gpgragional de la bomba.

Procedimiento de VerlfIC?ﬁl n de Wateria:
Htem [Condicion de Eés;‘t/]lf,éﬁado anormal [Remedioc |

G LO G K
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s

bateria a la tasa de
flujo de 5.0 mL/h
con una jeringa de
50mL cargada vy
esperar hasta que
el equipo se

bateria por menos de
una hora

/Z?‘ ) o Q
Criterio para <
normalidad kk K
Carga Cargar por lo Solo 2 lamparas La bateria se esta W
menos verdes se iluminan deteriorando. =z
15 horas con la Por favor mantener en mente
fuente Principal de que la bateria necesita
CA conectada. reemplazo.
Normal: 3 lamparas [Soio una lampara La bateria se ha deteriorado.
iluminadas. verde se ilumina Reemplaze de la bateria es
requerido. Contactar nuestro
representante de ventas a
cargo.
Una lampara roja se |La bateria se ha deteriorado.
ilumina Reemplazo de la bateria es
requerido. Contactar nuestro
representante de ventas a
cargo.
Descarga {Operar la bomba en|La bomba operaen |La bateria se esta

deteriorando, Por  favor
mantener en mente que la
bateria necesita reemplazo.

Aunque 20 3
lamparas [Battery
Indication] se iluminen

La bateria se ha deteriorado.
Reemplazo de la bateria es
requerido. Contactar nuestro

apague. cuando la potencia
Normal; La bomba |enciende la bateria, |cargo
opera en bateria sclo 1 lampara |
por permanece encendida
aproximadamente 2 {después de un

horas periodo corto.

representante de ventas a

Adveriencias:
1. Confirmar que la franja del barril de la jeringa estd colocada en fa unién [
firmemente y la franja del casquete de la jerihga esta tomado seguramente por la
grapa 0 abrazadera de la jeringa (si las advertencias de arriba no son
observadas, no solo las varias funcicnes de la alarma sino también la exactitud
de la tasa de flujo no puede ser garantizada)
2. Cuando comienza la infusion, confirmar el estade de infusidon y el sitic de
Venipuntura No confiarse en la funcion de alarma solamente. Regularmente
confirmar que ia cantidad remanente en la jeringa y la tasa de fiujo determinada
son consistentes.
3. Cuando la linea de infusion es ocluida, tomar acciones correctivas apropiadas

tal como engrapamiento de la linga de infusidn para prevenir la sobreinfusién.

4. Usar esta bomba en un/iyggh suficientemente distante de dispositivos
generadores de ondas regugncia tales como electrobisturies, teléfonos

GONZALD GOUK
GERENTE GENERAL
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moéviles, aparatos de radio para evitar mal funcionamiento causadok
interferencia de radioondas. Conectar la bomba a un enchufe diferente de

dispositivos y conectar la bomba a tierra apropiadamente.
5. 8/ la bomba cae al suelo, 0 se produce cualquier otro golpe, inmediatamente
dejar de usarta. (la bomba necesita servicio aun cuando parezca normal
externamente y no se observen operaciongs anormales, sin embarge el interior

puede estar dafiado. Contactar a nuestro representante de ventas a cargo)

Contraindicacién/Prohibicion

1. Esta bomba esta especialmente disefiada para jeringas desechables. Por lo
tanto esta prohibido reutilizar la jeringa.

2. Usar solo las jeringas especificadas para la bomba (si se utiliza otra jeringa
diferente a la especificada, las funciones de la alarma y exactitud de la tasa de
flujo no scon garantizadas. Mas aun, un accidente médico puede ocurrir)

3. No usar la homba en un area en donde se encuentran equipos radiologicos o
de resonancia magneéetica (MRI) y en el cuarto de terapia con oxigeno
hiperbarico. No utilizar la bomba colocada afuera del cuarto de terapia con
oxigeno hiperkarico, sino con la linea de infusidon puesta adentro. (esta bomba no
fue disefiada temando en cuenta el usc en estos ambientes. Usar esta bomba
bajo estos ambientes puede causar mal funcionamiento, ruptura, o inducir
explosion)

4. No usar esta bomba en un ambiente inflamable. {la bomba puede inducir
explosion ¢ fuego)

5. No conectar esta bomba a un circuito en el cual se pueda generar una
excesiva presion negativa. (el embolo de la jeringa puede salir del slider
{deslizador) de la bomba causando una rapida infusion de la solucion)

8. No utilizar esta bomba concomitantemente con infusién de gravedad. (la
bomba no puede operar de acuerdoe a las especificaciones: Burbujas de aire
pueden formarse en el punte de conexién de las lineas de infusidn por debajo de
la bomba o en un estado de alarma bajo el sitic de conexidon no pudra ser
detectado).

Precauciones

+ Precaucicnes de uso enfglacion a los procedimientos operacionales

linea antes de iniciar la infusién. (Esto provoca la

salida del aire del fnina la union entre la franja del barril de ia jeringa y

10
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la unidn, y empieza fa infusién tan pronto como se presione el inter
[Start]).

2. No quitar la jeringa sin cerrar {a linea de infusion.

3. Estar seguro de conectar un dispositivo externo que opere normalmente
cuando se usa la funcién de comunicacion externa de la bomba. La homba no
debe estar infundiendo mientras esté conectado a un dispositivo externo.

4. No usar este producto y otros sistemas de infusién al mismo tiempo. (si otros
sistemas de infusién son usados concomitantemente, la bomba no puede
operar de acuerdo a las especificaciones)

5. Cuando se utilice la bomba para microinfusién, tener cuidado con algun
trauma en la linea de infusidén. {El tiempo de deteccién de oclusion toma mas
tiempo si la tasa de flujo es menor. La solucién no podria ser infundida por un
largo tiempo si algln trauma ocurre)

8. La solucién debe haber alcanzade la temperatura ambiente antes de la
infusion. {Infundir soluciones frias puede aumentar la resistencia a la friccion
del embolo de la jeringa causando que la alarma de oclusién se active
frecuentemente).

7. Cuando se utiliza una jeringa pre-cargada, ajustar la determinacion de la
jeringa precargada ulilizada. {La bomba no puede operar de acuerdo a las
especificaciones si una jeringa pre-cargada es usada sin {a determinacion
cambiada)

8. Si alguna anormalidad es encentrada, contactar nuestro representante de
ventas a cargo.

Precauciones de uso

1. Antes de usar la bomba por primera vez después de comprarla, conectar al
principal AC y cargarla por lo menos 15 horas,

2. Verificar que el timbre suene vy gue todas las lamparas parpadeen cuando el
interruptor [Power] se encuentre encendido.

3. Si‘E_01" - “E_1"" aparece en la pantalla [Flor rate/Total Infusién Volume] y
la alarma suena mientras se esta realizando la auto verificacién en estado
encendido o durante la infusion, el sistema puede estar funcicnando mal. Para
de usar la bomba inmediatamente.

4. Instalar la bomba en un lugar donde no hay posibilidad de que la solucion

salpique al conector principal AC, lo cual puede causar un corto circuito.

5. La diferencia de altura en paciente y la bomba debe ser minimizado.

NIPRO MEDICAL CORP. M.P.:20070
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haber sido utilizada per un periodo prolongado.
7. Antes de usar esta bomba conjuntamente con un cauterizador eléctrico,
notar las siguientes precauciones:
1) El grado de ruido de alta frecuencia varia para cada modelo de
cauterizador eléctrico,
Ruidos mayores provienen de viejos tipos de cauterizadores eléctricos
(Sistemas huecos y de tubc al vacio). Tales modelos de cauterizador
eléctrico deben ser evitados.
2) Proveer la suficiente distancia entre el cable {soporte de! cauterizador,
cable del cauterizador y cable de! electrodo de retorno) o unidad principal
del cauterizador eléctrico y esta bomba.
3) Conectar el cauterizador eléctrico y esta bomba a diferentes tomas de
carriente.
8. Apagar la energia de esta bomba y almacenar el deslizador después de
cada uso.
9. Antes de limpiar la bomba, notar las siguientes precauciones
1) Estar seguro de apagar y desconectar el cable de energia.
2) No insertar y limpiar la bomba en agua u otras soluciones. {Ef ingreso de
scluciones dentro de la bomba puede causar corto circuito del sistema
eléctrico de la bomba)
3) No esterilizar la bomba mediante autoclave u oxido de etileno,
4) No usar alcohol, tiner ¢ cualguier otro solvente organico.

Procedimientos Operacionales

1.

Preparacion
Cuando se usa este dispositivo por primera vez, conectarlo a una fuente de
energia CA y cargar la bateria interna por [o menos 15 horas.

Fijando el estante de infusion: Utilice la abrazadera o grapa suministrada como
accesorio para ajustar la bomba de forma segura al estante de infusién. Para
ajustar la bemba a la abrazadera, insertar el tornillo de montaje de la grapa ¢
abrazaderadentro del orificio del tornill}o en la parte superior de la Bomba de
Jeringa. {Fig 1).

Daniela Croce
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Figura 1: Fijacion de bomba al stand de infusién.
Precaucion: Confirmar la estabilidad del estante de infusion.

1. Conectar el cable de corriente CA a la entrada de corriente CA al lado izquierdo de
la bomba. (Fig 2). -‘
2. Conectar el cable de alimentacion con una ¢onexion a tierra apropiada.
« La lampara [AC connect] se ilumina. (conectar a la fuente de energia CA vy
cargar por lo menos 15 horas cuando se usa por primera vez después de
comprarla o después de no haber sido utilizade por un periodo prolongado.)

Entraca de energia AC

Figura 2: Conexién del cable de CA a la bomba.

2. Encender la bomba

1. Estar seguro de que la jeringa no esta cargada. Luego, presionar el interruptor
[Power] para prender el dispositivo. (Fig 3).

El timbre suena y todas las lamparas parpadean mientras se esta realizando la
funcion de auto verificacion,

2. Descentinuar el uso si el codige de error [E_01] — [E_1*] se muestra en la

pantalla de [Flow Rate/Total Infusifn Volume] y la alarma suena.

* Ir "Mantenimiento e Inspeccid ra ver los ¢codigos de errores.

fiela Croce
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Figura 3: Encendido de la bomba.

3. Confirmar que la marca de |a jeringa a ser usada corresponda a la configurada
en la bomba.
*[5_**] aparece en la pantalla [Fiow Rate/Total Infusién Volume] para indicar ia
marca de la jeringa gque se esta utilizando en la bomba (alrededer de 2
segundoes). (Figura 4).
([*] es un nimero entre 1 -15, {_] son blancos).

-

g Y : i
PO f - - Pantalla [Flow
/ RaeTotal Infusion
- Volume]

e v | SWITCH (2N () (A ()

Figura 4; Confirmacion de marca de jeringa.

Indicacion Fabricante o Tipo
1 NIPRO(JAPON) 10-20-30-50mL
NIPRO{Otro lugar}10-20-3C-50mL
TERUMO{JAPON) 10-20-30-50mL
TERUMO(USA) 10-20-30-50mL
JMS(JAPONY) 10-20-30-50mL
Actualmente no en uso
TOP(JAPON) 10-20-30-50mL
Actualmente no en uso
Actualmente no en uso

_HAINDUSTAN 20-50mL

/ JROMSON 20-50mL
~ | JJALSHIFA 10-20-50mL

/] |/ |BBRAUN(JAPON) 10-20-30-50mL
/ |/ JEBHERWOOD(JAPON) 60mL

5_
5
5
5.
S
5_
S
S_
5
5.
5.
5
5
5.

UL Wy [ (DU W U W UL Wy QN W UL W QUL W UL W UL O N T

—
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5 _1 B-D{JAPON} 10-20-30-60mL /:,-
i<
Y
Advertencias \

* Confirmar que la marca de las jeringas a ser usadas corresponde a la indicada
en {a bomba. Si ellos no concuerdan, las funciones de atarma no pueden ser
garantizadas mientras el exceso del error en la tasa de flujo pueda
incrementarse.

« Esta bomba ha side disefada para jeringas descartables solamente. No reusar
la jeringa después de haber sido usada una vez.

+ Detener la operacion inmediatamente in alguna anormalidad es detectada.

Contactar nuestro representante de ventas a cargo inmediatamente.

4. El nivel de deteccion de oclusion aparece en la pantalla [Flow Rate/Total
Infusidon Volume] como “0CC* por aproximadamente dos segundos.

{*Jes un nimerc entre 1 — 3)

Indicacién |Nivel de Deteccion de Presion de Oclusion
0CC1 L: 40+ 20 kPa

0cC 2 M 70+ 25 kPa

0CC 3 H: 100 + 30 kPa

5. Confirmar que aparece [0.0] en la pantalla [Flow Rate/Total Infusion Volume] y
modos [Flow Rate], [ml/n], [Flow Rate Setting] y la lampara modec [Step] se
ilumina. (Figura 5).

6. Confirmar que la alarma [Syringe Load in-completion] se ilumina y que la
lampara [Pilot] se ilumina en rojo.

(Figura 5) *Esto indica que la jeringa nc esta cargada.

Lsmpa P Hot]
VAN T
/_-—[ }_—.:‘::;.,-‘":.,...l ! p
- i Lémpars de alarmz {Syringe
L_ar'c_mara‘[F_Iew Rate] o gmaara {mLﬂwL—m;- Load in-complation}

NP | st

ssantropod | TOTAL

1

PAMEA

R |ra r’,\\ﬂ FF \m? BIGE  mMOTE
O 5 @ @ @ &

1\.....,_,.,._,_,,__.,..\__. ,z \ . ._4‘_' et

l Lampara en moxfu [Flow Rate Setting) wampara en medo [Stap]
|

.—

Figura 5; Cepfirmaciones de estado de jeringa

3. Abriendolabarrades
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de sostén del deslizador” (Figura 6)

Precaucion: Si el seguro de la barra de sostén, no es empujado completamente\j’
y correctamente, la exactitud de la tasa de flujo no puede ser garantizada ya
que el deslizador esta desprotegido. Mas aun, hay una probabilidad de dafo

por el impacto.

.

1

7 1
\

t

/
A
Pid

ﬁ f?g‘” ‘
. ." ’ 4'{ 1 Barra del
fir_‘j #’ ¢ “\\7 sastén del
iy \f 3 deslizador
' \..'»”/i-za

seguro de {a barra de
sostén del deslizador

Figura 8. Apertura de la barra de sostén del delizador.

4. Cargando la jeringa
1) Conectar la jeringa cargada con Ja solucion y la linea de infusién
asépticamente.
Precaucion: Se recomienda la jeringa y linea de infusion tipo Luer Lock.
Mieniras se sostiene la palanca del desiizador, mover e! deslizador a la derecha.
2) Tirar la abrazadera o grapa de la jeringa, e insertar anillo de retencion del barril

de la jeringa dentro de la hendidura.

PP T
/

N - Fo
My

Figura 7: carga de la jeringa.

3) Presionar hacia abajo la grapa o abrazadera de la jeringa cuidadosamente para
asegurar ia jeringa.

*las figuras que indican gtitamano de (a jeringa aparecen en la pantalia [Flow

Rate/ Total Infusig g] (alrededor de 2 segundos) y la lampara [ml] se

ilumina. Confirma indicaciones concuerden con la jeringa a ser usada.
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4) Sostener la palanca del deslizador y mover el deslizador hacia delante hasta
que togque la pestafia del pistén de fa jeringa suavemente.

5) Liberar la palanca del deslizador para dejar que el gancho del deslizador
sostenga la pestafa del pistdon de la jeringa seguramente.

*Si la jeringa se carga correctamente, la lampara alarma [Syringe Load in-
Completion].

B) Mientras se mantiene hacia abaje el interruptor [Function), la capacidad de la
jeringa cargada determinada en la bomba aparece en la pantalla [Flow
Rate/Total Infusion Volume].

Determinando la tasa de flujo

1. Confirmar que las lamparas [Flor Rate] y [mL/h] y la tasa de flujo se visualizan
en la pantalla [Flor Rate/ Total Infusion Volume].

2. Confirmar que el modo lampara [Flor Rate Setting] esta prendido, lo cual
indica gue la tasa de flujo puede ser ingresada,

3. Presionar los interruptores [Flor Rate Setting] y determinar la tasa de flujo por
hora (mL/h).

*Presionando el interrupter hacia arriba {*) se incrementa e! valor y presionando
el interruptor hacia abajo se disminuye el valor. Determinar la figura para cada
digito.

*La tasa de flujc puede ser determinada en cualquier valor deseado en el rango
de 0. — 300.0 {(mL/h) en un paso de 0.1 (mL/h)

e T L
WWTP -

Ay
[Flow Hmel Iamp ”‘_ﬂ— """""""" W - {Flow Rate Settingl I
T T TR b iamp mode lamp

R TR )

nr 9 AR 1AUTE ‘

>®5@@8®% © 0 ®|||
d B

] ;
Teclas J \\
[Flow Rate Setting) J
Figura 8: Determinacion de tasa de fiujo
6. Llenado
1. Confirmar que la lampara de ia alarma [Syringe load in-Completion] esta
apagada y que la jeringa esta cargada correctamente. Confirmar que la alarma
no esta generada.

*Si cualquier alarma es génerada, presionar el interruptor [Mute] para cancelar

GeHl
NiPR{O MEDICAL CORP.
SUC. ARG.
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rapidamente en verde, y la l-ampara en modo [Purge] se ilumina.

*El volumen de llenado se adiciona al Volumen Total de Infusion.
Aclarando el volumen de Infusion Total
Para aclarar el volumen afiadido al volumen de infusién total durante el llenado,
realizar los siguientes procedimientos. Si no es necesario aclarar este volumen,
proceder segun item “Venipuntura.
1. Presionar el interruptor {Shift] y confirmar que el volumen tota! de infusidn
aparece en la pantalla [Flow Rate/Total Infusion Volume].

*[Total Infusion Volume] y la lampara [mL] se iluminan.

;' 1 '
Tecla(shi): J \ Lampars (mL)

Figura 9: determinacidn de volumen de infusion total.

2. Mientras el velumen de infusion total estd en la pantalla (cerca de 15
segundos), mantener sostenido hacia abajo el interruptor [Clear] (cerca de un
segundo) para limpiar el volumen de infusion total.
* Confirmar que [0.0] aparece en la pantalla [Fiow Rate/Total Infusion Velume].
8. Venipuntura
Confirmar que la bomba esté detenida. Luego, introducir el catéter intravenoso

al paciente.

Advertencia: el sistema de alarma no esta disefiado para detectar el escape
de la vena del catéter intravenoso resultando en la infusion extravenosa. Por

{o tanto verificar el punto de Venipuntura peridédicamente

9. Iniciando la infusion
1. Confirmar que la tasa de flujo esta determinada, la jeringa estd cargada
seguramente, y no se generan indicacicnes de alarma.
*Si alguna alarma es activada, presionar el interruptor [Mute] para ¢cancelarla.
Luego elimina la causa de la misma.

2. Presionar el interruptor [Start] para iniciar [a infusion.

*Confirmar que la 1a

modo [Infusing] se il

GONZALO GOUK ﬁ

GERENTE GENERAL M.P.:20070
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*1.a tasa de flujo no puede ser cambiada durante la infusién. Detener la infusid

para cambiar la determinacion de la tasa de flujo.

T Vi il ¥
Mt "= Lampara modo Dnfusingl 11
e

CLLAR fir START  BTOP MUTE

/‘/ k
Tecla (S1ar1i J \

Figura 10: inicic de infusian.
10. Para mostrar el volumen total de infusion durante la infusién i
Presionando el interruptor [Shift] se aiterna la pantalla entre la tasa de flujo y el
volumen de infusion total.
11. Cambiando la tasa de flujo durante la infusion
1. Presionar el interruptor [Stop] para detener la infusién
Advertencia: el sistema de alarma no esta disefado para detectar el escape de
la vena del catéter intravenoso resultando en la infusion extravenosa. Por o
tanto verificar el punto de Venipuntura periddicamente.
*Confirmar que la lampara [Pilot] se apaga y que las lamparas en los modos
[Flow Rate Setting] y {Stop] se iluminan.
2. Cuando se cambia la tasa de flujo, presionar los interruptores [Fiow Rate
Setting] para ingresar el valor deseado mientras que la bomba se detiene. (Ir a
“5. Determinando la tasa de flujo™)
12, Compietando la infusion
1. Presionar el interruptor [Stop] para detener la infusion.

*Confirmar que la lampara [Pilct] se apaga y que las lamparas en moedos [Flow

Rate Setting] y [Stop] se encienden.
2. Cerrar la linea de infusién.
13. Apangando el dispositivo
Mantener presionando hacia abajo el interruptor [Power] (cerca de 4 segundos)
para apagar el equipo. El timbre suena 3 veces cada segundo mientras que el

interruptor es mantenido presionado hasta que el equipo es apagado.
P}

Precaucién

s Esta bombka no ha

infusion tal como {a |

A 19
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no confiarse solo en las funciones de alarma solamente y verificar regularmentes
o

Ll iy

que la cantidad remanente en la jeringa y la tasa de flujo seleccionada son
consistentes.

Confirmar que el anillo de retencion del barril de la jeringa es colocado
apropiadamente en la hendidura y que la pestafna del piston de la jeringa es
asegurado firmemente por el gancho del deslizador. Si los anillos de retencion
estan dislocados. puede ocurrir infusion por gravedad o fiujo reversc, También,
se recomienda minimizar la diferencia de altura entre la bomba y el sitio de
conexion al paciente.

Cuando la linea de infusién se ocluye, la presién de la linea interna se
incrementa. Eliminar la causa de la oclusién, sclo después de que las medidas
apropiadas han sido tomadas para prevenir la sobre infusién tal como el
clamping de ta linea de infusion. |

Dafitela Croce
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