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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-13367/11-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ: .

Que por las presentes actuaciones Laboratorio Gavamax S.A.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionat
por Disposicibn ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacidén técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y e! control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Terumo, nombre descriptivo Dispositivo Médico para Infusiéon de Fluidos vy
nombre técnico Bombas de Infusion, de jeringa, de acuerdo a lo solicitado por
Laboratorio Gavamax S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicidon y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 10 a 31 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-30-16, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5 os, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al
Departamento de Reglstro a los fines de confecclonar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-13367/11-4
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?U O_ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... & T-.Osf
Nombre descriptivo: Disposltivo Médico para Infuslon de Fluidos

Cédigo de Identificaclon y nombre técnico UMDNS: 13-217 - Bombas de
Infusion, de Jeringa

Marca de (los) producto(s) médico(s): TERUMO

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: infusion de drogas vasodepresoras, depresoras,
anticdncer, medicamentos quimioterapéuticos, oxitocicos, anticoagulantes,
drogas anestésicas, nutricion alimenticia e infusion de sangre en quiréfanos,
unidades de terapia intensiva, unidades de terapia intensiva neonatal y unidad
de cuidados coronarios.

Modelo/s:

TERUFUSION BOMBA DE JERINGA TE-331

TERUFUSION BOMBA DE JERINGA TE-332

Periodo de vida util: seis (6) afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias

Nombre del fabricante: TERUMO CORPORATION

Lugar/es de elaboracién: 44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo, Japon.
Expediente N°© 1-47-13367/11-4
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

Ata-;.«l%
Dr. OTTO A. ORSINGHEFR

SUB-INTERVENTOR
AN.M.AT,
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo |Il.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

IMPORTADOR: LABORATORIO GAVAMAX S.A.
Calle 104 n° 3536, Villa Ballester (1653)
Buenos Aires
Argentina
FABRICANTE: TERUMO CORPORATION
44-1, 2-chome, Hatagaya
Shibuya-ku, Tokyo
JAPON

TERUMO

TERUFUSION
BOMBA DE JERINGA
TE-331/TE-332

(Segun corresponda)

REF:

SN: Cﬂ

Leer las instrucciones antes del uso. &

““ or'c

g T £\

DIRECTOR TECNICO: Farm. Virginia Pomodoro

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-30-16

Sgiﬂ%RM’ORIO GAVAMAX S.A,

JOSE CALABRESE
DIRECTORA TECNICA PRESIDENTE

CONDICION DE VENTA:
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: LABORATORIO GAVAMAX S.A.
Calle 104 n°® 3536, Villa Ballester (1653)
Buenos Aires
Argentina

FABRICANTE: TERUMO CORPORATION
44-1, 2-chome, Hatagaya

Shibuya-ku, Tokyo
JAPON

TERUMO

TERUFUSION
BOMBA DE JERINGA
TE-331/ TE-332

(Segun corresponda)

Asegtirese de leer este manual exhaustivamente antes de utilizar el producto.
Utilice el producto sélo de acuerdo con las Instrucciones dadas en este manual.

DIRECTOR TECNICO: Farm. Virginia Pomodoro
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-30-16
CONDICION DE VENTA:

PRECAUCIONES (Aplicables a TE-331/TE-332)

Precauciones al operar el producto

* No lleve ni utilice la bomba en un area donde se realice oxigenacion hiperbarica. Y no
coloque la linea endovencsa en una saia de terapia de oxigenacion hiperbarica para
utilizar esta bomba. En caso de encontrarse alli la bomba, no la utilice.

e Antes de encender este producto, asegirese de que se ha retirado la jeringa. Luego
pulse el boton [ENCENDIDO/APAGADQ).

» Verifique que todas las luces indicadoras titilen tres veces y que suene el timbre una vez

que se encienda la bomba.
Pagina 1 de 22
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s Si se detecta alguna anormalidad, detenga el fu%io’arenminmediatame e,
contactese con su Representante Local. 4} - :
Solamente utilice las jeringas especificadas con acople luer para la bomba.

+ Antes de poner en funcionamiento este producto, asegurese de que la marca de la
jeringa a utilizar esté incluida en la lista de marcas de jeringas compatibles para este
producto: si la marca no es compatible con este producto, no se garantizan la precision
del caudal ni las funciones de las alarmas.

« Para conocer la lista de fabricantes de jeringas compatibles con este producto, refiérase
a la seccién “COMO CAMBIAR LA MARCA DE LA JERINGA”.

e Sea especialmente cuidadoso al utilizar el producto en los siguientes entornos:

1. Algin fluido puede gotear sobre el tomacorriente de CA o CC y ocasionar un
cortocircuito. Por lo tanto, escoja cuidadosamente la ubicacion para instalar la
bomba de jeringa y aseglrese de comprobar que el enchufe esté seco antes de
conectarlo al cable de CA o CC.

2. No haga funcionar el producto en un ambiente inflamable.

3. Todo equipo electro-meédico (incluyendo esta bomba de jeringa) necesita cuidados
especiales con respecto a la compatibilidad electromagnética (CEM) y necesita
instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con la informacién de CEM provista en

la seccién de SERVICIO TECNICO.

r"-‘ET

\“}/ 0 - Mantener suficiente distancia

/ ." ”,_‘ .

4. Si la bomba de jeringa se utiliza cerca de un electrobisturi, el ruido de alta frecuencia
puede ocasionar que la bomba funcione erraticamente.

Por consiguiente, si la bomba de jeringa se utiliza junto con un electrobisturi,

verifique que se tomen en cuenta las siguientes precauciones:

{1) La cantidad de ruido de alta frecuencia generada por un electrobisturl es
diferente, dependiendo del modelo. Evite utilizar la bomba de jeringa con
modelos antiguos {(del tipo tubo de vacio), los cuales generan una importante
cantidad de ruido.

(2) Mantenga los cables del electrobisturi {(soporte, cable, y cable correspondiente al
eiecirodo-placa opuesta) y el mismo electrobisturi por lo menos a 25 cm de la
bomba de jeringa.

(3) Conecte el electrobisturi y la bomba de jeringa en tomacorrientes de CA
separados y con la puesta a tierra apropiada para cada uno de ellos.

5. Esta bomba de jeringa no deberia utilizarse adyacente o apilada con otros equipos.
Si es necesario usarla de este modo, observe cuidadosamente a la bomba de
jeringa para verificar su normal funcionamiento en la configuracion que se utilizara.

6. Los equipos de comunicacion portati y moviles de radio
frecuencia (RF) pueden afectar esta bomba de jeringa.
Cuando utilice un teléfono portatil, set de radio, desfibrilador
u otro equipo generador de alta frecuencia, utilicelos tan lejos
como sea posible, dado que pueden ocasionar fallas en la
operacion de la bomba de jeringa. Ademas, conéctelos a una
linea de alimentacién separada de la linea de la bomba de jeringa, y asegurese que
la masa de la bomba de jeringa sea la adecuada.

7. No ponga en funcionamiento la bomba de jeringa en una zona controlada de
radiacion, en presencia de equipos de RMN o en camaras de terapia de oxigeno de
alta presion.

8. De acuerdo con la norma IEC 60601-1-2:2001 (Enmienda. 1:2004) deben utilizarse
solamente aquellos accesorios, sensores o cables especificados en el manual,
porque el uso de articulos no especificados puede llevar a un aumento de las

isiones o una disminucién en la inmunidad de esta bomba de jeringa.

Pégina 2 de 22
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dado que la bomba de jeringa puede verse facilmente afectada por un electrobk
o dispositivo similar. Periddicamente, confirme que la bomba de jeringa e
funcionando correctamente.

e Deben evitarse los desplazamientos verticales del dispositivo con respecto al paciente
(cuando se esta realizando una infusién) porque pueden ocasionar una sobre/sub-
infusién momentanea. Bajar de nivel el dispositivo puede causar la aspiracién de sangre
y un retardo considerable en el reinicio de la infusién. Mover el dispositivo hacia arriba
ocasiona la formacién de un bolo. Cuanto mayor sea el desplazamiento mas grave es el
efecto provocado.

+ Cuando conecte la bomba de jeringa a un monitor médico externo utilizando la funcion
de Comunicacién Externa de la bomba de jeringa, garantice un funcionamiento seguro
mediante, por ejemplo, la verificacién de las especificaciones con el fabricante del
monitor y del cable de comunicacién. Para garantizar la seguridad del sistema, verifique
que se encuentre de acuerdo con las nhormas |IEC 60601-1-1:2000 e |IEC 60601-1-2:2001
(Enmienda. 1:2004).

¢« Esta bomba de jeringa no detecta anomalidades en el caudal tales como “infusion
excesiva” o “infusién insuficiente”. Por lo tanto, verifique peribédicamente la cantidad
remanente de solucion en la jeringa y confirme que la bomba de jeringa estd entregando
la solucién con el caudal especificado.

o Esta unidad cuenta con funciones de autodiagndstico y alarmas para proteger al
paciente contra emisiones peligrosas, tales como una emisién incorrecta causada por un
error en el equipo. En este caso, la bomba detendré la infusién y activarad alarmas
audibles y visibles bajo cualguier condicién de falla.

e Aseglrese de que el émbolo de la jeringa esté ajustado firmemente en acople del
deslizador y que el borde de la jeringa esté inserto en la abertura.

Si el embolo se desengancha del deslizador o el borde de la jeringa no esta inserto en la
abertura, puede ocurrir el efecto de sifén (es decir infusién por gravedad) o reflujo.

Para prevenir accidentes, se recomienda que la diferencia de altura entre la bomba de
jeringa y el paciente sea minima.

A0 1
2 possiie

%A b

menor diferencia de altura posible

¢ La bomba de jeringa infunde el medicamento liquido en el paciente utilizando presién
positiva. Por ende, no es capaz de detectar una pérdida debido a una linea de infusién
desconectada o a un filtro roto, etc. Verifique periédicamente el funcionamiento para
detectar cualquier problema. Sélo deben utilizarse conectores de acople luer para
conectar la linea de infusién.

s Si se utiliza la bomba de jeringa dentro de un circuito que pueda estar sujeto a un
ambiente con presion extremadamente negativa, el émbolo de la jeringa puede salirse
del deslizador de la bomba de jeringa y ocasionar una infusién rapida. No utilice la
bomba de jeringa en un circuito donde exista riesgo de presion extremadamente
negativa, por ejemplo, circulacién extracorpérea, circuito de dialisis, etc.

Tenga cuidado al utilizar la bomba de jeringa cuando la presién negativa sea baja (-100
mmHg o menor).

« La presién interna de la linea de infusidn aumentara rapidamente en caso de que ocurra
una oclusion, por ejemplo, por un doblez en la linea de inyeccidn, un filtro tapado o una
obstruccién en la aguja. Luego, al eliminar la oclusién, ccurrira la inyeccién de un “bolo”
{una infusion excesiva temporaria) hacia el paciente.

Prevenga ese accidente de manera efectiva, por ejemplo sujetando la linea de infusién
con una pinza o clamp.

Péagina 3 de 22
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¢ La bomba de jeringa se disefié para ser usada solamente con jeringas descart
Nunca intente reutilizar una jeringa.
No modifique la bomba de jeringa.
Si la bomba se tira al suelo 0 se cae recibiendo un fuerte impacto, retire la bomba del
servicio y solicite su inspeccién.

¢ Labomba no emite una alarma si la aguja de la linea endovenosa se sale de la vena del
paciente ocasionando una infusién extravenosa. Verifique regularmente el sitio de
conexion del paciente.

¢ No coloque la jeringa en el deslizador con un impacto. De otra forma, puede ocurrir la
administracion del bolo o la sobre infusién temporal.

o Y Fecha de Fabricacién
. Numero de catilogo.
. @ Numero de serie.

. ﬁ Separar la coleccion para equipos eléctricos y electrénicos y para baterias

« Cuando este producto trabaja con corriente alterna, asegurese de enchufarlo en un
receptaculo con conexion a tierra o si no fuera de este modo, conéctelo con descarga a
tierra.

* Asegure firmemente |la bomba de jeringa a la clavija de sujecidbn a la columna
poriasueros o algln otro medio de soporte. Aseglirese de que el soporte sea estable.

» Conecte la bomba de jeringa a CA y carguela completamente antes del primer uso luego
de la compra, o luego de un periodo de almacenamiento proiongado. Una bomba de
jeringa con carga insuficiente puede no funcionar con su bateria intema en caso de corte
de energia eléctrica.

s Si una alarma se apaga en la bomba de jeringa, tome la accién correspondiente de
acuerdo con lo indicado en la seccion “PROBLEMAS DE ENCENDIDO".

No exponga la clavija de sujecién o el deslizador a presiones o golpes fuertes.

Nunca utilice ni abandone la bomba de jeringa en un ambiente con gas activado (esto
incluye a los gases para la desinfeccion) o en condiciones de humedad. Dado que la
bomba de jeringa no es hemmética, los componentes electronicos intemos pueden
deteriorarse o dafiarse y la bomba de jeringa se verd afectada.

¢ Nunca sumerja la bomba de jeringa en wun liquido (p. € agua).

« Cuando esta bomba de jeringa trabaja con comriente continua, garantice su correcto
funcionamiento mediante, por ejemplo, el chequeo de las especificaciones con el
fabricante de la fuente de alimentacion de CC. De modo de asegurar la seguridad del
sistema, verifique que esta en conformidad con las normas IEC 60601-1-1:2000 e IEC
60601-1-2:2001 (Enmienda. 1:2004). Usted deberia utiiizar solamente el cabie de CC
sefialado. Por favor referirse a la pagina de Articulos opcionales (de venta por separado)
para obtener mayores detalles.

DESCRIPCION GENERAL DEL PRODUCTO

Las BOMBAS DE JERINGA TERUFUSION TE-331, TE-332 son bombas disefiadas para la
infusibn de drogas vasopresoras, depresoras, medicacién quimioterapetitica, drogas
anticancer, oxitécicos, anticoagulantes, drogas anestésicas, alimentacién parenteral e
infusién de sangre en UTI, UTI Neonatal, Unidad de Cuidados Coronarios o salas de
operacion.

_ Pagina 4 de 22
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DESCRIPCION DEL PRODUCTO (Aplicable a TE-331/TE-332)
UNIDAD PRINCIPAL

Referencias:

Body weight mode screen: Pantalla para el Moda de peso corporal (solo para TE-332)
Clamp: Clavija de sujecién

Siit: Hendidura

Slider Hook: Gancho del Deslizador

Operation Panel: Panel de Operacion

Clutch: Acople de fijacion

Slider; Deslizador

Syringe barrel detection: Deteccidn del deposito de ia jeringa

Dial.

* & 5 & 5 0 &

Visia interal lzquierda

Conedlor de interfaz de Computadora/ Llamada a Enfermera.

PANEL DE OPERACION

Referencias:

[BATTERY] Indicator: Indicador de Bateria

[OCCLUSION LIMIT] indicator: Indicador [LIMITE DE OCLUSION]

[SYRINGE SIZE] Irdicator: indicador de [TAMANQ DE LA JERINGA]

[OCCLUSION PRESSURE] moriitor indicator: Monitor indicador de [PRESION DE QCLUSION]

[OCCLUSION, NEARLY EMPTY, LOW BATTERY, PLUNGER/CLUTCH DISENGAGED] alarm indicator: Alarma
indicadora de [OCLUSION, CASI VACIO, BATERIA BAJA, DESCONEXION EMBOLO/ACOPLE]
[RATE/D.LIMIT/ZmI] Indicator: Indicador [TASA/ LIMITE E./ Zml]
[DISPLAY SELECT] switch: Batén [SELECCION DE PANTALLA]
[CLEAR (C Zmi)] switch: Botén [BORRAR (C Zml)]

Dial; Dial

[AC/DC] Indicator: indicador [CA/CC]

[ON/OFF] switch: Botén [ENCENDIDO/APAGADO]

Operation Indicator: Indicador de funcionamiento

[PURGE] switch: Boton [PURGA]

[START] switch: Botén [COMENZAR]

[FLOW RATE/ DELIVERY LIMIT/ VOLUME DELIVERED)] display: Pantalia [CAUDAL/ LIMITE DE ENTREGA/
VOLUMEN REPRESENTANTE]

[STOP] switch;-Batdn [PARADA]
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[OCCLUSION LIMIT) indicator  (OCCLUSION PRESSURE] monitor indicator

[BATTERY] indicator  [SYRINGE S{ZF) [OCCLUSION, NEARLY EMPTY, LOW BATTERY,
inadicator PLUNGER / CLUTCH DISENGAGED] alarm Indlicator

- [RATE/ D.UMIT 7 SmL] indicator

{ ) 5] [ T ,.:. Y
£, wa ¢ switch
TERUMO  mowm vt rae 4t AE0) vo- fmlf:_.“ CEmu
L 7 i
N 7 2 -+ Dial
{ON / OFF] switch Operanmmmior/ [START] switch [STOR)
IAG/DC] indicator [PURGE} swtch  [FLOW RATE / DELIVERY LIMIT /
VOLUME DELIVERED] dispiay

Indicador [CA/CC]:
+ Se enciende cuando la bomba opera en corriente aiterna o continua.
+ Se apaga cuando la bomba funciona con la bateria intema.

Indicador [BATERIAJ:

e Se enciende cuando la bomba se conecta a una fuente de CA o CC sin importar si esta
encendida o no.

+ Indica el grado de recarga cuando la bateria est4 siendo cargada.

+ Indica la capacidad restante cuando la bateria se esta utilizando.

Indicador [TAMANO DE LA JERINGA]:

+ Indica automaticamente el tamafio de la jeringa (10, 20, 30, 50 ml) cuando se coloca una
jeringa en la bomba.

« Todos los indicadores de [TAMANO DE LA JERINGA] titilan cuando no hay una jeringa
cargada.

Pantalta [CAUDAL, LIMITE DE ENTREGA, VOLUMEN DE DISTRIBUCION]:
+ Muestra el caudal especificado (mlth) y el limite de entrega (ml).

+ Muestra el volumen Representante (mi).

« Titila cuando la bateria interna se esta utilizando.

« Durante el blogueo del teclado, el indicador [TASA] fitila.

Bot6n [SELECCION DE PANTALLA]:
s Cambia la pantalla entre CAUDAL, LIMITE DE ENTREGA Y VOLUMEN
REPRESENTANTE.

Boton [Borrar (CEml)]:
+ Borra el volumen representante.

Indicador de Funcionamiento:
= Enciende en verde y gira cuando la bomba esta infundiendo.
Titila en verde cuando la bomba esta en modo comunicacion.

Se apaga cuando el funcionamiento de la bomba se detiene.
Se enciende en r0jo cuando se activa una alama
Se enciende en verde y rojo altemadamente cuando la bomba esta en espera.

Dial:
+ Se usa para ajustar caudal, iimite de entrega, etc.
» Al girarlo hacia la parte posterior aurnenta el valor en la

pantaiia {flecha 1).
Pagina 6 de 22
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Al girarlo hacia el operador disminuye el valor en la pantalla (flecha 2).
Como medida de seguridad, no cambiara el valor durante !a primera mitad de la vuelta.
Al girar el dial mientras se presiona el botén de PARADA se cambia el valor en pasos de
10.0 ml/h.

Indicador [LIMITE DE OCLUSION]:
¢ Indica el limite de presion de oclusion (1, 11, IH).

Indicador de monitor [PRESION DE OCLUSION] e indicador de alarma [OCLUSION]:
e Elindicador de monitor indica la presion en la linea endovenosa en 3 niveles
¢ Elindicador de alarma indica que la linea esta ocluida.

(O 0o D=

I— ¢ Se enciende cuando la presién alcanza el limite de presion
de oclusion ajustado.

e Se enciende cuando la presiéon excede aproximadamente
un 75% del limite de presién de oclusion ajustado.

¢ Se enciende cuando ia presidon excede aproximadamente
un 50% del limite de presion de oclusién ajustado.

¢ Se enciende cuando la presién excede aproximadamente
un 25% del limite de presion de oclusién ajustado.

PRECAUCIONES

Si la alarma [OCLUSION] se apaga, puede deberse a los siguientes casos para ios cuales
se encuentran encendidas menos de tres luces indicadoras del monitor de presion de
oclusion:

- Luego de apagada la alarma [OCLUSION], se ha activado Ia funcién para reducir
automaticamente la presion en linea (funcién de Reduccién del Bolo por
Oclusion).

- Cuando esta bomba ha vaciado completamente el contenido de la jeringa. (La
operacion se detuvo luego de activarse la alarma de “casi vacia” y de la deteccion
de presion en linea correspondiente al LIMITE DE OCLUSION “")

Verificar siempre y eliminar la causa de la alarma de oclusion aun cuando las luces del
monitor se encuentren apagadas.

Nota; Utilizar el monitor de presion de oclusion:
» Para verificar la presion en-linea cuando se utiliza una jeringa pequefia y un set de
administracion de didmetro pequefio y/o al infundir una solucién muy viscosa.
* Para asegurarse de que la linea endovenosa ha sido abierta.

ACCESORIOS
Cable de CA Clavija de sujecidn al portasueros Manuat de nstrucciones
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ARTICULOS OPCIONALES (se venden por separado)

Cable de CC

Clavija de sujecion al portasueros con angulacion ajustabie TE-852

COMO PREPARAR LA BOMBA DE JERINGA (Aplicable a TE-331/TE-332)

Fig. 1: Mounting screw: tornilio de montaje;
Pote ciamp: clavija de sujecién ai portasueros;
infusion stand: coiumna de soporta
portasuaros

PRECAUCION
Asegtirese que la columna de soporte portasueros esté estable

COMO CONECTAR A LA RED ELECTRICA

CARGA DE LA BATERIA INTERNA ANTES DEL
PRIMER USO DE LA BOMBA

Conecte {a bomba apagada a la red eléctrica
durante por lo menos 15 horas antes del primer
uso de ia bomba luego de la compra.

MONTAJE DE LA BOMBA DE JERINGA EN UNA
COLUMNA PORTASUEROS

Utilice ia clavija de sujecion provista para montar
la bomba de jeringa en una columna de soporte
portasueros (V).

Para fijar la bomba al soporte, inserte el tomillo de
montaje de la clavija de sujecion en el hueco para
el fornillo en la base de la bomba (Fig. 2).

Inserte el cable de CA suministrado en la entrada CA en el lado derecho de [a bomba de
jeringa. Enchufe el cable en un tomacorriente puesto a tierra.

Cuando esta conectado a la red eléctrica, el indicador [BATERIA] se enciende e indica
que la bateria interna se esta cargando.

Si la bateria no esta suficientemente cargada, la luz indicadora de [BATERIA] puede no
encenderse o una de las luces titila inmediatamente luego de enchufar la bomba a la red

eléctrica.

Mientras la bateria esté normal, una luz se encendera de forma fija arededor de 10
minutos después de conectarse a la red eléctrica.
Si el cable de CA esta desconectado cuando la bomba estd encendida, sonara una

alarma audible

PROCEDIMIENTO DE OPERACION (Aplicable a TE-331/TE-332)

3
i

|

,———d

DTRMNGD  wwwem e rar nan

N
~

fﬁmom Switch
<

RMACEUITICA
P 13770
e s TECNICA

1. Cémo encender la bomba

ADVERTENCIA
Encienda ia bomba antes de colocar ia jeringa.

1) Pulse y mantenga oprimido el botén de
[ENCENDIDO/APAGADQ] alrededor de un
segundo para encender la bomba (Fig. 5).

Fig. 2: [ON/OFF] switch: Botén [ENCENDIDO/APAGADO]

Pagina 8 de 22

RATORIO GAVAMAX S A,

JOSE CALABRESE
PRESIDENTE



2103

2) La bomba lievara a cabo un autochequeo para confirmar que todos los indi
titilan tres veces y que el timbre de la alarma suena.
3) Laluz indicadora [CA/CC] se enciende.

ADVERTENCIA
S| se detecta cualquier anormalidad, detenga el funcionamiento Inmediatamente.
Luego contactese con su Representante local.

Syringe Lrand labet 4) La marca especificada de la jeringa se muestra por
— [—— dos segundos en el monitor [CAUDAL/LIMITE DE

ENTREGA/ VOLUMEN REPRESENTANTE] (Fig. 6).

LCJoow Im ADVERTENCIA
--I "_l‘ Confime que la marca de la jeringa en el monitor es idéntica
calll, a la marca de la jeringa en la etiqueta adjunta a la bomba.

{FLOW RATE / DELIVERTY LIMIT /

VOLUME DELIVERED) dispiay
Fig. 3: Syringe brand label: etiqueta con Para detalles de los codigos de las marcas de las
marca jeringa; jeringas vea el capitulo “COMO CAMBIAR LA MARCA
[FLOW RATE/...]disptay: Monitor DE JERINGA®.
[CAUDAL/LIMITE DE ENTREGA/ VOLUMEN
DISTRIBUIDO]

Nota: Verifique que el indicador de Funcionamiento esté apagado.

= — 5) Todas las luces de [TAMANO DE
%I e nane] g JERINGA titilan e indican que no hay

_; g_' l una jeringa colocada (Fig. 8).
® :ﬁﬁ J

OTERUNGC o b R
]
L

—

Fig. 4: [AC/DC] indicator: Indicador [CA/CC];
JERINGA]

(AC/DC] [SYRIP;GE SIZE) ISYRINGE SIZE] indicator: Indicador [TAMANO DE LA
indicator indicator

2. Colocacion de una jeringa.

1} Ajuste la ftinea endovenosa a una jeringa liena con
solucion utiizando técnicas asépticas.

PRECAUCION

Utilice sélo jeringas especificadas con acople luer para
la bomba.

2) Puise el acople de sujecion deslizante y mueva el
desizador por completo hacia la derecha.

J) Tiwe la clavija hacia arriba (flecha (1)) y girela (flecha

(2)). (Fig. 9)
Q
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4) Inserte el reborde de la jeringa en la hendidura. ijq /
10). M\:

ADVERTENCIA

Si e reborde de la jeringa no se encuentra
correctamente enganchado en la hendidura, no se
garantiza la precision en el caudal y ni en
funcionamiento de las alarmas.

5) Pulse y mantenga en su lugar a una jeringa en el
centro de deteccion del deposito para la jernga, luego
oprima el acople de sujecion (flecha (1)) y mueva el
deslizador hasta que el pin de contacto del deslizador
haga tope con el émbolo de la jeringa (flecha (2)). Fig.
11

Nota: El desiizador no puede moverse si no se oprime
el acople de sujecion.

6) Libere el acople de sujecion y e gancho del
desiizador sujetara al émbolo. (Fig. 12).

AIDVERTENCIA

El ambolo de la jeringa quedar firmemente sujeto
entre el deslizador y el gancho,

Si el émbolo no esti sujeto firmemente contra o
deslizador, puede producirse “sifoneo” (infusion
por gravedad) o “flujo inverso”.

Fig. 11: Clutch: acople; Plunger émbolo; Slider:

Deslizador
Siider hook
=
o
)

Fig. 12: Plunger: embolo; Slider hook: Gancho del Fig. 13;: Clamp: clavija.
deshizador.

7) Gire la clavija (flecha 1) y bajela lentamente para ajustar correctamente la jeringa (fiecha
(2)). (Fig. 13)

ADVERTENCIA

Verifique que el indicador [TAMANO DE JERINGA] indique el tamafio correcto de la
jeringa colocada. Si el indicador muestra un tamaiio diferente de aquel de la jeringa
colocada, detenga la funcionamiento de inmediato y contictese con su representante
local.
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Fig. t4: [STOP} swilch: Botén [PARADA]; Value
decreases:

Disminucion del walor; Value increases:

Aumento del valor.
Presione suavemente el dial con la punta del dedo y enciéndalo.

Girando el dial hacia delante de la bomba la tasa aumenta.

Girando el dial hacia el operador la tasa disminuye.

La tasa aumenta ¢ disminuye en pasos de 0,1mlh hasta 100,0mlh, y en pasos de

1,0ml/h por sobre los 100,0ml/h.

3. Ajuste del Caudal 2 1 0!3!

1) Verifique que e indicador de funcionarmento
apagado ¥ que la bomba no esté infundiendo.
Nota: Elcaudalnosepuedeajmtarmlemrasla i
bomba esta funcionando.

2) Verifique que el indicador [TASA] esté encendido.
Si esta apagado, pulse € boton [SELECCION
PANTALLA] para encenderio. (Fog. 14)

3) Ingrese el caudal deseado (mih) utiizando € dial.
A continuacion se explica la operaciin del mismo:
[Cémo operar el Dial]

Girando el dial mientras se oprime el botén [PARADA] el valor cambia en pasos de

10,0ml/h.

Como medida de seguridad el dial esta disefiado para recorrer la primera mitad del giro

sin cambiar el valor del monitor.

Cuando el valor comienza a cambiar, suena

momentaneamente un timbre para confirmar. Cuando usted detiene la rotacion del dial y
comienza nuevamente en menos de 3 segundos, el valor cambia sin contar el medio giro

inicial.

Nota: El caudal puede ajustarse:
- entre 0,1 y 300,0 mi/h para jeringas de 10, 20 y 30 m|;
- entre 0,1 y 1200 ml'h para jeringas de 50 m! (valor por defecto de fabrica: maximo

999,0 ml'h).

Nota: El bip suena como precaucion para indicar al operador que el caudal es mayor a

1

Oml/h.

Nota: Si se presiona el botén [COMIENZO] luego de coiocar una jeringa de 10, 20, 30 ml,
cuando el caudal especificado es superior a 300mi/h, entonces fitila el valor del caudal y la
infusién no comienza. En tal caso, debe especificarse un nuevo valor para el caudal (menor
a 300mlth).

==

8

Fig. 15 Openstion indicastor wmdicador de
funcionamiento; Plunger: émbolo; skder: desizador.

VIRGINIA MODPRO

FARMACEUTICA
MP 13770
DIRECTORA TECNICA

4. Cebado @
ADVERTENCIA

Siempre realice un cebado de la linea endovenosa
antes de conectaria a un paciente.

1)Pulseymmtengaopmudoelbot6n[PURGA](El
“Indicador de Funcionamiento " se #uminara en verde
y gwara rapido, mientras el tmbre suena
itermitentemnente) hasta que fa solucion gotee por 1a
punta de la aguja endovenosa. (Fig. 15)

Nota: Durante el purgado, el indicador [VOLUMEN
SUMINISTRADO] (Imi) titda y e monitor muestra
constantemente e volumen suministrado actual. El
vokanen usado para el cebado se sumara al volumen
total ertregado. Si necesita ponerio a cero, vea 5.
Mostrando y aclarando el volumen suministrado.

Pégina 11 de 22
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ADVERTENCIA
Utllice la funcién de cebado para quitar i
diferencia mecanica: entre el émbolo y el
deslizador; entre ef reborde y la hendidura de la
bomba de jeringa. (Fig. 16) Si no se ceba la linea
presionando [PURGAR] se puede ocasionar un
retraso considerable en el comienzo de la infusion.
Este resuita especiaimente & caso cuando se
utiliza una jeringa de 50 ml a un caudal muy bajo
y/o cuando se utilizan valvulas antisifon en la linea
de infusién.

Fig. 16: Flange: Reborde; Plunger: émbolo; Shder:
deslizador; Sht: hendedura.

=

O 7%

yd

Jf] ]
[DISPLAY SELECT] switch\

Sy T 9

Fig. 17: [DISPLAY SELECT] switch: botdn
[SELECCION MONITOR]

[CLEAR (cEmL) ] switch

Fig. 18: [CLEAR (C Imi)] switch: Botén [BORRAR
(C ZmD)]

Fig. 19: ENDOVENO SA needlie: Aguja endovenoms

VIRGINIA ODORO
FARM TICA
M.P 13.770
DIRECTORA TECNICA

Nota: Si luego de realizar el cebado se flumina ef
indicador [EMBOLO/ACOPLE DE SUJECION
DESCONECTADO], verifique que la jernga esté
ubicada correctamente.

el

5. Como mostrar volumen

suministrado.

y bomar

1) Puise e boton [SELECCION DE PANTALLA] y
encienda el indicador [VOLUMEN SUMINISTRADO] (Zmil).
(Fig. 17)

2) La pantalla muestra e volumen suministrado en pasos
de 0,1mbh.

3} Sino necesita borrar el volumen surministrado, pulse el
botén [SELECCION DE PANTALLA] nuevamente y la
pantalia regresa a mostrar e caudal. O la pantalia regresa
automaticamente al caudal después de transcumdos 15

segundos.
4) Para borrar el volumen suministrado, pulse el boton|C
Imi] durante 1.5 segundos (Fig. 18)

5) Suena un timbre corto y el volumen suministrado se
borraa “0.0".

Nota: Durante la infusidn, no se puede cambiar & volumen

6. Como conectar al paciente

1) Realice una venopuncién con un catéter endovenoso y
conecte la linea endovenosa al catéter o conecte la knea
endovenosa a una linea de infusidn que ya se encuentre
conectada al paciente (Fig. 19).
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ADVERTENCIA 2 I 0 Sf

Verifique que el indicador de operacién se encuentre apagado y que la bomba n
infundiendo.

La bomba no emite una alarma cuando la aguja endovenosa se sale de la vena del
paciente resultando en una infusion extravenosa. Controle con regularidad el sitio de
conexién en el paciente

7. Comenzar la infusion

1) Verifique el ajuste para el caudal (y del limite de
entrega) y la inea de mfusion.

2) Puise el boton [COMIENZO) para comenzar {a infusion.
El indicador de funcionarmiento  se encendera en verde y
girara (Fig. 20)

Nota: Si deja la bomba en estado listo para comenzar por
mas de 2 minutos, suena la alarma RECORDATORIO-
COMIENZG. Puise el boton de [PARADA] para silenciar {a
alarma.

Fig. 2 Operstion indicator: Indicador de

funcionamiento ; [START] swilch: botin

[COMENZO]
PRECAUCION
En estado de alarma, la bomba no comenzara la infusién. Pulse el botén [PARADA] para
silenciar la alarma y eliminar la causa de la misma. Luego, pulse el botén [COMIENZO]
nuevamente.

ADVERTENCIA

Si se detecta cualquier anormalidad, detenga la funcionamiento de inmediato. Luego
contactese con su representante local.

8. Detener la infusion/ Cambiar el caudal

e Para detener la infusion, presionar el boton [PARADA].
Esto apaga el indicador de funcionamiento (Fig. 21)

+ Si necesita combiar el caudal duwante la infusion,
presione el boton [PARADA] para detener ia
funcionamiento . Luego gire el dial e introduzca el

9. Para finalizar a infusion

1) Presione el boton [PARADA] para detener ia
2) Cierre la inea endovenosa.
3) Quite la jernga como se detalla a continucion: (Fig. 22)
1. Levante laclavija.
2. Gire la clavija.
3. Opnima el acople de sujecion.
4. Mientras opnme el acople, retire la jeringa.

- ADVEBTEWA )
Fig. 22: Syringe: Jeringa; Clamp: Clavija; Clwich: As_egureso.do cerrar la linea endovenosa antes de
acople. quitar |a jeringa.
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10. Como apagar fa bomba

-

Presione y rmantenga oprimmdo e  botdn
[ENCENDIDO/APAGADO] durante 3 segundos (Fig. 23).
El timbre genera tres bips cortos mientras (a pantalla

“ofF3 = ofF2 = ofF 1",

OC—>D

muestra
) — Entonces el equipo se apaga.
— Nota: Cuando, durante la funcionamiento , se presiona el
™~ boton [ENCENDIDO/APAGADO] el timbre suena
{ON/OFF] switch contnuamente para informar que la bomba estd

infundiendo. La bomba se apaga iuego de 3 bips ¥ la
Fig. 231 [ONOFF] switch: Boton Pantalla se ve como se muestra amiba si mantiene
[ENCENDIDO/APAGADO] apretado el boton [ENCENDIDO/APAGADQ] durante 3
segundos aproxmmadamente.
OTRAS OPERACIONES (Aplicable a TE-331/TE-332)
COMO REEMPLAZAR LA JERINGA
Para continuar con la infusién cuando la cantidad de solucién en la jeringa disminuye,
reemplace la jeringa siguiendo el siguiente procedimiento.
1) Cierre la linea de infusion endovenosa y quite la jeringa de acuerdo con el punto “9.
Para Finalizar la infusién”.
2) Cargue una hueva jeringa de acuerdo con el punto “2. Colocacién de una jeringa”.
3) Cebe la linea de acuerdo con “4, Cebado”.
4) Borre el volumen suministrado si es necesario de acuerdo con el punto “5.Cémo
Mostrar y Borrar el volumen suministrado”.
5) Cambie el ajuste del caudal si es necesario.
6) Abra la linea de infusién endovenosa y oprima el boton [COMIENZC] para reanudar

la infusion,
PRECAUCIONES
e Elrango del caudal varia dependiendo del tamario de ia jeringa. Vea el punto “3. Ajuste
del Caudal’.

Si ha cargado una nueva jeringa de tamario diferente a la anterior, necesitara cambiar el
ajuste del caudal. Por ejemplo, si la jeringa utilizada previamente era de 50 miy el
caudal era superior a 300mi/h, necesitara disminuir la velocidad luego de cargar una
jeringa de 10, 20 o de 30 mi.

« Cuando reemplace la jeringa, tome las medidas apropiadas para proteger al paciente de
una infusién accidental.

« Siempre cebe la linea luego de reemplazar la jeringa. Si existe aiguna brecha espaciai
(mecanica) como las que se citan a continuacion, la infusién puede demorarse en el
comienzo;

+ entre el émbolo y el deslizador
¢ entre el reborde y la hendidura de la bomba de jeringa

PURGA

1) Pulse el boton [PARADA] para detener el funcionamiento.
Nota: no se puede purgar mientras la bomba esté infundiendo.
2) Presione y mantenga el botén [PURGA].

Notas:

s La bomba se mantiene purgando mientras usted mantiene puisado el botén [PURGA].

+« Mientras se purga, el timbre suena intermitentemente, el indicador de funcionamiento
rota iluminandose en verde; ia pantalla muestra el volumen suministrado actual.

3) Libere el botdn [PURGA] para detener el purgado.
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Nota: Cuando se libera el botdn [PURGA] el indicador de funcionamiento se apag
timbre deja de sonar; el caudal fijado aparecera en la pantalla en 2 segundos.

ADVERTENCIA

Si purga una solucion viscosa a través de una aguja endovenosa de calibre pequefio, puede
sonar la alarma de [OCLUSION]. No purgue soluciones viscosas. Ajuste el caudal por
debajo de los 150ml/h y diluya la solucion.

La cantidad purgada se sumara al volumen suministrado.

FUNCIONAMIENTO CON CORRIENTE CONTINUA
La bomba TE-331/TE-332 puede funcionar con una fuente de corriente continua de 12-15V.

PRECAUCIONES

e El adaptador CA para la bomba de jeringa TERUFUSION STC-521 no puede utilizarse
para conectar la bomba a la fuente de continua.

« Nunca utilice esta bomba de jeringa cuando estén conectados tanto el cable de CA como
el de CC. Esta bomba de jeringa puede dafiarse o afectar a otros equipos médicos

¢ Para la entrada CC de 12-15 V, utilice una fuente externa para CC (12-15V). Si se usan
otros voltajes se puede dafiar la bomba.

COMO CAMBIAR EL LIMITE DE OCLUSION

El LIMITE DE LA PRESION DE OCLUSION puede
ajustarse en tres niveles (I, Il y IlI). (El ajuste por
defecto de fabrica es "II").

1) Mientras presiona el boton [PARADA], Yy
mantenga oprimido el botéon [SELECCION DE
PANTALLA] hasta que suene el timbre (Fig. 25).

2) Luego, libere e boton ([SELECCION DE
PANTALLA] mientras sigue presionando el boton
[PARADA].

3) Enlapantalla aparece: P***".

“%kk" represerta {a presion de deteccion de
oclusion prefijada (LIMITE DE OCLUSION) y puede
ser 300, 500 u 800 para |, Il o lll, respectivamente.
{Por defecto es “II", P500) Fig. 25: [DISPLAY SELECT] switch: Botén
4) Se ilumina el indicador del LIMITE DE OCLUSION  [SELECCION DE PANTALLAI; [STOP) switch: Boton

Lol conespondlente en la pantalla. [PARADAJ.

5) Cada vez que presiona el botén [SELECCION DE
PANTALLA] mientras presiona el botén [PARADA], Q
sera cambiara el LIMITE DE OCLUSION.

PRECAUCIONES

« Cuando la bomba funciona con el LIMITE DE OCLUSION “lII", la presion en linea se
acumula sustancialmente hasta que se emite la alarma [OCLUSION]. Asegirese
siempre de que la linea endovenosa esté bien conectada a la jeringa.

o Cuando se infunde una solucion viscosa con el LIMITE DE QCLUSION “I”, tiende a
activarse la alarma de Oclusién. Vigile cuidadosamente la pantalla [PRESION DE
OCLUSION] y cambie el limite de Oclusion si fuera necesario.

HISTORIAL

La bomba TE-331 / TE-332 cuenta con una funcién Historial que puede almacenar un

maximo de 500 eventos con marcacion de tiempo (historia del funcionamiento) tal como se

muestra debajo para luegc obtener una visualizacién secuencial.

o Comienzo de la infusion - Finatizacion de la infusion - Caudal - Generacion de
alarmas, etc.
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Una vez que el nimero de eventos almacenados supera los 500, los eventos se borr
segun el orden de ocurrencia.
» La memoria electronica de la unidad se retendra durante mas de 2 afios, cuando la

bomba no se encienda.

Para utilizar la funcién Historial, primero presione el boton [ENCENDIDO/APAGADQ] para
encender {a bomba. Luego pulse los botones [PARADA] y [COMIENZO] simultdneamente

hasta que suene el timbre. Verifique que la pantalla muestre Habedkokn £) ckseder mestra el
namero de historial para cada evento. Girando el dial hacia el operador se podran ver los
eventos anteriores (disminuye el nimero de historial).
Gire el dial y seleccione el nimero de historial del evento que usted quiere visualizar.
Cada vez que pulse el boton [SELECCION DE PANTALLA], la pantalla secuencia a través
de los siguientes datos:

(1) La fecha del evento

« Los indicadores “CAUDAL, LIMITE DE E., Zml” se iluminan.

Rk V-

» Por ejemplo, 21 de Abril se muestra como
(2) la hora del evento
¢ Los indicadores “CAUDAL, LIMITE DE E., Zml” se apagan.

¢ Por ejemplo, PM9: 15 se muestra como «€ 115 ,

(3) El estado del evento
Cada vez que usted pulse el botén [SELECCION DE PANTALLA], la pantalla cambia
hasta fres veces (cuatro veces cuando el limite de entrega esta activado) mostrando
los detalles del evento.
Para conocer detalies del evento, vea la pantalia y verifique cual lAmpara indicadora
esta encendida.

(4) Pulse el botén [PARADA] para salir del modo Historial.

PRECAUCIONES

Aseglrese de ajustar el reloj de la bomba siguiendo las instrucciones de la seccion
“AJUSTE DE FECHA Y HORA" antes del primer uso de la bomba o luego de un
almacenamiento prolongado. De otra forma se mostrara la fecha y hora equivocada en el
modo historial.

COMUNICACION EXTERNA
Puede monitorear ei estado de la bomba conectando un cable de comunicacion RS-232C o RS-485
entre un monitor médico extemno y ef conector de interfaz de computadoraflamada a enfermera que
se encuentra en ef lado izquierdo de la bomba. (Fig. 33)
Para obtener mayores detalles acerca de ia Comunicacion Externa, referirse a folleto separado
“Protocolo para la interfaz de Computadora”

Especificaciones de Comumicacion
Cable Comunicacion R5-232C o RS485
Velocidad de transrmsion 9600 bps {por defecto)
Sincronizacion Asincrona
Pandad Ninguna (fija)
Bits de datos 8 bits (o)
Bits de comenzo 1 bit (fijo)
| Bits de PARADA 2 bits (por defecto)
Fig. 33: Computer iInterface connectortiurse call connector:
Conectorinterfaz computadorait lamada enfermers;
Connector Cover: Cubierta del conector
OPERACION TE-332

El modelo TE-332 cuenta con las siguientes funciones adicionales a diferencia del modelo
TE-331:
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e Modo Peso Corporal:

» Calcula automaticamente el caudal a partir de una tasa de dosis especi
{ug/kg/min o mg/kg/h), del peso del paciente, la masa de droga y el volumen
de la solucion.

PRECAUCIONES

Antes de utilizar la bomba TE-332, familiaricese con el uso com(n a ambos modelos (TE-
331y TE-332).

CONFIGURACION DEL MODO PESO CORPORAL

[UNIT SELECT) |—— [ La unidad de dosis (ug/kg/min) |
switch —_—

1) Puise el botén de [SELECCION DE UNIDAD] durante
______,“ﬂ'“ 1w o) 2 segundos. El timbre suena y la pantalla de modo
— \_, Peso Corporal se enciende. (Fig. 35)

(s & =
*’-i 2) Verifique que la tasa de dosis (ug/kg/min) en la
@@m-—ﬂﬂ pantalla titde. (Fig. 36) Ingrese la tasa de dosis
deseada utilizando el dial. .
Nota: Si usted pulsa el beton [SELECCION DE UNIDAD]
@gnds una vez mas, podra seleccionarse mgkg/h.
3) Cada vez que pulse el botoén [SELECCION DE ITEM],
Fig. 35: [UNIT SFLECT] swilch: Boton Peso Corporal masa de la droga y el volumen de la
[SELECCION UNIDAD|; for about 2 seconds solucion titita. (Fig. 37)

alrededor de 2 segundos

4) El valor del parametro para el ftem titiante puede se
ajustado configurar usando ¢l dial. Los rangos para
cada tem son los siguientes:

Tasa de dosis: 0,01 a 99,99 ugkg/min en pasos de
0,01 pg/kg/min.

Peso Corporal: 0,1 a 300,0 kg en pasos de 0,1 kg.
Masa de la droga: 0,1 a 999,9 mg en pasos 0,1 mg.
Voiumen de la solucion: 0,1 a 9999 mi en pasos 0.1

Fig. 36

Notas:

» Se puede cambiar la tasa de dosis, Peso Corporal, masa de droga y volumen de la
solucién en pasos de 1ug/kg/min, 10kg, 10mg y 10ml respectivamente, girando el dial
mientras pulsa el boton [PARADA].

« Si usted no ingresa el valor del item seleccionado dentro de los 15 segundos, el mismo
deja de titilar y la tasa de dosis comienza a titilar nuevamente. A continuacion
necesitar4 pulsar el botén [SELECCION DE [TEM] para hacer que el item elegido fitile
de nuevo.

5) El valor del caudal (mbh) se caicula y muestra
automaticamente a partir de los valores de la tasa de
dosis (ug/kg/min), Peso Corporal, masa de droga y

volumen de la solucion ingresados.
B)ParasallrdelmodoPesoCorporaldetengael
funcionamiento presionando e [PARADA].

Luego puiso el boton [SELECC!ON DE UNIDAD}

durante alrededor de 2 segundos. La unidad de tasa
de dosis en la pantalla cambia momentaneamente, y
luego la pantalla de modo de Peso Corporal se apaga.

Fig. 37: [TEM SELECT] switch: botin La bornba pasa al modo mih.

[SELECCION TEM]
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| La unidad de dosis por tiempo (mg/kg/h) ‘
1) Mientras la unidad de dosis por tiempo (ug/kg/min)
titila en la pantaa del modo Peso Corporal, pulse y
mantenga oprimido e boton [SELECCION DE
UNIDAD] por alrededor de 0,5 segundos (Fig. 38). La
unidad de dosis cambia a mg/g/h.
2} Controle que la unidad de tasa de dosis mg/kg/ titile.
Ingrese el valor deseado utiizando el dial.
El rango posible para la tasa de dosis es: 0,01 a 99,99
. mg/kg/ en pasos de 0,01mg/kgh.
.F,iﬁi 03:'[“[“:1 m'sm= E‘?ﬁniﬂfcd?gg 3) Ingrese los valores para los otros ftems siguiendo el
segundos seconds: akrededor grgt;cednmnelm 3) y 4) para el caso de pg/kg/min (Fig.
4} El caudal (mi/h) se calcula y muestra automaticamente
a partir de los datos ingresados para la tasa de dosis
mg/kgmh, Peso Corporal, masa de droga y volumen de
la solucion.
5) Para sawr del modo Peso Corporal, seguir e
procedimiento 6) para pg/kg/min.

Notas: (Aplicables para ambas unidades de dosis)
« Si e caudal calculado excede el maximo caudal para
el tamano de jeringa colocado, la infusion no puede
_ comenzar. Cuando puise el boton [COMIENZQ], suena
lfrig.ﬂ”: [ITEM SELECT] switch: botdn {SELECCION el imbre y aparece enla pantalla *- - - -

+Si el caudal calculado es mencr que G,1mith, 1a infusidbn no puede comenzar. Cuando

pulse el boton [COMIENZO], sonara el timbre y en la pantalla aparecera la leyenda “Gﬂ".
* Puede recomenzar ia infusién en modo Peso Corporal con los parametros configurados
pulsando el botén [SELECCION DE UNIDAD] nuevamente. Los parametros configurados
permanecen cargados mientras no se apague la bomba.
sUna vez que se seiecciona una de las tasas de dosis, tedo el conjunto de valores para la

unidad de tasa de dosis (la otra tasa de dosis) se borra a «0.0- excepto para el Peso
Corporal.

CONFIGURACION DE FUNCIONES ESPECIALES (Aplicable a TE-331/TE-332)

COMO CONFIGURAR EL LIMITE DE ENTREGA (o de suministro) palil
Esta funcién especial le permite ajustar el Emite de y

entrega (el volumen a infundir). La bomba cambia

automdticamente a la tasa KOR cuando e volumen

infundido (Zm) alcanza el volumen configurado. EI mite |17} —

de enirega (suministro) puede ser ajustado solamente |

cuando la bomba se encuentra en estado detenido. La (J

seleccion se realiza con un boton selector iterno. Para — ——

cambiar la seleccion por favor comtactese con su . -

representante local. O - s

I’ | —— . o

1) Puise el boton de [SELECCION DE PANTALLA] X
Verifique que el indicador [LIMITE E.] esté encendido lD'SPUs\x“&;‘z:LECﬂ \
(Fig. 40).

2) Ingrese el limite de entrega que desea (0,1 a 999.9ml 4. Y SELECT] switch: boton
en pasos de 0,1ml) utilizando el dial. [&maof.“ ns;:::unl.w

Cuando se pulsa el bot6n [COMIENZO], suena un timbre corto. El indicador de
funcionamiento se prende en rojo por un momento y el indicador [LIMITE DE E.
momentaneamente titila en verde.
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Nota: Usted no puede comenzar la infusion si:

e El limite de entrega esta configurado en "B-ﬂmi”. (No suena la alarma de a
recordatorio de inicio).
+ El volumen infundido actual excede el limite de entrega seleccionado.

PRECAUCIONES

Si el volumen suministrado excede el limite de entrega especificado, la infusidn no
comenzara aunque se oprima el botén [COMIENZO]. Si suena la alarma de aviso
recordatorio de inicio, el indicador [LIMITE DE ENTREGA] (LIMITE E.) también titila.

CAMBIAR LA MARCA DE LA JERINGA

Esta funcién especial le permite cambiar la marca de jeringa que viene por defecto. Los
modelos TE-331/TE-332 aceptan jeringas TERUMO y otras marcas importantes de jeringas.
La seleccidon de la marca se puede hace mediante una calibracién sencilla. Contactese con
su representante local.

ADVERTENCIA

Antes de cargar una jeringa, asegurese de que Ia marca de jeringa utilizada es aiguna de las
especificadas en la bomba. Si las marcas no concuerdan, la precisiéon del caudal y las
funciones de alarma no estaran garantizadas. Confirme esto como sigue:

PRECAUCIONES

e TERUMO no puede aceptar responsabilidad alguna por errores en el flujo debido a
modificaciones introducidas por el fabricante en las especificaciones de las jeringas.

+ Las diferencias en los factores tales como el tamafo y la fuerza del émbolo en las
jeringas compatibies pueden no cumpiir con ios requisitos de exactitud para el caudal de
la irfusion

+ Contactese con el representante de las jeringas para obtener mayores detailes sobre las
especificaciones de las mismas.

e Solamente utilice jeringas especificadas cor acople luer para la bomba.

LIMPIEZA, ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION N__/

COMO LIMPIAR LA CARCASA DE LA BOMBA

PRECAUCIONES

¢ Antes de limpiar la bomba, aseglrese de apagarla y desconectar el cable de CA o de
CC.

¢ S| cualguier solucidn se derrama sobre la bomba o la misma se ensucia demasiado,
enjuaguela de inmediato con un pafo limpio o similar embebido con agua fria o tibia.
Limpie regularmente las entradas de CA y CC, el deslizador, la clavija, el acople de
ajuste y el dial.

¢ Luego de limpiar las entradas de CA y CC, séquelas a fondo antes de usarlas.

¢ Sila clavija o el acople de sujecior necesitan ser retirados para su limpieza, contéctese
con su representante local.

» No utilice solventes organicos tales como alcohol o thinmer. La siguiente tabia lista
ejemplos de desinfectantes que pueden utilizarse para limpiar la bomba de jeringa.

+ lLuego de utilizar un desinfectante para iimpiar, enjuaguelo utilizande un pafic o similar
embebido en agua tibia o fria.

+ Ejemplo de desinfectantes para la bomba de jeringa.

| Ingredientes

Gluconato de clorhexidina
Benzalconio ciorado
» Cuandp utilice un desinfectante, siga las instrucciones dadas con el desinfectante.
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¢ Labomba de jeringa no puede ser puesta en autoclave
+ Nunca utilice un secador ni dispositivo similar para secar la bomba de jeringa.

Como limpiar el dial

El dial esta adosado a la bomba mediante un iman.

Quite el dial siguiendo los siguientes pasos y limpielo.

1) Gire la ranura del dial de modo que quede hacia arriba

2} Ubique un destornillador de cabeza plana en la ranura
(Fig. 42) Muévalo hacia los costados, y empuje el dial
hacia afuera.

3) Quite el dial, luego enjuague la unidad principal, el gje y
el dial.

4) Una vez que haya finalizado la impeza, vuelva a
colocar el dial en la unidad principal.

5) Encienda la bomba y verifique que el dial permita la
configuracion del caudal y otros parametros.

ALMACENAMIENTO

PRECAUCIONES

Evite derrames de agua.

Nunca almacene en un lugar caliente y himedo.

Guarde la bomba lejos de vibraciones excesivas, polvo y gases corrosivos

Guarde la bomba lejos de la luz del sol directo y rayos ultravioletas dado que pueden
ocasionar decoloracién.

SERVICIO TECNICO Y MANTENIMIENTO

ADVERTENGIA

Detenga el funcionamiento de la bomba de jeringa inmediatamente si detecta
cualquier anormalidad y contactese een su representante local

PRECAUCIONES

¢« Ante cualquier problema, explique la situacion a su representante local y solicite una
reparacion. Nunca desarme ni trate de reparar usted mismo la bomba de jeringa. Al
hacerlo podria ocasionar un dafio grave. TERUMO no se hara responsable por ninguna
bomba de jeringa que haya sido desarmada, modificada o utilizada para otra propésito
de uso que no sea aquel para el cual esta destinada.

« Sila bomba de jeringa se cae o recibe de un impacto fuerte, quitela del servicio aunque
no se vea dafiada extemamente. Solicite asistencia a su representante local para
inspeccionarla en caso de haber sufrido posibles dafios intemos.

MANTENIMIENTO PERIODICO

Realice una inspeccién de mantenimiento periddica para garantizar el funcionamiento
seguro de la bomba de jeringa y una vida (til tan prolongada como sea posible. Contactese
con su representante local para conocer los detalles de la inspeccion de mantenimiento.

INSPECCION DE LA BATERIA Y REEMPLAZO
La bateria interna es un articulo consumible y su vida varia dependiendo de la frecuencia de
uso y del ambiente donde funciona. Para garantizar un funcionamiento seguro de la bateria
y una vida dtil prolongada, llieve a cabo el siguiente procedimiento:
« Utilice la bomba con la bateria al menos una vez al mes para controlar el rendimiento
de la bateria.
s Periédicamente, inspeccione la bateria de acuerdo con el procedimiento de
inspeccién de baterla.
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ESPECIFICACIONES (Comunes a TE-331/TE-332)
Unidad principal (comin a TE-331/TE-332)

Nombre del Producto
Modelo

Jeringas compatibles

Rango de ajuste del
caudal

Rango de visualizaclén
del volumen
suministrado

Precisién

Presion de deteccion de
Oclusion

Purgado

Alarmas

Otras funciones

Funciones Especiales

Condiciones de
funclonamiento
Condiclones de
almacenamlento
{embalaje original)

Condiciones de
almacenamiento {unidad
de jeringa sola)

Fuente de allmentacién

Bomba de jeringa TERUFUSICN TE-331 Bomba de jeringa TERUFUSION TE-332
TE-331/TE-332

TERUMO de 10, 20, 30, 50 m| y marcas especificadas

0,1- 300,0 mlh para jeringas de 10, 20, 30 ml (0,1 — 99,9 mlh: pasos de 0,1ml/h)
(100,0 — 300,0 mih: pasos de 1mlh)

0,1 — 1200 mlh para jeringas de 50ml (0,1 — 99,9 mlh: pasos de 0, 1mbh)
{100,0 —1200,0 mit: pascs de 1mi/h)
{Maximo caudal es 998,0ml/h por defecto)

0,1 —999,9 ml (pasos de 0,1ml)

Precisidn mecanica: dentro del + 1%

Precision incluyendo jeringa: dentro del + 3%

* Precision con un caudal de 1,0mbh o menor utilizando jeringas TERUMO medido
durante la segunda hora luego de comenzada la infusion y repetida cada hora,

Seleccionable en fres niveles (I, Hy 1)
il 106.7 + 26.7 kPa (800 + 200 mmHg)
Il 66.7 £ 13.3 kPa (500 + 100 mmHg)
I 400+ 13.3 kPa (300 £ 100 mmHg)

Aprox. 1200 ml'h para jeringas de 50 ml
Aprox. 500 mi/h para jeringas de 30 mf
Aprox. 400 mlh para jeringas de 20 ml
Aprox. 300 mih para jeringas de 10 ml

OCLUSION, CAS! VACIO, BATERIA BAJA, EMBOLO / ACOPLE desconectado,
Jeringa sueita, Desconexién del cable de CA/CC.

Funcién bloqueo de teclas: Evita una mala operacion de las teclas

En espera; deshabilita la alarma de aviso recordatorio de inicio por 20 min.
Borrar Zml: borra el volumen infundido con el botén Imi

Cierre: Cierra la bomba cuando la bateria esta muerta.

Historial: Guarda el historial de 500 eventos

Aviso recordatorio de inicio

Repeticion de alarma

* 8 & 9 & 8 @

* Limite de entrega
Rango: 0,1 - 999,9 ml (pasos de 0,1 ml)
Alarma de infusién completa: Notifica la finalizacién de la infusion
KOR {Mantener tasa de apertura). cambia a un caudal de 0,1mVh al terminar
ta infusiérn.

e Ajuste de alarma CAS] VACIO: programable por tiempo hasta gue se vacia la
jeringa.

« Caudal Max.

+ Temperatura ambierite: 5 a 40 °C Humedad relativa 20 a 90%
« Temperatura ambiente: -20 a 60 °C Humedad relativa 10 a 95%

(sin condensacion)

» Temperatura ambiente: -20 a 45 °C Humedad relativa 10 a 95%
{sin condensacidn)

100 a 240 VCA, 50 -60 Hz
12a15VCC
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Consumo de energia

Conector Interfaz
Computadora

Conector Llamada
Enfermera

Clasificacion

Dimensiones

Peso

Tiempo de funcionamiento usando bateria interna: aprox. 5 horas
Usando comunicacién externa: aprox. 4 horas y 45 minutos.
{Usando una nueva baterfa a un caudal de 5 mlth, temperatura ambiente de 25
luego de cargada 15 horas con ia bomba apagada)

18 VA {con CA 100—-120V)/ 23 VA (con CA 100 - 240 V)/ 7.5 W (CC)

RS -232Co RS — 485

Se provee relé de alarma de contacto (para conectar al sistema de llamada a
enfermera)

Capacidad de contacto; 12 VCC, 1 A MAX.

Clase | y equipo con energia Interna, Tipo CF, Operacién Continua, IPX4
{Protegido contra salpicaduras de liquidos)

322 (ancho) x 114 (alto) x 115 (profundidad) mm (ver esquema abajo)

Aprox. 1,8 kg (TE-331)

Unidad Principal (TE-332)

Configuracion de rangos para el | Tasadedosis - 0.01 a 99,99 pg/kg/min {pasos de 0.01 pg/kg/min) o

modo Peso Corporal

Consumo de energia

0.01 a 99.99 mg/kg/min (pasos de 0.01 mg/kg/min)
Peso Corporal : 0.1 & 300.0 kg {pasos de 0.1 kg}
Masadedroga :0.1a999.9 mg {pasos de 0.1 mg)}
Volumen de solucién: 0.1 a 999.9 mil {pasos de 0.1 mi)

19 VA (en CA 100-120 V) / 25 VA {(en CA 100 — 240 V) / 7.5 W {CC)

Peso Aprox. 1.9 kg
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-13367/11-4

El Interventor de fa Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia , Médi (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion N©
.......... 2](6 hiviensny, Y de acuerdo a lo  solicitado  por
Laboratorio Gavamax S.A., se autorizé la Inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un huevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Dispositivo Médico para Infusién de Fluidos
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-217 - Bombas de Infusion,
de Jeringa
Marca de (los) producto(s) médico(s): TERUMO
Clase de Riesgo: Clase III .
Indicacion/es autorizada/s: infusion de drogas vasodepresoras, depresoras,
anticdncer, medicamentos quimioterapéuticos, oxitécicos, anticoagulantes,
drogas anestésicas, nutricion alimenticia e infusion de sangre en quiréfanos,
unidades de terapia intensiva, unidades de terapia intensiva neonatal y unidad
de cuidados coronarios.
Modelo/s:
TERUFUSION BOMBA DE JERINGA TE-331
TERUFUSION BOMBA DE JERINGA TE-332
Periodo de vida util: seis (6) afios
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: TERUMO CORPORATION
Lugar/es de elaboracion: 44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo, Japdn.
Se extiende a i.abor?tgrioA %aﬁ/a?a .A. el Certificado PM-30-16, en la Ciudad de
BUBNOS AIFES, B..cccviimrsniinreinnnmeny Siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION N©
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