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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES,
15 ABR 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-12704/13-5 y su agregado, del

Registro de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Mallinckrodt Medical
Argentina Ltd. solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de inscripcion
del producto médico PM-597-222, Bomba para alimentacion enteral con sets de
alimentacién.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos considera pertinente
realizar las modificaciones solicitadas por la firma, asi como también modificar la
finalidad de uso autorizada para el producto médico mencionado.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién 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 el Departamento de Registro y la Direccion Nacional de
Productos Médicos han tomado la intervencion que les compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 vy del Decreto N°® 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
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ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del certificado PM—597—222
correspondiente al producto Bomba para alimentacion enteral con sets de
alimentacién, propiedad de la firma Maliinckrodt Medical Argentina Ltd., obtenido
por Disposicion ANMAT N° 5547/08 de fecha 22 de Septiembre de 2008, segln lo
| establecido en el Anexo de Autorizacién de Modificaciones que forma parte
integrante de la presente Disposicion.
ARTICULO 2°.- Autorizase las modificaciones al Certificado de Autorizacién y
Venta de Productos Médicos mencionado en el articulo precedente, segun consta
en Anexo de Autorizacion de Modificaciones.
ARTICULO 3°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente Disposicion y debera
agregarse al Certificado PM-597-222.
ARTICULO 4°.- Registrese. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion y anexo.
Girese al Departamento de Registro a los fines de adjuntar al legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-12704/13-5 Inmal>
DISPOSICION N°© Dr. OTIO A} ORSINGHER

Sub Agministrador Naclenal
&

2295 T
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
N°22 ..ge...., a los efectos de su anexado en el Certificado de
Autorizacion y Yenta de Productos Médicos N° PM-597-222 y de acuerdo a lo
solicitado por la firma Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., 1a modificacidn de los
datos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en (RPPTM) bajo:
Nombre comercial / Genérico aprobado: Kangarco / Bomba para alimentacion
enteral con sets de alimentacién.

Autorizado por Disposicion ANMAT N© 5547/2008

Tramitado por expediente N® 1-47-9475/08-3

Clase de Riesgo: 11

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
A MODIFICAR HASTA LA FECHA RECTIFICACION
AUTORIZADA
Vigencia del 22 de septiembre de 22 de septiembre de 2018
Certificado de 2013

Autorizacién y Venta

de Productos

Médicos
Modelos Bomba de alimentacién | Bombas de alimentacion enteral
enteral y accesorios y accesorios KANGAROO ePump
KANGARQO ePump vy y Joey:
Joey: 482400S: Bomba para

482400S: Bomba para alimentacion enteral e irrigacién
alimentacidn enteral Kangaroo Epump con abrazadera




“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bic

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAL

tenatia del Combate Naval de Montevideo™.

Kangaroo ePump y
bomba Flush Pump
Programable.
382400: Bomba de
alimentacion enteral
Kangaroo y bomba Flush
Pump programable con
abrazadera de pie.

783400; Kangaroo

Japanese Joey.

782400: Bomba de

alimentacién enteral
Kangaroo y bomba Flush
Pump programable con

abrazadera de pie.

383400: Bomba de

alimentacién enteral
Kangaroo Joey y bomba
Flush Purmp con
abrazadera de pie.
Equipos de alimentacién
enteral y accesorios
KANGAROO ePump y
Joey:

776250: Equipo de
bomba para recipiente
rigido Kangaroc ePump
y Joey, para contencion

de flujo de 1200 mil.

para pie programable.

382400: Bomba para
alimentacion enteral e irrigacion
Kangaroo Epump con abrazadera

para pie programable.

383400: Bomba para
alimentacién enteral e irrigacion

Kangaroo Joey con abrazadera
para pie.

4824001 Bémba para
alimentacién enteral e irrigacion
Kangaroo Epump con abrazadera

para pie programable.
Equipos de alimentacién enteral y
accesorios KANGARQCO ePump vy

Joey:

776250: Set para bomba de
recipiente rigido Kangaroo Epump
y Joey anti-free flow 1200 mL.
974655 Set de aguja préxima
Kangaroo Epump.
674668; Set para bomba
Kangarco Epump vy Joey con
bolsa de irrigacién anti-free flow
500 mL.

712054: Set para bomba
Kangaroo Epump y Joey anti-free
flow 500 mL.
713650: Set para bomba
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974655: Equipo de
aguja proxima Kangaroo
ePump.
674668: Equipo de
bomba Kangaroo ePump
y Joey con bolsa de
liquido, para contencion
de fiujo de 500 ml.
712054: Equipo de
bomba Kangaroo ePump
y Joey, para contencion
de flujo de 500 ml.
713650: Equipo de
bomba Kangaroo ePump
y Joey, para contencion
de flujo de 1000 ml.
672062: Equipo de
aguja préxima Kangaroo
ePump y Joey con bolsa
de liquido, para
contencion de flujo de
500 ml.
714650 Equipo de
aguja proxima Kangaroo
ePump vy Joey, para
contencion de flujo.
716154: Equipo de
bomba y pipeta
Kangaroo ePump y Joey,

Kangaroo Epump y Joey anti-free
flow 1000 mL.

672062: Set de aguja proxima
Kangarco Epump y Joey con
bolsa de irrigacion anti-free flow
500 mL.

714650: Set de aguja proxima
Kangaroo Epump y Joey anti-free
flow.

716154 Set bureta para bomba
Kangaroo Epump y Joey anti-free
flow 100 mL.

776150: Set de recertificacion de
bureta Kangaroo Epump y Joey
100 mL.

773662: Set Kangarco Epump
con bolsa de irrigacion anti-free
flow 1000 mL.

673662: Set Kangaroo Epump
con bolsa de irrigacidn anti-free
flow 1000 mL.

772055: Set Kangaroo Epump
anti-free flow 500 mL.
672055: Set Kangaroo Epump
anti-free flow 500 mL.
773656: Set Kangaroo Epump

anti-free flow 1000 mL.
673656: Set Kangarco Epump
anti-free flow 1000 mL.
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para contencion de flujo
de 100 ml.
776150: Equipo de
recertificacién de pipeta
Kagaroo ePump y Joey
de 100 ml.
773662: Equipo de
bomba Kangaroo ePump
y Joey con bolsa de
liquido, para contencion
de flujo de 1000 ml.
673662: Equipo de
bomba Kangaroo ePump
y Joey con bolsa de
liquido, para contencion
de flujo de 1000 ml.
772055: Equipo
Kangaroo ePump para
contencién de flujo de
500 ml.
672055: Equipo
Kangaroo ePump para
contencion de flujo de
500 ml.
773656: Equipo
Kangaroo ePump para
contencion de flujo de
1000 mil.
673656; Equipo

776255; Set para bomba de
recipiente rigido Kangaroo Epump
y Joey anti-free flow 600 mL.
676255: Set para bomba de
recipiente rigido Kangaroo Epump
y Joey anti-free flow 600 mL.
674655: Set de aguja proxima
Kangaroo Epump anti-free flow.
774655: Set de aguja préxima
Kangaroo Epump anti-free flow.
674669: Set de aguja proxima
Kangaroo Epump con bolsa de
irrigacién anti-free flow 1000 mL.
774669: Set de aguja préxima
Kangaroo EPump con bolsa de
irrigacion anti-free flow 1000 mL.
973656: Set Kangaroo Epump
1000 mL.

972055: Set Kangaroo Epump
506 mL.

976250: Set de recipiente rigido
Kangaroo Epump 1200 mL.
676250: Set para hbomba de
recipiente rigido Kangaroo Epump
y Joey anti-free flow 1200 mL.
612054 Set Kangaroo Epump
500 mL.

613650: Set Kangaroo Epump
anti-free flow 1000 mL.




%2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢l Bicentenario del Combate Nava) de Montevideo”.

Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAL

Kangaroo ePump para
contencion de flujo de
1000 ml.
776255: Equipe de
bomba para recipiente
rigido Kangaroo ePump
y Joey, para contencion
de flujo de 600 ml.
676255: Equipo de
bomba para recipiente
rigido Kangaroo ePump
y Joey, para contencion
de flujo de 600 ml.
674655: Equipo de
aguja préxima Kangaroo
ePump para contencion
de flujo.
774655: Equipo de
aguja proxima Kangaroo
ePump para contencion
de flujo.
674669: Equipo de
aguja proxima Kangaroo
ePump y Joey con bolsa
de liquido, para
contencion de flujo de
1000 ml.
774669: Equipo de

aguja préxima Kangaroo

614650: Set de aguja préxima
Kangaroo Epump.
762055: Set para bomba
Kangaroo Joey anti-free flow 500
mL.

763656 Set para bomba
Kangaroo Joey anti-free flow
1000 mL.

763662: Set para bomba
Kangaroo Joey con bolsa de
irrigacion anti-free flow 1000 mL.
764655: Set de aguja préxima
Kangaroo Joey anti-free flow.
764669: Set de aguja proxima
Kangaroo Joey con bolsa de
irrigacion anti-free flow 1000 mL.
765100: Aguja tornillo de
seguridad Kangaroo Joey con
bolsa de irrigacidén anti-free flow
1000 mL.

765101: Aguja tornillo de
seguridad Kangarco Joey con
bolsa de irrigacién y tapa
adaptadora anti-free flow 1000
mL.

765559: Set aguja tornillo de
seguridad Kangaroo Joey anti-
free flow.

765560: Set aguja tornillo de
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ePump v Joey con bolsa
de liquido, para
contencion de flujo de
1000 ml.
973656: Equipo de
bomba Kangaroo ePump
de 1000 ml.
973662: Equipo de
bomba Kangaroo
ePump, bolsa de 1000
ml.

972055: Equipo de
bomba Kangaroo ePump
de 500 ml.
976250: Equipo de
bomba Kangaroo ePump
de recipiente rigido 1200

! ml.

676250: Equipo de
bomba para recipiente
rigido Kangaroo ePump
y Joey, para contencion

de flujo de 1200 ml.

seqguridad Kangaroo Joey con
tapa adaptadora anti-free flow.
771500: Set Kangaroo Epump

anti-free flow 1500 mL.
775100: Aguja tornillo de
seguridad Kangaroo Epump con
bolsa de irrigacion anti-free flow
1000 mL.

775101: Aguja tornillo de
seguridad Kangaroo Epump con
bolsa de irrigacion y tapa
adaptadora anti-free flow 1000
mL.

775659: Set aguja tornillo de
seguridad Kangaroo Epump anti-
free flow.

775660: Set aguja tornillo de
seguridad Kangarco Epump con
tapa adaptadora anti-free flow.
775762 Tapa adaptadora para
aguja tornillo de seguridad
Kangarco Epump, Joey y 924.

Fabricantes

Covidien llc,
anteriormente registrado
corn!o Kendall, a Division

of Tyco Healthcare
Group LP, 15 Hampshire

Para “Bombas de alimentacion
enteral y accesorios KANGAROO
ePump y Joey”:
Fabricante Legal: Covidien LLC.
15 HAMPSHIRE ST, MANSFIELD,

-
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Street. Mansfield. MA
02048, USA.

Para bomba de
alimentacion enteral:
Covidien Medical
Products (Shanghai)
Manufacturing LLC, 10
Bidg No 789 Puxing
Road, Shanghai, China.
Para equipos de
infusion: Covidien,
anteriormente registrado
como Nellcor Puritan
Bennett México SA de
CV, 37 Blvd Insurgentes,
libramiento a la P, La
mesa, Tijuana, BC,
México.

MA, Estados Unidos, 02048,
Covidien Medical Products
{Shanghai) Manufacturing, LLC.
10 Bldg, No. 789 Puxing Rd.,
Shanghai, China. (sélo cédigos:
382400, 383400, 482400S).
Jabil Circuit Singapore Pte Ltd. 16
Tampines Industrial Crescent,
Singapore, Central Singapore,
SINGAPUR 528604, (sdlo
codigos: 382400, 383400,
4824003).

Para “Equipos de alimentacion
enteral y accesorios KANGAROO
ePump vy Joey”™:
Fabricante legal: Covidien,
formerly KENDALL A DIVISION
OF TYCO HEALTHCARE. 15
HAMPSHIRE ST, MANSFIELD, MA,
ESTADOS UNIDOS, 02048.
Covidien, formerly NELLCOR
PURITAN BENNETT MEXICO.
Boulevard Insurgentes 19030
Libramiento, TIJUANA, B.C,,
México, MEXICO 22225.

Rotulos

Proyecto de rétulos
aprobado segln
Disposicién 5547/08.

Nuevo proyecto de rotulos de
fojas 194 a 196.

Instrucciones de

Proyecto de

Nuevo proyecto de instrucciones

i
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Uso instrucciones de uso de uso de fojas 197 a 210,
aprobado segun
Disposicién 5547/08.

Periodo de vida util 2 ahos 4 afios (No aplica para codigos:

772055, 773656, 771500,

774655, 773662, 774669,
776250, 776255)

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Mallinckrodt Medical Argentina Ltd., Titular del Certificado de
Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM-597-222, en la Ciudad de

Buenos Aires, a los dias........... M5 ABR..2014 e

Expediente N° 1-47-12704/13-5
DISPOSICION N© hwi~

| 2295 |

Dr. OTTO A. ORSINGHER
; < Sub Administrador Naclena)

ANM AT

10
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KANGAROO

Bombas de alimentacion enteral con irvigacion Kangaroo Epump y Joey
Equipos de alimentacion enteral y accesorios Kangaroo Epump y Joey

ESTERIL (Oxido de Etileno} / NO ESTERIL
DE UN SOLO USO

Reemplazar el equipo de alimentacién enteral cada 24hs. Unipersonal

IMPORTADOR: MALLINCKRODT MEDICAL ARGENTINA LTD.
Agliero 351, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Ci1171ABC, Argentina
Teléfono: 4863-5300

FABRICANTES:

Para “Bombas de alimentacion er;teral y accesorios KANGAROO ePump y Joey™:
Fabricante Legal: Covidien LLC. 15 HAMPSHIRE ST, MANSFIELD, MA, Estados Unidos, 02048.

Covidien Medical Products (Shanghai) Manufacturing, LLC. 10 Bldg, No. 788 Puxing Rd., Shanghai,
China. (sélo cadigos: 382400, 383400, 48240083).

Jabil Circuit Singapore Pte Ltd. 16 Tampines Industrial Crescent, Singapore, Central Singapere,
SINGAPUR 528604. {s6lo codigos: 382400, 383400, 482400J).

Para “Equipos de alimentacién enteral y accesorios KANGAROO ePump y Joey™:
Fabricante legal: Covidien, formerly KENDALL A DIVISION OF TYCO HEALTHCARE. 15
HAMPSHIRE ST, MANSFIELD, MA, ESTADOS UNIDOS, 02048.

Covidien, formerly NELLCOR PURITAN BENNETT MEXICOQ. Boulevard Insurgentes 19030
Libramiento, TIJUANA, B.C., México, MEXICO 22225,

Directora Técnica: Farm. Leticia Espinola é:
r

Autorizado por la ANMAT PM 597-222

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Farm. 18 INQLA,
Direclgfa Tecnica / MN. 14.9?9_
Mallinckrodt Medcat Argentina Limited
APODERADA

Pagina1 de 14
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Descripcién
La bomba para irrigacién y alimentacion enteral Kangaroo Epump / Joey con abrazadera para palo de gotero es
una bomba de alimentacion enteral de precision facil de usar. Puede programarse de manera facil para
suministear a los pacientes alimentacién continua o intermitente, ademas de incluir una funcién de frrigacién
automatica cuando se utiliza con los equipos de Iirigacion y alimentacion Kangarco Epump.

Caracteristicas:

» Sistema de identificacion MISTIC {conector de identificacion de tipo de equipo inteligente magnético) capaz
de distinguir entre equipos sélo de alimentacién y equipos de irrigacién y alimentacion, para garantizar que la
interfaz de usuario de la bomba se corresponde con el tipo de equipo para bomba

+ Sistema automético antiflujo libre (AFF)

+ Alarma sonora para indicar errores o situaciones de carga del equipe para bomba

+ Disefio de la administracidn independiente de la orientacién que elimina Ja necesidad de una cdmara de goteo
en el equipo para bomba

» Tecnologia de sensor que detecta las situaciones de flujo por encima o por debajo de la bomba

» Alimentacién continua, alimentacion intermitente y capacidad de irrigacion

* Funcion de cebado automatico que reduce la necesidad de un cebado manual lento

+ Funcion de pausa con reinicio

« Funcion “Mantener el tubo abierto” (KTO)

« Almacena las 72 horas anteriores de la historia de irrigacion y alimentacién

Configuracion inicial
Conexion del adaptador de alimentacion de CA
Enchufe el adaptador de alimentacién de CA (nimero de pieza 382491) en el puerto del adaptador de CA
situado en la parte posterior de la bomba. Consulte la figura | A para localizar el puerto de la bomba. Fijese en la
posicion de las patillas y 1a lenglieta del enchufe para orientarlo correctamente.
El conector, que se enchufa en la parte posterior de la bomba, tiene un manguito de bloqueo cargado con un
resorte que se bloquea en la bomba, lo que ayuda a evitar que se desenchufe por accidente el conector de la
bomba. Para quitar el conector, agarre la parte exterior deslizante del manguito y tire de ella. No quite el
conector tirando unicamente del cable.

Configuracion de la bateria

La bateria se carga completamente antes de enviarla y se deja sin conectar para conservar optimamente la vida
atit de la bateria.

Advertencia: Es necesario conectar la baterfa antes de utilizar ja bomba.

También se recomienda cargar al maximo la bateria antes de utilizar la bomba alimentada tinicamente por la
bateria. La bateria se cargard continuamente siempre que la bomba se enchufe a una totna de corriente, incluido
durante el uso normal de la bomba con alimentacién de CA. Para cargar completamente la bateria, se necesitan
ocho horas.

Una bateria nueva ofrecera aproximadamente 15 horas de servicio antes de que sea necesarie cargarla.

Conexion de la abrazadera para palo de gotero

Para fijar la abrazadera a la bomba para irrigacion y alimentacion enteral
Kangaroo con abrazadera para palo de gotero, alinee el orificio de la
abrazadera con el orificio de montaje de la parte frasera de la bomba.
Utilice un tornilfo de 3/8” - 16 para sujetarlos juntos, come se muestra en
la figura 3. .

Si se prefiere sujetar el cable, pero no se desca utilizar la abrazadera, se
proporciona un clip de sujecién de cable con la bomba para irrigacion y
alimentacién enteral Kangaroo. Con el tornille de montaje de la
abrazadera, siga las instrucciones de montaje de la abrazadera para
conectar ef clip del cable (consulte Ia figura 3).

Figura~3. Conexién y uso de la abrazadera para palo de gotero o el

Pagina 2 de 14
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Instrucciones de uso
Gufa rapida

1. Pulse ENCENDIDO en la esquina inferior derecha del panel de control.

2. Abra la puerta azul que delimita la zona de carga de equipos para bomba.

3. Para cargar el equipo para bomba (consulte la figura 4A para Epump y 4B para Joey):

* Agarre la lengiieta de dedo de 1a vélvula e insértela en el receptaculo (1).

+ Agarre el retén de arandela negro y estire con cuidado el tubo alrededor del rotor {2). Tire del retén ¢
insértelo en el receptaculo (3). Evite estirar excesivamente ¢l tubo de silicona

» Presione hacia abajo la lengiieta de dedo para asegurarse de que la valvula ha encajado completamente. La
lengiieta de dedo debe estar alineada con la lengiieta de localizacion.

* Cierre la puerta azul.

(Nota: La linea de estado de la pantalla debe mostrar EQUIPO INSTALADO).

KANGAROQ JOEY: Cuclgue la bolsa del equipo para bomba de manera que el nivel superior del
volumen inicial de la férmula esté 15,2 em (6 pulgadas) por encima de la homba {figura 4B).
KANGAROO EPUMP: La parte inferior de )a bolsa de alimentacién debe estar a 18 pulgadas de la

parte superior de la bomba,

4. Para cebar automaticamente la bomba, pulse CEBAR BOMBA y CEBAR AUTO. Para los equipos de
irrigacion y alimentacion Kangaroo Epump, el cebado automatico cebara ambas lineas.

5. Para controlar directamente el cebado de la bomba, pulse CEBAR BOMBA v, a confinuaci6n, mantenga
pulsado PULSAR PARA CEBAR. Si se utiliza un equipo de irrigacién y alimentacion, recuerde
pulsar primere MANTENER PRESIONADO PARA CEBAR IRRIG hasta que el liquido de
irrigacién haya alcanzado la vilvula y, a continuacion, pulse MANTENER PRESIONADO PARA
CEBAR ALIM hasta que el liquide de alimeniacidén haya superado la valvula y haya ilegado al
conector del extremo distal.

6. Utilice los botones de la parte izquierda de! L.CD para definir los parametros de alimentacién. Defina los
parametros de irrigacién si se ha cargado un equipo de irrigacion y alimentacion. La seleccidn del
modo de alimentacién continua o intermitente se realiza mediante €l menii de opciones MAS.

7. Pulse EJECUTAR cuando esté listo para comenzar. La pantalla mostrard EFECUTANDO.

8. Para detener la operacidn, pulse PAUSA o mantenga pulsado el boton ENCENDIDO.

Reténde
Lengiieta atandela Retén de
de dedo arandela
negra (MISTHQ) regra st 3 Rotor

1 3 A

Figura 4A. Instalacién de! equipo para bomba. Figura 4B. Instalacion del equipo para bomba
Advertencia: No estire excesivamente el tubo.

Carga de equipos para bomba
Si no hay instalade ningiin equipg para bomba, la bomba para irrigacién y alimentacion enteral Kangaroe Joey

con abrazadera para palo de got icard INSTALAR EQUIPO en 1a linea de estado de la pantalla. Un icono

Farm. LE NOLA
Directora 714979
Mablinckr Argentina Limited

Pagina 3 de 14
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figura 5A muestra la pantalla del modo de alimentacién continua y la figura 5B muestra la pantalla del modo de
alimentacién intermnitente (el modo de alimentacién intermitente no estd disponible en el modo EZ de la
bomba).

3 BOLOS ALTM.

VOL. ADMIN. boLos O 19 ml
mere. 290 ml cRoA _6_}3.-_5_ .
CADR 8hrs mexe. @980 m

W

caon  Shrs H

Figura SA. Pantalla del menu inicial INSTALAR
EQUIPC para el mode de allmentacidn continua
{MODO EZ no activado).

Figura 5B. Pantalla del meni inicial INSTALAR
EQUIPO para el modo de alimentacidn
intermitente (MODO EZ no activado).

Luego de la carpa comrecta, en la pantalla debe aparccer EQUIPO INSTALADQC y debe mostrar uno de los
siguientes menis de apertura, dependiendo del tipo de equipo para bomba detectado vy si se ha seleccionado el
modo de alimentacién continua o intermitente.

UELOC AL THENT
o 51
b he
150m! 150w '
VL. AOFITH, VoL ADMIN. it 910l
vare. 250al em Bhes ] B o Bhes
caph 8 bes g TECUTAR INTS, 250w
. 3 5 P S - | o Bhes &
‘gura ?l Meni inkial ded modo Flgura 78. Ment inldal def modo Hgura 7. Mend inlda) del modo de Flgura 70. Menﬂ intdat del mode de
2 alimentadién continua conun de dlimentacdn continua conun afimentadén intermitente conun alimentadén intermlitente conun
eqidpo s6lo de alimentadsn. equipodeimigadényalimentadén.  equipo sélo de alimentactén. equipo de irrgaddény alimentadén.

Cebado de 1o bomba

La bomba para irrigacién y alimentacién enteral Kangaroo Epump se puede cebar autométicamente por medio
de un solo botén, incluida la linea de irrigacidn si se tiene cargado un equipo de imigacién y alimentacién, La
bomba también se puede cebar utilizando un método mas interactivo si se utiliza la funcién mantener presionado
para cebar.

Una vez que s¢ ha cargado un equipo para bomba y la linea de estado muestra EQUIPO INSTALADO, pulse
CEBAR BOMBA en ¢l ment inicial para acceder a uno de los meniis CEBAR BOMBA gue se muestran en las

figuras 8A-88.
<L
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DESCONE CTAR
EQUIrO DEL

W) ) (W)

ANTCNER PACSTONADO
A CLBAR IKRIC

2
-

. CNER PRESTONRDO
P ARA CEBAR ALIN

LR R RCERo o

A/

E ERNINADO ﬁ

Figura 8A. Menti CEBAR BOMBA Figura 88. Menu CEBAR BOMBA
para un equipo sélo de alimentadén. para un equipo deirrigadény
alimentadén.

Cebado antomético

La opcién CEBAR AUTO estard disponible si fa bomba detecta que ¢l equipe para bomba instalado en ese
memento no se ha cebado anteriormente y que no hay liquido en la linea cerca del rotor. Si se desea utilizar ¢l
cebado automitico, pulse v suclte CEBAR AUTO para cebar automdticamente las lineas. Para los equipo para
bomba para irrigacién y alimentacidn, la funcién de cebado automdlico cebard automéaticamente ambas lineas,
comenzando por la linea de irrigacién.

Pulse DETENER para cancelar el CEBAR AUTO.

Una vez finalizado ¢] cebado automdtico, la linea de estado indicart CEBADO AUTOMATICO FINALIZADO .
y dejard de aparecer la opcién CEBAR AUTQ. Ascgirese de que las [ineas se han cebado completamente. Si I
no ¢s asl, utilice las opciones de mantener presionado para cebar para llevar a cabo el cebado, segiin se describe i
a continuacion.

Mantener presionado para cebar
Las opciones de mantener presionado para cebar permiten controlar con precisién y de manera interactiva el I

proceso de cebado.

Equipos para homba sélo de alimentacion

Para los equipos para bomba sélo de alimentacion, la pantalla aparecerd seglin se muestra cn 1a figura 8A.
Mantenga pulsado MANTENER PRESIONADG PARA CEBAR ALIM hasta que la linea de alimentacién se
haya ccbado hasta el conector final dentado situado al final del equipo para bomba.

Equipo para bomba para irrigacién y alimentacion

Para equipo para bomba para irrigacién y alimentacidn, la pantalla aparecerd tal come se muestra en la figura
8B. Primero mantenga pulsado MANTENER PRESIONADO PARA CEBAR IRRIG para cebar la linea de
irrigacién y, a centinuacién, mantenga pulsado MANTENER PRESIONADO PARA CEBAR ALIM para
ccbar la linea de alimentacién hasla el conector final dentado en el extremo del equipo para bomba.

Si se utiliza un equipo para bomba para irrigacién y alimentacidn, recuerde pulsar primerec MANTENER
PRESIONADO PARA CEBAR IRRIG hasta que el liquido de irrigacién haya alcanzado [a vilvula y, a
continuacién, pulse MANTENER PRESIONADO PARA CEBAR ALIM hasta que el liquide de
alimentacién haya superado la vélvula v hava llegado al conector final escalonado. 51 se ceba primero la tinea de
alimentacién, ¢l posterior cebado de la linea de irrigacién arrastraré el airc existente entre la bolsa de soluci6n de
irrigacion y la valvula hasta la linea principal, que ya se ha cebado con la férmula enteral.

Cebado lras vaciar una holsa

Cuando se termina de vaciar una bolsa del equipo para bomba, aparecerd la pantalla ERROR DE
ALIMENTACION. En esta situacién, s¢ puede llenar 1z bolsa del cquipo para bomba para continuar con la
alimentacién, pero tnicamente después de cebar nuevamente el equipo para bomba,

Para volver a cebar el equipo para bomba, sipa estos pasos:
« Desconecte la Hnea de alimentacién del pacicnte. .
*» Rellene la bolsa.

+ Pulse CONTINUAR para iniciar la EJFCUCION de la homba,

Pagina 5 de 14
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO 2 2 g 5

* Pulse PAUSA,

* Pulse AJUSTAR VALORES,

« Pulse CEBAR BOMBA.

*« Pulse MANTENER PRESIONADO PARA CEBAR para cebar las lineas.

Los equipos para bomba no deben reutilizarse después de 24 horas de haber comenzado a utilizarlos.

Seleccidn del modo de alimentacidn continua o intermitente

La bomba para irrigacién y alimentacién enteral Kangaroo Epump / Joey se puede programar para alimentacién
continua o intermitente.

El modo de alimentacion continua administrard la nutricién enteral a una velocidad constante, hasta que se haya
administrado el volumen programado o hasta que se hava agetade el suministro. El modo de alimentacion
intermitente administra bolos de nutricidn enteral a intervalos de tiempo programados. El velumen del belo y la
velocidad de alimentacion también se pueden programar.

Para seleccionar €l modo de alimentacién continua o €l modo de alimentacién intermitente, pulse MAS en el
men inicial, que puede verse en las figuras 5A-5B, para acceder al ment MAS OPCIONES.

La opcion MAS estd disponible tanto antes de cargar un equipo para bomba (figuras SA-5B) como después de
cargarlo. Consulte la subseccién “Mads opciones™ para obtener informacion sobre las demas opciones del menu
MAS OPCIONES.

Seleccione CONTINUO O INTERMITENTE en el menti MAS OPCIONES. A continuacién, pulse 4AMODO
CONTINUQ ¢ MODO INTERMITENTE en el ment SELECCIONAR MODO. Pulse TERMINADO para

salir,

Mantencr ¢l tubo abicrto - KTO (ho disponible en el modo EZ de la bomba)
La funcidn Mantener el tubo abierto (KTO) de la bomba para irrigacion y alimentacion enteral Kangaroo
Epump / Joey ayudara a evitar el bloqueo del equipo de alimentacién moviendo pericdicamente la solucion de
alimentacién dentro del tubo. A intervalos regulares, calculados en funcion de la velocidad de alimentacion
programada en la bomba en ese momento, se desplazard una parte pequefia ¥ clinicamente insignificante de la
solucion de alimentacién a través del tubo. La cantidad de liquide administrado se monitoriza, se registra y se
incluye en los céleulos de Jas cantidades totales de volumen de alimentacién final que se muestran al usuario. La
funcién KTO se puede activar mediante la pantalla EJECUTANDQ. Para activar la funcién K'TO, pulse ¢l
botén de entrada que hay a la izquierda del icono KTO, consulte la figura 15A, para intreducir inmediatamente
+ el tiempo en minutos deseado durante el que la bomba permanecera en modo “Mantener el tubo abierto” antes
de reanudar el régimen de alimentacién previamente programado. Cada vez que se pulse el boton de entrada,
aumentard el tiempo de KTQ en 5 minutos, hasta un maximo de 30 minutos, censulte la figura 15B. Una vez
alcanzado el nlimero “30”, cada vez que se pulse cl botén el tiempo aumentara en incrementos mayores, hasta
un maximo de 240 minutos, Si una vez alcanzado ¢l nimero 240, se vuelve a pulsar el botdn, el valor de KTO
volverd a 5 minutos. No es necesario introducir ningan otro dato para comenzar la cuenta atras, ya que el tiempo
comienza inmediatamente la cuenta atras una vez que se alcanza el valor del incremento.

Evaluacion del rendimiento /1

Pruchbas de rendimiento del sistema

Se pueden realizar varias pruebas para comprobar el rendimiento de la bomba. Se recomienda realizar las
pruebas en cualquier momento en que se sospeche que el rendimiento de Ja bomba nro es el adecuado, o una vez
al afio para bombas KANGAROO EPUMP y cada dos afios para bombas KANGARQOO JOEY, El
procedimiento de prueba v el certificado se incluyen en el CD del manual del usnario como un documento

aparte.

Certificacién de la precisién de la velocidad de flujo de Ia bomba KANGAROO JOEY

Utilice el siguiente procedimiento para comprobar la precisién de la velocidad de {lujo:

» Realice la prueba a temperatura ambiente de 22 °C + 2 °C (72 °F £ 3 °F) con un equipo para bomba nuevo.

+ Llene una bolsa de un equipo para bomba sélo de alimentacion con agua hasta la marca de 500 ml.

+» Cargue el equipo para bomba.

* Cuelgue la bolsa del equipe para bomba de manera que el nivel superior de la columna de agua esté 15,2 cm
(6pulgadas) por encima de la bomba (figura 4B).

» Asegurese de que la bomba estd conectada a
de la bateria).

alimentacién de CA (no realice la prueba con la alimentacion

P
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

» Programe una velocidad de alimentacion en medo continuo {consulte mas adelante las velocidades de ejempla
sugeridas).

* Cuando la bomba lleve 15 minutos funcionando a la velocidad de alitmentacién del modo continuo
programada, comience a recoger el agua en un recipiente calibrado. :
NOTA: Para que los resultados de las pruebas sean precisos, es imprescindible que se utilice correctamente el !
equipo calibrado.

Las prucbas de precision deben ser realizadas por técnicos debidamente formados con experiencia en la

medicion volumétrica de liquidos. Se recomienda utilizar una probeta graduada de vidrio calibrado de 100 ml

{TC “para recoger™) para estas medidas. i
NOTA; La cantidad de agua recogida en 30 minutos serd la mitad del valor programado para la velocidad de

flujo por hiora, con una tolerancia de = 7% o 0,5 ml, lo que sea mayor. Dado que la precision de la alimentacion

de la bomba para irrigacion y alimentacién enteral Kangaroo Joey se basa en la formula y no el agua, se debe

aplicar un margen de error del 426 al realizar con agua las pruebas de esta bomba. (El agua parece administrar

un exceso del 4%.)

Velocidad definida Cantidad esperada en 30 minutos
125 ml/hr 60,63 mi - 69,38 mi

Si fa cantidad recogida no estd en el intervalo adecuado, cargue ofro equipe para bomba y repita el
procedimiente de prueba para confirmar los resultados.

Certificacién de Ia precisién de la velocidad de flujo de la bomba KANGAROQ EPUMP !
Utilice el siguiente procedimiente para comprobar la precision de la velocidad de flujo: '
+ Realice la prueba a temperatura ambiente de 22 °C £ 2 °C (72 °F £ 3 °F) con un equipo para bomba nuevo.

» Llene una bolsa de un equipo para bomba sélo de alimentacion con agua hasta la marca de 500 ml.

+ Cargue ¢l equipo para bomba.

*» Cuelgue la bolsa del equipo para bomba de manera que la parte inferior de la bolsa esté 18 pulgadas por

encima de la bomba.

+ Asegarese de que la bomba estd conectada a la alimentacién de CA (no realice la prueba con la alimentacion

de la bateria).

* Programe una velocidad de alimentacién en modoe continuo (consulte mas adelante las velocidades de ejemplo |
sugeridas). :

» Haga funcionar la bomba durante 15 minutos para alcanzar un funcicnamiento en estado estable.

+ A continuacidn, comience a recoger el agua en un recipiente de medicién calibrado, como un cilindro

graduade con suficiente capacidad, durante exactamente 30 minutos. !
Nota: La cantidad de agua recogida en 30 minutos sera la mitad del valor programado para la velocidad de flujo

por hora, con una tolerancia de = 10% o 0,5 ml, 10 que sea mayor.

Velocidad definida Cantidad esperada en 30 minutos :
78 mihir 33,7ml a 41,3 ml ;
150 mir 07,5 mla 82,5 mi !

Si la cantidad recogida no estd en el intervalo adecuado, cargue otre equipo para bomba y repita el
procedimiento de prueba para confirmar los resultados. !

Limpieza

La limpieza dcbe realizarse cuando sea necesario. Tal vez sea recomendable definir la frecuencia de la limpieza
en funcién del entorno en el que se utilice la bomba. La limpieza deberan realizarla tinicamente personas con

formacion en la limpieza de dispositivos médicos.

Precaucidén: No sumerja la bomba ni el adaptador de alimentacién de CA en agua ni en ninguna otra
solucion de limpieza; limpie utilizando un paiio o esponja himedo {(pero no empapado). Si no se siguen los
procedimientos de limpicza aqui descritos, se podrian producir riesgos para la seguridad de los usuarios.
Al igual que con cualquier dispositivo eléctrico alimentado por CA, debera tenerse cuidado para impedir
que penetre liguido en 1a bomba y asi evitar riesgo de descargas eléctricas, riesgo de incendios o daifio a
los componentes eléctricos.
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Si se predujera alguno de Jos siguientes eventos, no utilice la bomba hasta que se haya limpiado debidamente y
puesto en servicio por parte de personal con formacién en tareas de mantenimiento de las bombas para
frrigacidn y alimentacién enteral Kangaroo Epump:

« se moja el adaptador de alimentacion de CA de la bomba o se vierte liquido en el interior de la bomba durante
la limpieza,

+ se derraman grandes cantidades de formula en el exterior de fa bomba o se producen derrames sobre el
adaptador de alimentacion de CA.

Instrucciones generales de limpieza

Las bombas para irrigacién v alimentacion enteral Kangaroo se deben limpiar de la siguiente manera:
Precaucion: Desconecte ia bomba de la fuente de alimentacién de CA antes de limpiarla. Después de
limpiarla, no la conccte a la fuente de alimentacion de CA hasta que 1a bomba y el adaptador de
alimentacion de CA estén completamente secos.

+ Debera usarse un detergente suave para la limpieza general. Para desinfectarla, se puede utilizar una solucion
de hipoclorito al 10%, alcohol isopropilice o soluciones basadas en cloruro de amonio. Espere a que se evapore
el exceso de humedad del cable antes de utilizar el adaptador de alimentacion de CA.

+« No utilice limpiadores fuertes como Spray Nine™#* pHisoHex™* Hibiclens™* o Vesta Syde™*, ni
limpiadores que puedan contener alcoholes C9-C11 etoxilados, 2-butoxietanol, hexaclorofeno, gluconato de
clorhexidina, subtilisinas, tetraborato de sodio decahidratado, trietanclamina y otros ingredientes similares, ya
gue podrian dafiar la carcasa de la bomba.

Instrucciones para limpiar la carcasa de la bomba
» Consulte Jas Instrucciones generales de limpieza. ‘
+ Limpie la superficie exterior con un pafio o esponja htimeda (pero no empapado) y mantenga la bomba en
posicion vertical siempre que sea posible.

« Evite el exceso de humedad cerca del drea de ta abrazadera.

« No permita que la solucion de limpieza penetre por los orificios de ventilacion verticales de la carcasa, debajo
del mango.

Instrucciones de limpieza del adaptador de alimentacidén de CA de la bomba

» Consulte las Instrucciones gencrales de limpieza.

« A menos que se observe suciedad, no debe limpiarse el cable de alimentacién de CA.

« Si es necesario limpiar el adaptador de alimentacion, desenchiifelo de la toma de corriente y limpie las

superficies exteriores del enchufe de pared con ua pafio humedecido en alcohol isopropilico.

Precaucion: Evite la exposicién del adaptador de alimentacién de CA a un excese de humedad, pucs
pedrian producirse descargas eléctricas o el riesgo de incendio,
Instrucciones para limpiar el rotor

» Consulte las Instrucciones generales de limpieza.

+ Abra la puerta azul que delimita la zona de carga de equipo para bomba.

» Afleie el tornille del rotor con una llave Allen de 2 mm (5/64”) y tire con suavidad de €] para sacarlo de su gje.
Una vez retirado el retor, evite mojar la abertura del eje del rotor,

» Limpie los rodillos a fondo con agua jabonosa tibia o alcohol isopropilice en case necesario.

» Compruebe que todas las piezas del rotor estén totalmente secas antes de volver a colocarlas en el gje.

» Para volver a colocar el rotor, alinge ¢l tornillo situado en el conector del rotor con la seccién plana del eje de
salida.

» Empuje el rotor en su sitio y apriete el tornille (sin apretarlo en excese). @

Mantenimiento preventive

Deben realizarse pruebas peritdicas a esta bomba para garantizar su corrccto funcionamiento y seguridad. El
intervalo de servicio recomendado es como irinimo de una vez al aflo. Las pruebas de rendimiento se pueden
llevar a cabo en el departamento de ingenieria biomédica del usuario, en un taller ajeno ¢ en el departamento de
servicio de fabrica de Covidien. Si una bomba no funciona correctamente, pongase en contacto con su
representante de Covidien o llame zl servicio al cliente para obtency instrucciones.
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Seguridad y Advertencias

1. Lea este folleto en su totalidad antes de usar la bomba para irrigacién y alimentacién enteral Kangaroo.

2. No utilice este dispositivo en las proximidades de anestésicos inflamables.

3. Desconecte la alimentacidn eléctrica antes de limpiar este equipo o de realizar tareas de mantenimiento en €.
4, Utilice con esta bomba dnicamente ¢l adaptador de alimentacion de CA de la bomba para irigacion y
alimentacidn enteral Kangaroo Epump. Consulte la seccion X111 - Numeros de piezas de repuesto para sustituir
¢l adaptador de alimentacidn. Si se utiliza un adaptador de alimentacién de CA de tipo doméstico, podrian
resultar daiiados el circuito de carga y la bateria de 1a bomba de alimentacién Kangaroo.

5. Utilice dnicamente equipos para bomba para irrtgacién v alimentacion enteral Kangaroo con este dispositive.
La bomba no es compatible con otros equipos para bomba.

6. Para ver las pruebas de rendimiento, consulte la seccion VI - Pruebas de rendimiento. Para realizar otras
comprobaciones de integridad, consulte a un técnico biomédico debidamente cuallf' cado 0 pongase en contacto
con ¢l fabricante (seccion X1 - Servicio de atencion al cliente).

7. Para obtener informacion técnica o solicitar servicio técnico, pongase en contacto con el servicio de atencion
al cliente (seccién XI).

8. No abra la carcasa principal, pues en su interior no hay piezas que pueda reparar el usuaric. Su apertura
podria afectar al funcionamiento del dispositive v anularad la garantia. Para sustituir la bateria, consulte la
seccidn VIII.

9. Deseche el equipo electrénico antiguo alimentado por baterias siguiendo la politica institucional para
desechos de equipo caducado.

10. La frecuencia v las pricticas de limpieza deben seguir la politica institucional sobre limpieza de dispositivos
no estériles. Consulte la seccion VII - Limpieza, para obtener instrucciones sobre la limpieza de la bomba para
irrigacion y alimentacién enteral Kangaroo.

11. Consulte las descripciones de los iconos en la seccién III - Significado de los iconos y en la seccion X -
Especificaciones y simbolos para ver informacion adicional sobre seguridad.

12. Este dispositivo se ha disefiado para minimizar el efecto de las interferencias electromagnéticas
incontroladas y de otros tipos de interferencias procedentes de orfgenes externos. Evite el uso de otros equipos
que provoguen un funcionamiento erratico 0 una degradacién del rendimiento de este dispositivo.

13. Advertencia: El puerto E/S serie ha sido disefiado finicamente para utilizarlo con el cable de comunicacion
aprobado (nimero de pieza 382499).

Cualquier otro equipo que se pueda conectar al puerto E/S serie DB9 puede ocasionar una reduccion del nivel de
seguridad de la bomba.

* Se ha aprobado especificamente el cable de comunicacion aprobado por Covidien (nimero de pieza 382499)
ya que cumple los requisitos de seguridad de los accesorios utilizados con la bomba y esta aprobacion de
seguridad se ha realizade de acuerdo con el esténdar armonizado IEC 60601-1 v/o TEC 60601-1-1.

14. Precauciéon; La bomba de alimentacidn enteral tinicamente debe ser usada por pacientes que puedan tolerar
las velocidades de flujo y niveles dc precisién administrados por la bomba. Los bebés prematuros pueden
precisar velocidades con mayor precision que la especificada para esta bomba de alimentacion enteral.

13. No intente girar el vastago de la vdlvula del interior del conjunto de valvulas del equipo de alimentacion.
8dlo 1a bomba puede girar el vastago de la valvula cuando el conjunto de valvulas se ha cargado correctamente
en la bomba.

16. En caso de que sea necesario enjuagar los equipos de alimentacién, se recomienda hacerlo antes de cargarlos
en Ja bomba.

17. Los equipos de alimentacion utilizados deben desecharse de acuerde con ¢l procedimiento del hospital o las
directrices de desecho locales.

18. Precaucion: Compruebe que el orificio de la alarma no est¢ obstruido durante el funcionamiento normal, de
modo que permita un claro reconocimiento de la alarma.

19. Precaucion; Las baterias usadas en este dispositivo pueden presentar peligro de incendio o riesgo quimice si
se manipulan de manera incerrecta. No tas desmonte, ni caliente por encima de 100 °C (212 °F) ni las incinere.

Pantallas de error/advertencia/informacion y solucion de problemas

En caso de errores de funcionamiento, la pantalla de la bomba para irrigacién y alimentaciéon enteral Kangarco
amostrara el icono indicador de error, con informacién especifica acerca de la situacion de error y sonard la
larma.

Las siguientes situaciones dispararan los estados de errory activardn alarmas tanto sonoras como

visuales:
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ANEXQ il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

+ Los recipientes de irrigacién o alimentacidn estdn vacios.

* El tubo de irrigacién o alimentacién se obstruye entre la bolsa y la bomba.
* El tubo se¢ abstruye entre 1a bomba y el paciente.

+ Baterla baja (la alarma suena continuamente, aproximadamente 15 minutos antes de que se apague la bomba),
+ La unidad s¢ deja en modo PAUSA durante mds de 10 minutos sin indicarle ninguna instruccidn.

» Se carga el equipo para bomba de manera incorrecta en tomo al rotor.

* Errores del sistema, consulte a continuagion,

» Alimentacidn finalizada

+ Se ha desenchufado el conector MISTIC durante ¢l CEBADO AUTOMATICO o la EJECUCION,

Las pantallas de informaci6n, advertencia v error se describen a
conlinuacion;

ERROR DEL

Error del sistema (velumen sonoro fijo) SISTEMA

La pantalla de ervor del sistema es ¢l tipo més general de error y se
muestra en la fipura 25. La dnica manera de salir de un crror del
sistema cs apagar el sistema. No se incluye ninguna opcibn
CONTINUAR a consecuencia de la gravedad del error. También
se muestra un nimero de error en la pantalla, a modo de referencia.

Se debe comunicar este niimero cuando se llame a la linea del ;}egn“e’;‘aﬁ; ’P;;‘::‘?;.d::m;teh

servicio de atencion al cliente. seccldn Servido de atencién at
diente.

N® de error Subsistema relacionado

0 El temporizador interno s¢ ha detenido.

1 Falta el chip flash O la versién no es compatible.

2 Hay demasiadas pantallas gréficas en la memoria.

4 No s¢ ha obtenido nunca un ADC ISR para la corriente del motor.

5 No se ha obtenido nunca un ADC ISR para el nivel de 1a baterfa.

6 No se ha obtenido nunca un ADC ISR para la temperatura de la baterfa.

7 No se ha obtenido nunca un ADC ISR pam las comprobaciones de bolsa vacfa o de obstruccidn anterior a la
bomba por ultrasonidos.

8 No sc ha obtenido nunca un ADC ISR para ta obstruccion posterior a la bomba por ultrasonidos.

9 Error de transmisi6n de comunicaciones R8232.

10 Ervor de escritura flash,

11 Error de lectura flash.

12 Limite de tiempo superado de llave de paso general,

13 Limite de tiempo superado de prueba de alarma.

16 Error de lectura de pantalla flash.

19 Error de lectura de lenguajes Tlash.

20 No se ha encontrado la posicién de irrigacion de la llave de paso durante la rutina de cebado.

21 No se ha encontrado ta posicién de alimentacién de la llave de paso durante la rutina de cebado.

22 Error del motor durante la carga automatica del tubo.

23 Error de lfmite de tiempo superado de conmutacién por error de motor. Es pesible que el cable flex o.¢l
codificador de la caja de cambio esién dafiados.

25 Error de limite de tiempo superado de bloqueo de pantalla. é
33 Error de contral del motaor.

Apague la bomba y vuelva a encenderla para intentar eliminar ¢l error. Si el error no se puede resolver en el
momento adecuado, pulse ENCENDIDQ para detener el funcionamiento de la bomba y utilice otra bomba.

ERROR Error de pausa (volumen sonoro ajustable)
PSUSFI La pantalta ERROR PAUSA aparecerd si la bomba ha permanecido inactiva, sin
@oo indicarle ninguna instruccién, durante mis de 10 minutos. Consulte la subseccién

“Pausa” para ver una descripcidn del modo PAUSA, figura 26,
Pulse CONTINUAR para volver a la pantalla anterior. Cuando se pucdan configurar
los ajustes, 1a bomba se puede establecer para que se ponga en marcha inmediatamente

Figura 26. Pantalia de error de
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las opciones en la pantalla de mend PAUSA,
Si el error no se puede resolver, pulse ENCENDIDO para detener el funcionamiento de la bomba v utilice otra
bomba.

Error del rotor (volumen sonoro ajustable)

La pantalla ERROR DE ROTOR aparece durante la EJECUCION o CEBADO, si
la bomba detecta una situacidn anémala de funcionamiento del rotor. Consulie la
figura 27. El ERROR DEL ROTOR normalmente se produce a consecuencia de un
problema con ¢l tubo del equipo para bomba que redea al rotor. ’
Compruebe que ¢l equipo para bomba no estd dafiado y vuelva a cargar el tubo
alrededor del rotor segiin se describe en la subseccidn “Carga de equipo para
bomba". Pulse CONTINUAR para reiniciar. ToNEn bt )
Si el error no se puede resolver, pulse ENCENDIDQ para detener ¢l funcionamiento  Flgura 17. Pantafta de error de!

H rotor, Vuelva a cargar los tubos del
de 1a bomba y utilice otra bomba, equipo y puise CONTIRUAR,

Error de alimentacién {volumen sonoro ajustable)

ERROR

ALIM. La pantalla ERROR ALIM aparece cuando deja de administrarse la férmula
. ACIA enteral debido a que la bolsa esté¢ vacia o a consecuencia de una obstruccidn
= LINEA 6L00 entre la bomba y la bolsa. Examine la linea de alimentacién para encontrar el

= UALULLA NO CRRSADA ; : " - ;
' motivo de la obstruccién. Si no se puede climinar la obstruccién, cargue un

equipo para bomba nuevo, cébelo y reinicie la alimentacién, figura 28.

TMNUOA
Si adin asi el error no se puede resolver, pulse ENCENDIDO para detener el
TENCR ALAAAA i funcionamiento de la bomba y utilice otra bomba,
Figura 28. Pantalla de error de
#limentadén.

Error de irrigacién (volumen sonoro ajustable)

La pantalla ERROR IRRIG. aparcce cuando deja de administrarse la solucidn de
irrigacion debido a que la bolsa esté vacia o a consecuencia de una obstruccién entre la
bomba y la bolsa de irrigacién. Examine la Ifnea de irrigacidn para encontrar el motivo
de la obstruccién. Si no se puede eliminar la obstruccion, cargue un equipo para bomba
nuevo, cébelo y reinicie la alimentacién, figura 29.

Si aln asf el error no se puede resolver, pulse ENCENDIDO para detencr el
funciocnamiento de [a bomba y utilice otra bomba.

Irgadén.
-
Error de flujo (volumen sonoro ajustable)

ERRGA DE La pantalla ERROR DE FLUJO aparece cuando la solucién de alimentacién deja de

FLUJO . . i . .
SLODD EX administrarsc debido a una obstruccién .entrc I.a bomba vy ¢l pacicnte. Examine la linea
L para encontrar el motivo de 1a obstruccién. Si no se puede resolver el error, examine
cl recepticulo de la valvula en ta zona de carga de equipo para bomba para ver si estd
hamedo o sucio, lo que puede ser la causa de un falso error. Limpie y seque el
receptaculo de fa vaivula. Si aln asf no se puede resolver el error, cargue un equipo
para bomba nuevo, cébelo y reinicie la alimentacién, figura 30. Si atn asi et error no
:1*31? 30. Pantalla de error de sc puede resolver, pulse ENCENDIDO para detener el funcionamiento de la bomba y
utilice otra bomba.
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Error de equipo para bomba desalojado (velumen sonoro fijo)

FQUIPD [.a pantalla EQUIPO PARA BOMBA DESALOJADO aparecerd si no se carga
PRAA correctamente el retén de arandela negro (MISTIC) en el receptaculo MISTIC de
BOMBA la zona de carga de equipos para bomba. Examine y corrija la colocacion del retén
DESALOTROO MISTIC si es posible. 8i no se pucde resolver el error, cargue un equipos para

u-mm E’m bomba nueve, ¢ébelo y reinicie la alimentacidn, figura 31,
Si atn asi el error no se puede resolver, pulse ENCENDIDO para detener ¢l

- jg| funcionamiento de la bomba y utilice otra bomba.

Figura 31, Panta'la de error de
equipo para bomba desalojado,

Bateria baja (volumen sonoro ajustable)

La pantalla BATERIA BAJA aparece y la alarma suena continuamente cuando
es necesario cargar la baterfa. Cuando aparece esta pantalla, quedan
aproximadamente 15 minutos de duracién de la baterla, figura 32,

Enchufe el adaptador de alimentacién de CA para comenzar a cargarla. La bomba
volverd avtométicamente & ta pantalla que estaba activa antes del error. La baterfa

se cargard continuamente siempre que se enchufe la bomba a upna toma de

corricnte. Para cargar completamente ia bateria, s¢ necesitan ocho horas. Figura 32. Pantalla de emor Baterta
baja. Indica que es necesario cargar
[nmedlatamente la baterfa.
1
@om Alimentacion completada (volumen sonoro ajustable)
La pantalla de informacién ALIMENT COMPLETADA aparece cuando termina de
administrarse la alimentacién programada, figura 33. PulsedApagar para apagar la

TR bomba, PulsedCONTINUAR para volver al meni inicial EQUIPO INSTALADO.

!

flgura 31, Pamaila de nottficackén

de allmentacién finatizada,
L
I
Advertencia de uso del equipo para bomba >24 horas
El indicador de advertencia de uso del equipo para bomba parpadeara cn la pantalla .
EJECUTANDO si un equipo para bomba se utiliza durante 24 horas o mas (horas muse. 200 i
de funcionamiento real). Se recomicnda reemplazar los equipo para bomba después ww  Ehrs
de este tiempo de uso. Este icono €s dnicamente un mensaje informative v no _..9_100“'_‘_i] ’
requicre realizar ninguna acceién, Flgura 34, Pantalla de efecuclén
La figura 34 muesira un cjemplo de ta pantalla EJECUTANDO, cuando se ha  tonelindicador de uso del equipo |
- . N . . para bemba > 24 hren laparte
utilizado un equipo de irrigacién y alimentacién durantc méds de 24 horas. El  ginarter izquienda defa pantalia, {
indicador de advertencia informativo aparece en la parte superior izquicrda de la i

pantallta. é \

Matriz de LED

La matriz de LED de estado de la bomba que aparece en la parte superior de la bomba ofrece una indicacién
visual ripida del estado de la bomba, especialmente en habitaciones oscuras.

Una luz de estado verde indica un funcionamiento normal de 1a bomba.

Una luz de estado amarilla indica una situacién de advertencia o informacidn relativa a un nivel bajo de Ia
baterfa, que la bomba estd en modo PAUSA o uno de los siguientes errores: ERROR DE PAUSA, ERROR DE
ALIMENTACION, ERROR DE FLUJO y ERROR DE IRRIGACION.

Una luz de estado roja indica un error critico de la bombyg. La pantalla mostrard une de los siguientes mensajes

de ¢rror: ERROR DEL SISTEMA, EQUIPO PARA BA DESALOJADO o ERROR DE ROTOR. 1

i
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Especificaciones

Equipe médico eléeirico: Bomba para imrigacion y alimentacidn enteral Kangaroo Epump / Joey (1)
Clasificado con respecto a peligro de descargas eléctricas, fucgo y peligros mecdnicos solamente segtin ES
60601-1:2005, UL60601-1. (2) Clasificado con respecto a descarga eléctrica, incendio y otros riesgos
especificados de acuerdo con CAN/CSA C22.2 n.° 60601-1:08.

Tipo de dispositivo de infusién: Volumétrico

Mecanismo de bombeo: Peristaltico de rotacion

Equipos para bomba: Equipo solo de alimentacién o equipe de irrigacién y alimentacién Kangaroo™ Epump
MISTIC

Velocidad de administracién de formula de alimentacidn: 1-400 ml/hr en incrementos de 1 ml

VTBD de férmula de alimentacién: 1-3000 ml en incrementos de [ ml

Volumen del bolo: 1-3000 ml en incrementos de 1 ml

Cantidad dc bolos: 1-99

Intervalo cntre bolos: 1-24 horas en incrementos de 1 hora

Intervalo de dosis de solucién de irrigacion: 10-500 ml en incrementos de 1 ml

Intervalo de solucién de irrigacidn: 1-24 hr en incrementos de 1 hr

Precision

KANGAROO EPUMP: £10% o 0,5 ml/hr, lo que sea mayor, con la bolsa 46 cm (18") por encima de la
bomba, a una temperatura ambiente de 22 °C + 2 °C (72 °F £ 3 °F), utilizando un equipo para bomba nuevo que
haya sido utilizado menos del maximo recomendado de 24 horas.

KANGAROO JOEY: 7% o 0,5 mlhr, el valor que sea mayor, con un nivel superior de la columna de liquido a
15,24 em {6 pulgadas”) £ 0,76 cm (0,3") por encima de Ia parte superior de la puerta de la bomba cerrada, a una
temperatura ambiente de 22 °C £ 2 °C (72 °F £ 3 °F), utilizando un equipo de alimentacion Kangarco Joey
nueve durante un tiempo inferior a la duracidén méaxima recomendada de 24 horas. Los intervalos de confianza
de la precision se basan en los incluidos en la norma estadounidense para dispositivos de infusién ANSI/AAMI
1D26-1992, La precision indicada se basa en ¢l cdleulo de precision basado en tiempo que aparece en dicha
norma, segdin se aplica a la alimentacién enteral. Dado que la precisién de la alitmentacidén de la bomba para
irrigacion y alimentacion enteral Kangaroo Joey con abrazadera para palo de gotero se basa en la férmula y no
el agua, se debe aplicar un margen de error del 4% al realizar con agua las pruebas de esta bomba. (El agua
parece administrar un exceso del 4%.)

Presién de obstruccidén: 15 psi (103 kPa) nominales

Dimensiones

KANGARQO EPUMP: Altura: 16,8 cm (6,67} Anchura: 16,3 cm (6,47} Profundidad: 11,7 cm (4,6™)
KANGAROQO JOEY: Altura: 10,4 cm (4,1 pulgadas) Anchura: 13 cm (5,1 pulgadas) Profundidad: 9,i cm (3,6
pulgadas)

Peso

KANGAROO EPUMP: 1,1 kg (2.4 libras), 1,2 kg (2,7 libras) con abrazadera para palo de gotero
KANGAROO JOEY: 0,77 kg (1,7 libras), 1 kg (2,3 libras) con abrazadera para palo de gotero

Material

KANGARQO EPUMP: Carcasa: Meczcla de ABS/policarbonato. Puerta del equipo para bomba: Mezcla de
poliéster/policarbonato

KANGAROOQ JOEY: Revestimiento de tacto suave: Uretano termoplistico sin litex. Carcasa: Mezcla de
poliéster/policarbonato

Bateria

KANGAROO EPUMP: Bateria NiMH nueva completamente cargada que suministra > 15 horas a una
velocidad de administracion 125 ml/hr. )
KANGAROO JOEY: Bateria NiIMH nueva completamente cargada que suministra = 18 horas a una velocidad
de administracién 100 ml/hr.

Aproximadamente 15 minutos antes de la descarga completa de la bateria, se producira una alarma de bateria
baja (consulte la subseccion “Bateria baja™ de la seccion 1X). Una vez descargada totalmente la bateria, la
bemba se apagara automaticamente.

La bateria se cargard continuamente siempre que s¢ enchufe Ia bomba a una toma de corriente, Para cargar
completamente la bateria, se necesitan ocho horas.

Temperatura de funcionamiento: 10 - 40 °C (50 - 104 °F) 75% H, R. sin condensacidn -

Temperatura de transporte y almacenamiento: 0 - 50 °C (3- 122 °F) 95% H. R. sin condensaciéné
1
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ANEXO |l - PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USO

Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: Equipo de clase 11, alimentado internamente
Grado de proteccion contra descargas eléctricas: Tipo BF
Modo de funcionamiento: Funcionamiento intermitente programade o continuo

Niimeros de piezas de repuesto
Para realizar un pedido de piezas o si necesita asistencia técnica, llame al servicio de atencion al cliente.
La bomba para irrigacion y alimentacion enteral Kangarco Joey con abrazadera para palo de gotero contiene un
nimere limitado de piezas que se pueden cambiar, figura 36. El mantenimiento a cargoe del usuario debe
realizarlo unicamente personal técnico debidamente cualificado.

n Bomba para irvigacién y #383400 Abrazadera para palo #1383493
alimentacién enteral Kangaroo joey de gotero:
con abrazadera para palo de getero;
Abrazadera para pato de #383494
E Puerta printipak: #132061 gotero de brazo flexible:
(ptierta transparente azul} N
Recertificacion del #776150
B Bateria: #H010506 equipo para bomba:
E§ | Puertade fabateria: #§31929 Mochila, Mini:
. s $770026 #770025
Adapt.ador de alimentacidn £383491 770034 770027
de(A:
Abrazadera para palo de gatero: # 383493 Mochila, siiper mini:
#770028 #770031
Enchufes eléctricos: #382493 ¥ 770029 770032
{conjtinto de 4)
E} rangareotpump
i (1 §382400
nieredonaf: FA82400 -3
Pucria prisidpat: EFNIETTWT iy E‘B
(presti fRmspYrete qu 2} ) ,,,@J
Bateréa: 1041417 =
I Poenz dojabateda: 11878901
feonena -
Adapiadar de F38249M51 s
rap
aimentanon de Ch
E Abrazaders para #382492
pako de gotar: - -
Enchurfes pléctricos: $1524m Figara 37. Pheras que ef usoano pueds reparar
iR de 47

Pagina 14 de 14



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024

