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BUENOS AIRES, O 1 AGO 201. 

VISTO el Expediente NO 1-47-1274-11-8 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Laboratorio Gavamax S.A., 

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 
~. 
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

TERUMO, nombre descriptivo Dispositivo médico para infusión de fluidos, nombre 

técnico Bombas de infusión, de acuerdo a lo solicitado, por Laboratorio Gavamax 

S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de 

la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 8, 9 Y 11 a 36 respectivamente, figurando 

como Anexo Ir de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 30-15, con exclusión de toda otra leyenda 

no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Ir Y IrI. Gírese al Departamento de 
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N0 1-47-1274-11-8 

DISPOSICIÓN N° 

5314 
.• ,J \ ¡ ¡.;., le.., 

Or bTTO A. O~SINGHER 
S·UB .. INTERVEN~OR 

.A,.N.M ..... T. 
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ANEXO I 

~AT~S IDENTIFICAT~RIOS CARACTE,RÍSTICOS ~el P~~cr (ÉDICO 

Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ........................... .. 

Nombre descriptivo: Dispositivo Médico para Infusión de Fluidos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-495 - Bombas de Infusión 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: infusión de alimentación parenteral, medicamentos 

vasopresores, medicamentos depresores, medicación de quimioterapia, 

medicación anticancerígena, oxitócicos, anticoagulantes, anestésicos, 

transferencia de alimentos y transfusiones de sangre. 

Modelo/s: 

TERUFUSION BOMBA DE INFUSION TE-171 

TERUFUSION BOMBA DE INFUSION TE-172 

Período de vida útil: seis (6) años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: TERUMO CORPORATION 

Lugar/es de elaboración: 44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo, Japón. 

Expediente N° 1-47-1274-11-8 

DISPOSICIÓN N° 531, 
~.,,); d ~ L.¡ 

, , 
Dr. otro A. ORS\NGHER 
SUB_INTERVENTOR 

.a..:;¡.)4.A..T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 

.......... 5 .. 3 .. 7 .. ' .. · .... 
~ 



PROYECTO DE ROTULO 
Anexo III.B - Disposición 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 INFUSION 

TE-171 I TE-172 
(Según corresponda) 

REF: 

SN: 

Leer las instrucciones antes del uso. 

~~ 

l' 
6O'c 

DIRECTOR TECNICO: Farm. Virginia Pomodoro 

AUTORIZADO POR ANMAT PM-30-15 

/----' ~ .. 
~ 

CONDICION DE VENTA: _______________ _ 

ét,
') , .') 

j)./',;r 

VIRClINI . . ;;;0 
FARMAC~UTICA 

M.P 13.770 
DIRECTORA TECNICA 

JOS E CALABRESE 
PRESIOENTE 



SIMBOlOS 

REF: CODIGO 

SN: NUMERO DE SERIE 

: FECHA DE FABRICACION d 
~l' 

~4 : LIMITACiÓN DE TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO 

: EVITAR LA EXPOSICION AL AGUA DURANTE EL ALMACENAMIENTO 

( ~</ 
VIRGIN~;~~~O 

FARMACÉUTICA 
MP 13.770 

DIRECTORA TECNICA 

~ .. 

A ORATORIO OAVAMAX S,A. 

JOSE CALABRESE 
PRESIDENTE 
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An"'. 111.8 -Disposición AHIlAr N' 2318102 (T.O. 2"')~~ l PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO \ o;: .. .Jt. 

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 INFUSION 

TE-171 I TE-172 
(Según corresponda) 

Antes de usar el equipo, leer cuidadosamente el manual de usuario y seguir las 
indicaciones contenidas en él. 

DIRECTOR TECNICO: Farm. Virginia Pomodoro 

AUTORIZADO POR ANMAT PM-3O-15 

CONDICION DE VENTA: _______________ _ 

Instrucciones de Uso 

Df ENí"~ 

Las bombas de Infusión TEAUFUSION TE-171 y TE-172 se han dtsenado para la lf1fusK)n de alimentación parenteral. 

medicamentos vasopresores. medicamentos depresores, medlcackm de quimioterapia. med~ack)n antlcancertgena, 
oxltOClcos. antlcoagulantes. anestéstcos. transferenctél eJe alimentos y trMlsfuSk>neS de sangre en quirófanos. UCI. lICe, 
NICU, o salaS _aJes. Este producto Incorpora la ORlma tecnologla en dedos pet1StaftlCOs denominada SlSll!flla MIDPRESS, 
con un mecantsmo nuevo y revotuctonano para la InfuslOn eJe soIUCk:lnes Sin prestonar comptetamente el tubo. Esto a su vez 
proporCIOna lJ10 InfuSlOn altamente precisa Incluso durante largos per1Odos de tiempo (> 24 lloras), _ a la reducclOn en 

la defonnaclOn del tullo. se pugde conseguir una InfusIOn altamente precisa de ± 3% con el ~ dOl equipo de lnfuslOn E 

para bomba de infusión de TERUFUSION. 

~ 
.. /' () 

,...rf 
, -v'-' ---i-" 

VIRGINI " .. ' MO~m~O 
FARMACt'UTICA 

13.770 

Pégina 1 de 26 

ORATORIO GAVAMAX S.A. 

Lnc::.¡::: r.AI ARRFS,F 
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DESCRIPCiÓN DE CADA PARTE. 12. 
Parte Exterior 

I FRONTAL I 
TE-171 

• Indicador de funcionMlíento 
- Infustón: parpadea en verde 
- Alarma: parpadea en rojo 
. Stop: no parpadea 
- Stand by: parpadea en rojo y verde 

alternativamente 

~
I n 

/
. / ,1 

( 1\'''''-<;:-
VIRGI~¿~DORO 

FARMACÉUTICA 
M.P 13.770 

DIRECTORA TECNICA 

• Palanca del cierre de la puerta 

TE-172 

• Pantala del modo peso corporal 

ORATORIO GAVAMAX SA 

JOSE CALABRESE 
PRESIDENTE 

Página 2 de 26 



POSTERIOR 
1374 

• Soporte del tubo 
Sujeta el tubo intravenoso (IV) del equipo 

• Tecla de brilo (BRlGHTNESS] 
Ajusta el brilo de la pantalla y de 
los indicadores 

• Tecla de la sección IV 
Selecciona el volumen de goteo 
del equipo IV (15/20. 60 gotaslml) 

• Conector para el sensor de goteo 
Para conectar con el sensor de goteo 
(opcionaQ 

• Conector para el avisador de la enfennera 
Para conectar al equipo de aviso de la 
enfermer:l mediante un cable de Damada 
a la el dee,i¡e¡a (opctonal). 

'~~JIIo-. Toma de corriente OC 

• Conector para el interface del ordenador 
(solamente disponible en equipos especificos) 

INFERIOR 

f) 
').}vv·-.f/ 

• Interrupto< ]HISTORY] 

• Entrada de toma de corriente AC 
Cada soporte contiene dos fusibles de retardo 
(0.5 A • 2) para el transferencia de comente AC 

• Conector de tensión EquipotenciaJ 

--=t--+ . Tapa de la batería 

• Entrada para e/tomillo 
del poste de amarre 

Página 3 de 26 

VIRGIN ORO 
FARMACÉUTI9A ORATO~IO GAVAMAX S.A. 

M,P 13.770 
DIRECTORA TECNICA JOSE CALABRESE 

PRESIDENTE 
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PANEL FRONTAL 
• IndoCadof de IOCCLUSlON] --, 

parpadee cuando se detecta una 
ockJsion en la ¡lleca de infusion 

• Indcador de alarma [AJA) 
pcrpadea cuando se Introduoe una 
burbula de ilire en la tubuladtM'a 

• Indeado< de alarma ILON BATT] --. --H •• 
parpadea cuando la lenatón de la 
bateN cae por debajo de un "Vaklr 

en pantalla se mU96tran 105 
~fe's I'1tve4e!; de preSt6n de la 
alarma de detecclOO de oclusión 
!H alto. M' mecho Y L bato) 

• IndICador de alarma flX)oRI--~ 
parpadee cuando la puerta no esta 
compkltamEnt~ oerrada 

• Ind,cacIo' de !D.RATE mLIhI----' 

• Pantalla 00 tasa de fluplllmite a 
tr311sfenr 

• Toela ]RATEIlJMrn 

• Toela [2;mU El LEFT] N"-.rr",,,_J 
tr311sfendoltiQmpo que resta. 

• Indicador ID. UMIT mL] 

• mt('(fUptOf [PURGEJ ----..../ 

• Interruptor 00 corriente(POWEA) 

• Indead", lIlA,m,Rln-------~ 
EJusten funClona.rniento. Cuando esta CaI"gando 

aparece en pantaRa el nIVel de carga. Cuando la ooidad esta 
funCIOnando con comente de batana. indica la capacidad 
remanente de la batana. 
El ndicador funciona cuowdo la bomba 86r8: conectada a una 
fuente de cCJme4"Ite AC o OC indepEnchentemente de la pos.ición 
de La tecla corriel'1ta OfIIoff. e indica que 88 eata cargando. 

• Cable de comente AC 

. , j 
/ () 

~ , , ).,,-Ift,' 
I ; 

VIRGINIA . OMOOORO 
FARMACÉUTICA 

M.P 13.770 
DIRECTORA TECNICA 

IV 
lndK;a el numero de gotas por 
ml pera un equIPO rv 
detennioado cuando se esta 
empktando el sensor de goteo -• Indicador de alarma IFLON 

C"--t--_._ ERAl 
_ cuando .. produce 

un error en el flujo Y 88 86ta 

empteando el sensor de goteo. 

• Indicador de ICOMPLETlON] 
~ cuando se ha 
t«minado totalrn90te de 
transfen'" el vokmen 
soeIeccionado como hfl'Wle e 
transfen'". 

• Pantala indicadora do 
!2:mlJ0!-EFT] (VOlumon 
transferidoJ1iamoo QUe resta) 

prosenta el volumen totili 
transfendo o el b9mpo totili 
qua queda para tennnar de la 
transferencia de la sohJclOn. 

Botones para la S919cción de 
valores 

.~~r- - - -. Botón de ISTARl] 

"'--__ o Indicador de I STARl] 
perpsdea en verde durante la 
transferencia 

'-__ o intoouptor I STOPISlLENa] 

• Indicador (AClDCI 
luce cuando 86ta funcIOnando 
la bomba con coniente AC, o 
OC 

Indicado' (STop] 
perpsdea en naran,a cuando se 
detiene el funconamiento_ 

• Pi"lZa de agarre 

ORATORIO GAVAMAX SA 

JOSE CALABRESE 
PREStDENTE 
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Parte Interior 
• 09t9C1or de al9 en la conduccoo 

I DETRÁS DE LA PUERTA I detecta burbuJas de aire en la cooóucciOn 
intravenosa (IV) . 

Opcionales 

• Det9C1or de ochJSIOn 
detQCta la oclusIÓn tamo 
en la parte supenor como 
en la Inferior de la linea de 
Infusión. 

• Sensor de goteo (Código N°: TE *971) 

• Cable de llamada a la enfennern 

, /( °1 (f
'¡ 

1-·'-
_, (..;J".;.., .'" 

VIRGINI".v b~~O 
FARMACÉUTiCA 

M.P 13.770' 
DIRECTORA TECNICA 

\ 

• Sección del ~ MIIlPR!;SS 
presiona al tubo para re~Jlar 
el flu¡o de la solución 
intraV«lOSa. (IV) 

• Palanca de lib9ración 
abre la pinza del tubo 

• Pinza da! tubo 
Clampa automaticamente el tubo de 
InfusIÓn cuando 59 abre la puerta 

• Cable OC 

ORATORIO GAVAMAX S.A. 

JOSE CALABRESE 
PRESIDENTE 
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ADVERTENCIAS 

• se deben tener en cuenta las siguientes advertencias y precaucIOneS en las SlgUtentes situacIOnes: 

1. Se puede proouclr un cortoclrcutto si cuaJquler solución entra en contacto 

con el enchufe de corriente AC. AsegOrese de que e! conector del cable 

de corriente AC y la parte tntenor de! enchufe AC no estén húmeoos al 

conectarlos 

o 

2. No usar nunca la bOmba en presencia de mezclas anestésicas Inflamables con aire. oxigeno u óxido nitroso. 

3. Cuando se emplee la bOmba en las cercanlas de un blstun eléCtnco. 
Un btsturl eléCtrico es un aparato qulrurglco que utiliza corriente de alta frecuencia para generar una alta energla de corte 

o para coagulación de tetldos vivos. SI se emplea la bOmba cerca de uno de estos blsturls eléCtriCOS, la bOmba puede 

tener un funcionamiento defectuoso debido a las b1terferenclas de atta frecuencia. Cuando se emplee la bomba cerca de 

un blsturl eléCtrico. por favor, tener en cuenta lOs siguientes procedimientos y accIOnes antes de su empleo. 

(1) La IntenSidad de las Interferencias de alta frecuencia varia con cada 

modekl de blstun eléctrlCo. No usar la bOmba con un blsturl eléctrico 

con altos niveles de InterferendaS (Sistemas antiguos) 

(2) Dejar una distancia suficiente entre el cable (soporte del blsturl, cable 

del blsturl y cable del contraetectrOdO) o la unidad principal del blsturl 

eléctrtco y esta bOmba. 

(3) La bomba y el blsturl eléctrico se deben conectar en distintos 
enchufes. Asegúrese de conectar la bOmba a una toma de tierra 

4 No usar cerca de la bOmba teléfonos móvUes. aparatos de radio o 

desfil:>rlladOres que generan altas frecuencIaS. Por favor, mantener la 

bomba lo más Jetos poSIble de estos aparatos para evitar un 
funcionamiento defectuoso. Asegúrese de conectar la bOmba a una toma 

de tierra y evitar al mtsmo tiempo conectar estos dispositivOS en ef mismo 

enchufe. 

5. No usar esta bomba en salas MRI. salas con atta preSión o en lugares donde se generan altas radiaciones 

electromagnéticas. 

6. CuandO se emplee un Interface para ordenador, un blsturl etéctrlco, etc .. puecle afectar drásticamente al funcIOnamiento 

de la bomba. Por favor tener en cuenta este hecho y comprobar el funcionamiento de la bomba perk)dlcamente . 

• CuandO se conecte esta bOmba a un monitor médico externo. mediante un conector Interface de ordenador, por favor, 
asegurar el correcto funcionamiento comprObandO su compatlblltdad con las especlncaclones que proporCIOne el fabricante 

de los monitores médtcos externos especlflcos. 

~
' 

(±
/ / -) 

-: I Á/v"\.' . ,. 

VIRGINI !,~/' O~RO 
FARMACÉUTICA' 

M,P 13,770 
DIRECTORA TECNICA 

RATORIO GAVAMAX S,A, 

JOSE CALABRESE 
PRESIDENTE 
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• Al conectar la corriente, presk>nar el tecla [POWER] con la puerta abierta. 

Asegúrese de que el tubO no está colocado en la ranlJa del tubO mientras la 

bOmba está efectua"ldo las tunclOnes de autocomprooaclOn. Asegúrese de 

que todos los IndtcadOres de aJarma parpadean y que suena el zumbador 

cuando se conecta la corriente y se ha completado ef autochequeo. SI se 

prodoce alguna Irregularklad, detener ef tunclonarntento Inmediatamente y 
contactar con su distribuidor local. 

5374 

Interruptor-""'15t¿r>P, 
[PONER] 

Asegúrese de que solamente se emplea el equipo de infusión especificado para esta 
bomba. Si se emplea otro equipo de infusión distinto del especificado, no se garantiza la 
precisión de la velocidad de flujo ni el funcionamiento de las alarmas. 

• Cuando la bomba está funcionando por debajo de 1 QOC la preclSIOn de la 

tasa de nuJo puede \lerse 1.11 poco mermada. 

• Asegúrese de que no se COk>que el equipo IV al re\lés en el fUncIOnamiento 

normal de la bom~. La sangre del paciente podrla retirarse haCia el tubO. 

• Durante la infusión, comprObar regularmente la linea de Infusión al paciente y 

el lugar de la conexlOn. 

Detectores de 
oclusiOO 

• Asegúrese de que el tubO está bien colocadO en las ranuras def tubo en el 
detector de aire en linea y el detector de oclusión. SI no es as!, las alarmas 

no funcionarán a<1eCuadallléflte. 

• Asegúrese de que el tubO está recto en la zona del dedo perlstálttco. SI el 
tuba no se coloca de forma recta en la zona del dedo, no se podrá conseguir 

la transferencia que se pretende. 

• Esta unidad está provista de una fUnclOn de autodlagnOstlco y alanna para 

proteger al paciente frente a saltdas peI~rosas, tales como salidas 

Incorrectas ongtnadas por un error Oel eqUipo. En este caso, la bomba, ante 

cualquier sena! de condtclones defectuosas, detendrá la tnfuslón y activará 

alarmas audibles y visibles. 
~I i'4---++- Zona "'" dedo 

MIDPRESS 

,T;;;----l-'-Ranura del tubo 

• En esta bomba se produCe una presk>n positIVa para dl~ la soIucton haCia el paciente. La bomba 00 está c:JIsenaaa para 

detectar danos en la linea de lnfuslOn debidos a una preSión poSitiva, tales como péraldas en la linea o rotura del filtro. 

Ourante la infUsión hay que comprObar regularmente la Integridad de la linea de InfuSlOn. Para asegt.l'ar una buena conexión aJ 

paciente ae la linea de InfuslOn, se recomtenda usar un conector macho - hembra tipo Luer. 

ro 1\ 

_v.d~ 
VIRGINI' dMOOORO 

FARMACÉUTICA 
M.P 13.770 

DIRECTORA TECNICA 

ORATORIO GAVAMA'K S.A. 

JOSE CALABRESE 
PRESIDENTE 
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PRECAUCIONES 

• No conectar un equipo de Infusloo suministrado por una bOmba de InfuslOn a 
otra conducción de InfuslOn suministrada solamente mediante una pinza 

manual de rOdUlo (infusión poi' gravedad). porque se pueden ver afectadas la 
precisión de la infusión y el funcionamiento ele laS alarmas. 

• Cuando se obstruye el ttuto debklo a. por etemPlo. un acOdamlento en el 
tubo o una obstrucción ele la aguja o del nitro. se puede prodUCir un aumento 
ele la presión en la nnea de Infusión. Después ele eliminar la obStrucción se 
puede prOducir un ~Boh.Js~ (SOl:>relnfustón temporal de sokJclón) que se 

transfer1rfa al paciente. SI se obstruye et fk.JJO. clampar la Ilnea de Infustón 
antes de tomar las acciones correctoras aoecuadas. 

• No mOdificar nunca la bomba. 

• Cuando se emplee esta bomba con con1ente AC. asegúrese de usar un enchufe AC con toma de tierra. 

• Sujetar la bomba ele forma segura a un soporte de infusión y asegurar su estatltlldad. No emptear la bomba si ha sufl1do una 

cafda o un golpe fuerte. Por favor. contactar con el dlstrlbuldor local. 

• Antes de usar la bomba por primera vez. o cuanoo se va a usar la bomba despuéS de un largo periodo. recargar laS batet1as 
Internas a su capaCkla<l maxlma conectando la IX>mba a una fuente de corrlente AC durante al menos 15 hOras con el 

Interruptor de corriente apagado. 51 la baterla Intema no esta suficientemente recargada, la bomba puecla dejar de funcionar 
o no funcionar del tOdo. en caso de 1ano de la con1ente de la red. 

Si se activa una alarma mientras está funcionando la bomba, realizar las acciones 
correctoras que se indican en "QUE HACER EN CASO DE ALARMA Y AVERfAS" del 
manual del usuario. 

• No sumergir nunca la bomba en agua 

• Usar solamente una vez los equipos IV espec~lcados. 

Almacenamiento 
• Evitar la expoSICión al agua durante et a1macenam~nto 

• No guardar con humedad y temperaturas extremas. 

• No guardar el lugares polvorientos o en otros en los que la bomba pueda estar expuesta a vlbrack>nes o gases corrostvos. 

• Evitar la luz solar directa. La exposición a la luz directa del sol o a los rayos ultravlotetas durante largo Uempo puede 
decolOrar la envuelta. 

Al final de la vl<la titll de este producto. por favor, deseche el aparato / baterfas de acuerdo can la nonnatlva local. 

VIRGINII\ ORO 
FARMACt:UTICA 

M.P 13.770 
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Limpieza 
• Antes de limpiar la bomba, asegúrese de desconectar prtmero la bomba. mediante la tecla [pOYVER}, y después 

desenchufar el cable de corriente AC o OC de la bomba. 

• SI alguna parte de la bomba entra en contacto o se mOla con solUClon, limpiar Inmecuatamente esta parte con un pano 
humedecido con agua frta o templada. 

• Limpiar la toma de corrtente AC. la de corrtente OC. el conector del sensor de goteo. el detector de atre en linea, el conector 
de aviso a la enfermera. el detector de oclusión, la pInZa (jel tubo y los dedos del tubo de la bomba, a Intervalos regulares. o 

cuando entre en contacto con la soluclOn. Esto asegurara unas buenas prestaciones y una larga duración del eqUipo. 

• AsegUrase de secar la unidad antes de usar1a. especialmente en lOs encnufes AC y OC. 

• Para la limpieza de la bomba no usar alCOhol, disolventes o cualquier otro dtkJyente orga.nlco. 

• No esterilizar ntlntroduclr la bomba en autoclave. 

• No usar ningún tipo de secador para ayudar al secaoo de la lJ'l1<1act 

Debajo se muestran algunos etemplos de SOIUctones desinfectantes que pueden utlllzarse para IImptar. 

SI se na empleadO una solucl6n desinfectante, limpiar la misma con un pano humedecido con agua frfa o templada. Seguir las 
Instrucciones de uso de la sokIclOl'l desinfectante, en particular la proporción de dilución. 

Ejemplos de SoIuctones Desinfectantes 

Gluconato de ClorileKidina 

Cloruro de Benzakonio 

Comprobaciones Periodicas 
Averías 
• SI se detecta alguna Irregular1<1ad durante el uso, detener el funclonamkmto Inmediatamente y contactar con el dlstrlOUldOr 

lOcal. 

• SI su hospital precisa realizar mantenlmlentalreparaclOnes perlOdfcas. por favor, contactar con el dlstrtbuldor local para este 

servlclo_ Esta bomba precisa una comprobación perlócUca ~ una vez al ano~ para obtener un funcionamiento segllO y 

prolongadO. 

• Usar solamente piezas de repuesto especificas TERUMO. 

• SI se produce alguna averfa en el equipo, por favor, contactar con el dlstrlbUldor local sobre temas de 

reparación/mantenimiento. Cuando lo haga, proporcione el mayor número de detalles sobre el tipo de reparación necesar1a. 

• No trate nunca de desmontar o reparar la IJomba Usted mismo. porQUe esto podrla prOdUCir lJ'l dano mayor a la unidad. SI 

se desmonta o repara la bomba por personaJ 00 preparado, o SI la bomba se emplea con un Objetivo distinto del 

especificadO en este manual, por favor. entienda que no nos hacemos responsables de la degradación en las prestacIOneS 

del eqUipo o de un consecuente 1unclonamkmto anormal e InoportlrlO. 

• SI se cae la bomba. ha sufrido fuertes golpes, o ha sufrido danos de otro tipo, se pueden prodUCir aver1as aunque 00 se 

observen danos extemos. En este caso. no utlltlar la bomba y contactar con el dlstr1buklOr Iocat. 

Inspección Periódica del Funcionamiento de la Batería 
• Incluso cuando la baterfa no se use durante un largo tiempo. se debe descargar / cargar la baterta una vez allTlQs para 

evitar su deterioro. 

• Como la baterfa esta suteta a un lento deterioro Interno. el Indicador de pantalla (BATERLA.) y la graduación del tiempo de 

funcionamiento pueden no coincidir exactamente con la realidad. Para evitar el deterioro de la bater1a y para mantener la 
preciSión de la Indicación de pantalla (BATTERY), comprObar mensualmente la baterfa como se Indica en la "1:abla def 

procedimiento de comprobación de la bater1a". 

SI se detecta cualquier Irregularidad durante la comprObaCión, se precisa reQf'f1p1azar la batet1a. Contactar con el dlstrlbutdOr 

tocal. La baterfa de ntquel-cadmlo debe ser extralda del aparato por téCnICOS profeSIonales del servlCtD de Terumo. 

• Comprobar la IJaterta a una temperatura aproximada de 25"C. 

Cuando se reemplace la batería por otra nueva, comprobar la nueva batería conforme al 
método/procedimiento de comprobación de la batería. (ver Tabla del procedimiento de 
comprobación de la batería en el manual de usuario). 
También se recomienda realizar el mismo procedimiento, cuando se emplee la batería por 
primera vez, o cuando se ha estado usando por un largo tiempo. Si la batería está 

~
~'r) 
JNV-:j:-
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insuficientemente cargada, todas las lámparas [BATTERRY] podría a~~r'sé o, una de ~¡¡,.,\f,~>~" 
podría parpadear inmediatamente después de conectarla a una fuente de corriente AC. -~~;' 

Ooservar que. si la Ilate<1a es normal. una de las lámparas se enciende aproxlmacJamente uoos 10 minutos OespuéS <le 
conectarta a una fuente de corriente AG. 

Piezas que se Deben Reemplazar Periódicamente 
Las piezas que se deben reponer perj6dlcamente son las que estan sujetas a un deSgaste normal. Estas piezas se deben 
reemplazar normalmente para mantener la precisión y funcIonamiento eJe la bOmba. se pueden deterIorar y oesgastar 
gradualmente desde el primer dta de uso. Es necesario r~mplaZar las piezas de acuercJo con la tabla que se muestra 

continuación. La tabla de "TIempos de reposlclón- se refiere al tiempo transcuródo desde que se comenzó a usar la untdad 
por primera vez 

Nombre de la pIeZa I Untdades nempo para Criterio para reemplaZar 
reposICión 

Bate<1a 1.5 a2 aros InckJso <lespués de recargar la Ilaterta. elln<llCadOr BATIERY 
parp_a y se enciende pronto la alarma <le 1later1a O""'. 

MotO!' de la unk:1ad 2a3anos se activa la alarma {FLOYV ERA) o se escucha 1Il ruklo anormal. 

Panel de tunck>nam~o 1.5 a2 anos Los Interruptores no funcIOnan adecuadamente. 

Ptnza de sujeción 2a3anos La pinza no se sujeta al soporte ele infusión y esta visiblemente 
danado. 

Untdad de sensor ele goteo 2a3anos se activa la alarma tFLOW ERR). 
(OPCional) El sensor de goteo no ajusta en la camara ele goteo. 

Goma de estanqUQIdacl de la puerta 2 a3anos DeformaclO o danado. 

• El tiempo para reemplazar varta con la frecuencia de uso de cada unidad. Para decidIr sI se deben reemplazar o no las 
piezas. contactar con el dlstrlbuldOr local. 

• En general. la duración del equipo es de 5 a 6 anos. SI et equtpo dura mas de este tiempo. asegOrese de reemptazar todas 
las piezas. es decir. revls)ón general o dejar ele usar1o. 

Reemplazar los Fusibles de Retardo 
Preparar dos fusibles de retardo (250 V. 0.5 A) que se InCluyen con este 
producto. Para reemplazarlos. se debe segUir et SigUiente proce(um~o; 
(1) preparar los dos fuSIbles de retardo (250 V. 0.5 A) que se proporCIonan. 
(2) Extraer el portafuslOles por la parte posterior de la oomOa. apretando por 

ambos extremos y tirandO CWI portafuSlbles hacia fuera. 
(3) Retirar los fuSibles. 
(4) Comprobar SIlos fuSlb6es estan fundklos o no. En caso ele que estén 

fundidos. reemplazar los danados por otros nuevos. 
(5) Colocar et portafuslbtes. 

SELECCiÓN DE FUNCIONES ESPECIALES 

Se pueden cambiar las siguientes funciones de la bomba mediante los Interruptores Internos selectores de modO. Estos 
Interruptores Ink:lalmente estan colocados en el lTIO<lO estandar. SI desea cambiar este modo. contactar con el dlstrlbuldor 
local. 

,llf,CINI¡\ E. MODO~ 
FARMACÉUTI CA 
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Función de Memoria del Volumen 21 
<Modo estandar> 

<Modo de memoria> 

• DespUés de conectar la comente, la bomba Indica "O" para la tasa de fluJo Y el limite a tr~~ .. 

• DespUés de conectar la comente, la bomba InCJlca la tasa de fkJjo y el limite a transtertl 
éfTlpleados anteriormente. Estos vatores parpadean en la pantalla . Pr~onando e4 bOtón 

[STARl] cesan de parpaaear los valores y la bomba comtenza a transfertr la soluclOn. 
• se pueden camolar los valores empleandO los Interruptores selectores de valores. 

• Cuando al terminar la Infusión se preSIone el bOtOn [STOP/SILENCE] se guardan los únlmos 
valores selecctonacJos de velocidad y limite a transferir 

• (TE-172) 
Al conectar la corriente, apareceran en pantalla. en caso de que se hayan empleado 
previamente. los valores anteriormente empleados en el catculo de la ve40cldad de dosificación 

(velocidad de doslflcaClOn. peso corporal, cantidad de medlcacton y vOlLmen de la sokJclOn). 

Incrementos de la Tasa de Flujo 
<Modo estandar> • La tasa de flujo se pueoe seleCcIOnar en Incrementos de 0.1 mLJh desde 0.1 a 99.9 ml..Jl1. Y en 

Incrementos de 1 mU desde 100 hasta 1200 mLJh. 

• La lectura del vofumen transferklo varia deSde 0.1 a 99.9 mL en InCrementos de 0.1 mL. 

<Modo Incremento 1 mLJh> • la tasa de flUJO se puede variar en Incrementos de 1 mLJh en todo el Intervalo completo. 

• Las leCturas del volumen transferido varlan en Incrementos de 1 mL. 

PROCEDIMIENTO OPERATIVO 

Leer cuidadosamente la sección de "PRECAUCIONES· antes del empleo de esta bomba. 
Antes de usar la bomba por primera vez, asegúrese de que se han realizado los siguientes pasos . 
. Recargar la baterfa Interna a su maxlma capacidad conectando la IX>mba a una fuente de comente AC durante al menos 15 
horas con el Interruptor apagacJo. 

Ajuste Inicial 
Colocar la bomba en un soporte de Infusión. 

PlfIza para el soporte 

Soporte de infusión 

(f: 1) 
~~-

dlnelNIA e. POMODQRO 
I'ARMACÉUTI CA ' 

M.P 13.770 
OIRECTORA TECNICA 

Asegurar la bomba de forma adecuada en el 
soporte de Infusión al poste de sujeción que se 
suministra, y para ello atornillar el tornillo central 
de la pinza al orificio situado en la parte inferior 
de la bomba. 

Comprobar la estabilidad del soporte de infusión 
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Conexión a la corriente AC con toma de :s' ~c:~::" 

5374 

EnchUfeAC Conectar el cable de corriente AC al enchufe .. ' '~ 
corriente AC situado en la parte posterior de la bomba 
y conectarlo por el otro extremo a un enchufe de 
corriente con toma de tierra. 

I 
,1 Gableóe El indicador [BATIERY] se enciende e indica que la 

,-,!J, ~ co, t AC batería se está cargando. 

~'~Jif!:~~ e 

k~ I 'PRECAUCIONES' 

I O :_~ • AsegOrese de que la LIlIdad está conectada a WI enchufe con 
.. --- toma de tierra. 

• En caso de que la conexión a la toma de tIemI sea dudosa, utIIzar 
la unidad sólo con la bater1a Interna. 

• Al conectar el cable de corriente a la unidad prtnclpal, comprobar 
que el Interior del enchufe no esté mojado. 

• SI la batel1a no se ha recargado suficientemente, el indicador 
[BA lTERY] puede no Jua inmediatamente despuéS de conectarse 
a la corriente AC, o puede parpadear. 

• SI la baterfa es normal, la lampara luclr:l aproXimadamente 10 
minutos despuéS de conectarse a la corriente AC. Por faVor, 
confirmar este pWlto. 

• Usar solamente el cable de corrtente proporcionado con la bomba. 

Presionar la tecla de corriente [POWER] 
AbrIr la puerta tirando de la palanca d~ clerr~ d~ la puerta y no colocar aún el 

lubo en la bomba. Presionar y mantener el Interruptor [POWER} dllante al 

menos 1 segundo. 

• TOdas las pantallas y lOs Indicadores parpadean tres veces y suena el 
zumbador. 

• Los <ledos perlstaltlcos MIDPRESS se mueven momentaneamente. 

• Después. los indicadores [OCCLUSION]. [AIR] y [!lOOR] parpadean y el 

Indtcador de funcionamiento parpadea en roJO. (En caso de que se use el 
sensor de goteo también parpadeara el indicador [FLOW ERR]). 

• El Indicador de [ACIDC] se ooc"",oo. 

PRECAUCIONES 

• SI se detecta alguna Irregularidad, apagar la bomba Y no usarla. 

Contactar con el dlstrbJldor local para seMclo • 

• Al abrir la puerta prestar atención para no pillarse los dedos entre 

la bomba Y el lado izqUIerdo de la puerta. 

/~/ .1) 
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Conectar el sensor de gotea (opcional) 
El sensor de goteo asegura que la bomba se para y que se activa la alarma 
en caso de que se prOduzca l.fl nuJO Ubre accidental, un error ese OUJo o que 
se vacfe el contenedor, se recomienda usar el sensor de goteo (opclónal ) 
como un seguro adicional. 

En caso de que se emplee el seguro de goteo (opcional). Insertar el conector 
del cable del sensor ese goteo en el conector ese sensor de goteo SItuado en la 

parte posterior de la unidad. 

Alinear la marca <:"l en el enchufe macho del cable del sensor de goteo con la 

marcaL) que esta en el enchufe hembra del panel posterior. 

Solo cuando esté conectado el sensor al conector. se presentara en pantalla 
el volumen ese goteo del equipo de InhJslón. 

PRECAUCIONES 

• Usar solamente el sensor de goteo (código número TE * 971) para 
el TE-171/172. 

• No desenchufar el sensor de goteo del conector del sensor de 
goteo de InfUsIón. En este caso, la bomba se parara y se acttvara 
la alanna [FLOW ERR]. 

Ajuste del volumen de goteo del equipo de infusión. 

Cuando se ajuste el sensor de goteo, seleccIOnar el volumen de goteo del 

equipo de InhJsión empleando el tnterruptor pV SEl] situado en la parte 

post&r1or de la unidad. 

El Intervalo de la velOCidad del flujO viene determinado por el volumen de 

goteo del equipo de tnhJslón empleado. 

Volumen ce goteo del eqUipo de InfUSIón IntervalO de tasa de flUJO 

15/20 golaslmL 0.1 a 1200 ml..J11 

60 gOlaslmL 0.1 a 300 ml..Jt1 

• SI la tecla [IV SET] no esta correctamente selecCIonada, no se 
detectarén perfectamente situaciones de error de ftuIO, fluJo libre y 
contenedor vaclo. 

Ajuste y Cebado del Equipo de Infusión 

Pinza manual de rOdmo 

Teda (IV SET] 

1. COlOcar la pinza manual de rodillo entre la boml:la <le InfustOn y la punta <lel 
~cg' conector <lel equipo <le Infuslón. y cerrar la pinza manual de rodillo. 

\ Punta del cooector 

~
/ 

/ ') 
. Á.~ .(.. ... ~1'"-. 

VIRGINIA •. J' ~D·tR~ 
FARMACÉUTICA, 

M.P 13.770 
DIRECTORA TECNICA 

ORATORlél GAVAMM( lA 

JOSE CALAElRESE 
PRESIDENTE 

Página 13 de 26 



2. Conectar el equipo de InfuslOn al contenedor de la soluclOn. después 
pinchar la cámara de goteo y llenarla con soluclOn entre un tercio y la mnad 
aproximadamente. 

~~ Cámara de goteo 

Aproximadamente 

I
v entre un tercio y la 

f--j mrtad 

SoIUCíon--t) ( 

Jr 

3. At>r1r la pinza manual de rOdillo y llenar con soluclon el equipo de InfuslOn 
hasta la punta . .... 

====iF~);1 ==== 
4. Una vez que se ha terminado el proceso de cellado. cerrar la pinza del 

rOdillo manual. 

Ajuste del Tubo a la Bomba 

.... 
=====j~~l)J::=1 == 

Asegurarse que el tubo es colOcado siguiendo los procedimientos correctos 
para prevenir que el tubo se tuerza o doble. SI el tubo no está cOlocado 

correctamente. puede no conseguirse la tasa de nujO pretendida. 
Procedimiento operativo 
1, Mover la palanca de apertura en la dlrecclOn que Indica la nacha hasta que 

encaje en su s"lo . 
. 2J Introducir firmemente el tubo a lo largo de la ranura y en el detector de aire 

en linea. En caso de que se emplee en la bomba un equipo de InfuslOn E de 
TERUFUSIÓN u otro equipo de Infuslon para bombas TERUFUSIÓN con 
Juntas de conexlon. colocar la junta de conexlOn superior justamente sobre 
la bomba. 

j'Colocar el tubo en su pO$lClon dentro de la ranura gula del tubo desde abajO 
hasta arriba de forma que el tubo quede lo más recto posible cuando pasa a 
través de la secclOn de dedos per1stMlcos. 

¡¡'Colocar el tubo en la ranura gula del tubo desde arriba hasta abajo. 
5J IntrOducir firmemente el tubo a través de la ranura de arriba a abajo. 

~
' 

/) 
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Pinza del tubo T Palanca de apertura 

Detectores de 
oclusión. 

l' 

Junta de 
conexión 
SI4)eIior 

:'2.1 
1---'tI- Detector de -HI 

aire en la Knea 

,) , 
Gula del tubUar 

14--4U- Sección de --IP1f 
losde<los 

MIDPRESS 

Equipo de i~fusión 
TERUFUSION para bomba 

Presionar suavemente los detectores de oclusión 
con los dedos de la mano para asegurar de que 
se mueven fácilmente hacia adentro y hacia 
afuera. 

PRECAUCIONES 

• AsegIlrOse de que el tubo esta lIIre de torceduras o dobleces. SI el 
tubo no esta recto, puede no conseguIrSo la tasa de tIufo 
pretendida. 

• AsegIlrOse de que el tubo no esta esUrado demasiado, porque 
podrfa afectar a la precisión. 

• Cuando se emplea dUrante largO tIempO la mISma secCIón del 
tubo, esta se puede deformar, lo que hace que se produzca una 
variación de la tasa de 1IuJo. 

• El sistema MIOPRESS ofrece una alta precisión con una rMIIma 
defonnaclón del tubo, sin embargo cuando se emplea dlnnte 

mas de 24 ~s, la tasa de nulO puede excader la precisión 

especificada. Para mantener la precISIón de la tasa de ftuJo se 
recomiendan las siguientes acciones: <SI se emplean equipos de 

Infusión para bomba TERURlSIÓN ~ E u otros equIpOS de 
Infusión para bombas TERURlSIÓN con juntas de conexión> 
Reemplazar el equipo IV por uno nuevo cada 24 horas. < SI se 
emplean equipos de infusión TERUFUSIÓN para bomba> 
Mover el tubo al menos cada 15 cm cada 24 ~ o bien, cambiar 
el equipo IV por otro nuevo, segOn convenga. 

c±
J · .. ~ v-p 

'. ',j_t~.,",.:~--'" 
'" "..,. -,-
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537 
Cerrar la Puerta 
· Cerrar la puerta y presionar firmemente la palanca de cierre de la puerta. 

· Colocar el tubo dentro del soporte de tubo en el asa de transporte. 

Asegúrese de que el tubo no quede pillado con la 
puerta. 

Conectar el sensor de gotea (opcional) 
En caso de que se emptee el sensor de goteo (opcional), colocar el sensor de 
la camara de goteo del equipo de Infuston, presIOnandO el sensor de goteo 

con los dedos. El sensor debe estar situado entre la bOquilla de goteo de la 

cámara de goteo y la superficie de la solución. 

PRECAUCiÓN 

• Cuando se coloque el sensor de goteo. la c:am.n de goteo debe 
astar vwIIcaL SIse queda lnctInada, no se asegon el _o 
1IInCIonamIenIo de la alarma [FLOW ERR]. 

• Asegtlrese de que el sensor de g-.. no estlI expuesto 
directamente a la lUZ SOIIr. 

• Para evitar cualquier ~ _. asegQresa de que el 
sensor de goteo _ sIIuado __ la boquIIa de goteo de la 

ca"""" de g-.. Y la ~ de la soIuckln. 

Selección de la Velocidad a Transferir (mUh) 

I 

~. 
Colocar el sensor 
de goteo aqul. BoQujlade 

OOIeo 

Confirmar que está encendida la lámpara [D.RATE] y seleccionar la tasa de flujo en mUh. 
Presionar los interruptores [UP] o [DOWN] para seleccionar la tasa de flujo en mUh. 

• Modo estándar 

Interruptores !UPJ ® e 
Interruptores [DOWN] ~ 9 
0.1 a 99.9 ml.lh. El valor cambia en El VaJOf cambia en 
Cada vez que se presione locrementos de 10 locrementos de 1 
el Interruptor 

100 a 1200 mLlh El valor cambia en El valor cambia en 
Cada vez que se presione locrementos de 100 locremenlos de 10 
el InterruptOf 

• $1 se continua preslonancJo el Interruptor cambia el valor y aumenta la velocidad de cambio. 

, 
\/IRCINIi\ . OMO.PORO 

FARMACEUTICA 
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PRECAUCIONES 

• Seleccionar la tasa de 1kIJO cuando asté ~ en naranja 
el indicador [STOP). Y asté _a la Iaq>ara [D.RATE) 

• SI esta __ el indicador [D.UMIT], 1M eslollar la tOCIa 

[AA TEIlJMIT] para cambiar la pantalla a [D.RAYE J y despUéS 

proceder a sale e cloiaar la tasa de fluJO. 
• No so puede iniciar el ~O de la bomba cuando la tasa 

de lIUjo es de "O" mLIIt. 

• En el caso de _ so esté empleando ... equipo IV de 60 gotasImI. 

lunto con ... sensor de goleo, no se puede seleccionar una tasa 
de lIUjo de mas de 300 mLIII. 

• Modo de incremento de 1 mUh (modo alternativo) 

Interruptores (UP] ® 6) 
Interruptores JOOWN) @ (9 
1 a 1200mLJh. El vak>!" cambta en El valor cambia en 
Cada vez que se presione Incrementos C1e 100 Incrementos de 10 
el Interruptor 

• SI se continúa presionandO el Interruptor cambia el vak>!" y aumenta la velOCidad de cambio. 

Selección del Límite a Transferir (mUhl 

_ .. _ .. ~ 

:'C n , ... -' .. ', 

0) 

8 
El vator cambia en 
InCrementos C1e 1 

~·w" .. 

[ ,. l 

l.' J 
• 

Presionar el interruptor [RATE/LlMIT] y emplear 
los interruptores de selección de valores para 
seleccionar el límite a tranferir. 

~ 

~. 

1 

~ ®68 
Q98 

• El Intervalo para setecclonar el Kmlte a transfertr C1eoe ser Ml - 9999 ml" O " ____ n (stn limite) 

Interruptores [UP] ® 6) 0) 
Interruptores [DOW'N] @ (9 8 
cada vez. que se presk>ne El valor cambia en El valOr cambia en El valor cambia en 
el Interruptor Incrementos de 100 lnCreméntos C1e 10 k1crementos de 1 

• $1 se continúa presionando el Interruptor cambia el vakx y aumenta la velocidad C1e cambio. 

• SI se presiona el tecla r 8 ] en el tado derectlo cuando el Jlmlte a transferir es de "O". se puede seleccIOnar" - - - " (sin 

limite). SI se presiona una vez mas. se puede setecclonar "9999" mL. 

¡ 

11 ,,-!") 
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FARMACÉUTICA 

M.P 13.770 I 
DIRECTORA TECNICA 

:.., •• Ir... , ,-.,-. [ 
:, ' .. ' ' .. ' 
~ 

~&. ®6~ ,@ Q9 
SeleccIOnando el limite a tranSferir 

ORATORIO OAVAMA'I. S.A. 

JOSE CALABRESE 
PRESIDENTE 

Página 17 de 26 



5374 
Aproximadamente 10 segundos después de naoor seleccionado el limite a 

transferir, la pantalla cambia automatlcamente para mostrar la tasa de flujo. 

: IU.' ~ ... ., 

[ : .. : ~ 
'- _ •• ....!::!..... 

, 
, 

I 
"@I' ®68 ! 
,e,@98¡ 

PRECAUCIONES 

• El _e a ___ Uge<amenIe Infertor a la cantidad de __ del coo .... _. de Ionna qua no se 

ac1IYe la lII1CIón de KVO (Koep yetn Opon). 

• SI la -.. co.-w. a _habiéndose _ 0_" ... _e. el proceso de_ no se 
parara hasta qua se vacle el contenedor y se ac1IYe la atanna (AlA) (SI se emplea el sensor de goteo. la _ 
será detenida por la alarma (FLOW ERR)). 

• La bomba no poode I\InCIonar cuando el_e a transferir seloccloolado es de O mL · _onar ellfmIIa a lransIerIr..-.ras eI_ de (STOP) estO parpadeando en """"*' y esté ___ 

la ~ (D.LIMrT) 

• SI el indicador (D.RATE) esta encendido. presionar ellnt......,tor (RATElUMrT) para _la pantaIa hasta 
(O.lIMIT], Y despUéS seleccionar el votumen a trans1er1r. 

Apertura de la Pinza de Rodillo Manual del Equipo de Infusión 
At>rIr la pinza manual de rodillo del equtpo de Infusión. 

Asegúrese de que la sokJclón no gotee en la Gamara de goteo ni de que se 
sale fuera por la plJ'lta del equipo de infusión. 

PRECAUCiÓN 

SI la soIuclón gotea en la camara de goteo o se sale fuera por la 
punta • asegúnlSe de-= 

o Se emplea ... ocppo de -.. espectIIco. 
o El tubo esta colocado_. 
o El tubo esta en -.as coo-"'. (desconexión, fugas, etc.). De 
lo contrario la causa poode ser ... ,_ de la bomba. 

Parar su f\n:lollamlento y contactar con el dIstIbIIdor kK:aI. 

Realizar la Conexión al Paciente 
Efecfuar la conexlon al pacmte 

PRECAUCIONES 

• AsegOrese de qua la -.. esta en la postckIn (STOP) 

• La"-nosehaclse/ladopara_sllasoluclónse 
Inyecta fuera de ... vaso sanguIneo. Comprobar regu_ el 
punto de inyección Y vigilar de cerca eI_ deI~. 

[ 
... 
~ ~J 

o 

1 

!\,,.JJ 
~ 
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Presionar la Tecla r5TARTI para Comenzar la Infusión 
Antes de comenzar la lnfuSlon. confirmar de nuevo tos vak>res de tasa de 
flujo y del limite a transferir. 

PresIonar la tecla [STAAll . El zumbadOr SlJéfla y el Indicador (STARll y el de 
funcionamiento parpadean en verde durante la Infusión. 

PRECAUCIONES 

• ObsenIar que ellndlcaclor [STAR1) Y ellndIcacIor de 
fUnC_~on_. 

• EI..-o sistema de _ pertstIIIk:o de la TE-171/172 pwde 

mosIr.Ir ... lnIervaio de goteo Irregular (periodo de goteo -
parada - periodo de go1eolonla <*nara de goteo. pero ésto de 
nIngUna _indica ... mal ~o. El 1IIfO en el 
paciente se __ c:onsIanta Incluso en es10s casos. 

• SI se produce aIg'" fallo _e la IntIIsIón, _ el 

_delabomba_e. 

Finalizar la Infusión 
. CuancJo se alcanza ellfmlte a transferir. suena el zumbador y ellncJlcadOr 
[COMPLEllON]comlenza a parpadear 

PRECAUCiÓN 

En este momento la lUncIOn de KVOCManlener la Vena Ablertal, 
pennIte que se ~ la infusión a la slgulente __ 

Tasa dellUJo __ Velocidad KVO 

SUperIor a 1 mUh lmUh 

_almUh velocidad especIIIcada 

Presionar la tecla [STOP/SILENCE] para silenciar el zumbaOor. Observar que 

~®ee 
'e,· ~e8 

,({ .9" .. 

~ 
~ H. 
M. 1 "'v> ... :I)'. t.- .... : .. : •. ">J"" ,. ' _00" j·t·" ' ,.~,,-, TE-171 

[ 
. 

saa ... Jl 
.... 

C~TE ... ~ 

I :. '= m 
'. .1. '.' 

la función KVO aún continúa funclonando. ,,--r----------,--., 
Ellnalcador [START] y ellnalcadof Oe funcionamiento parpadean atln en 
verde. 

r '1 
START 

0'0" . 
~i 

-, 

(v) ~ 
PQWER 

Presionar as nuevo la tecla [STOPISlLENCE]. EllMicaOor [START] y el 

lnalcaaor Oe funcionamiento se apagaran. y ellndicaoor [STOP/SILENCE] 

'---------------' parpadea en naranja. La función as Mantener la Vena AbIerta (KVO) cleJa as 

_o, 

funcionar y la bomba se para. 

Desconectar la Corriente 
Para terminar el proceso de InfuslOn. preSIOnar y mantener la tecla [POWER) 
durante al menos OOS segun<1os. Se apagarán tOdas las pantaUas e 
Indicadores. a excepción del jf1(JlCa(for de [BATTERY]. 

PRECAUCIÓN 

Antes de _la pInZa aeI tubo Y de quitar el equipo de InfUsIón, 
asegOrese de cerrar compIotamonta la pInZa manual de .-. SI se 
raIIra el equipo de lnIUsIOn o se abre la pInZa aeI tubo sIn_ 
c:emKIo compIotamentela pInZa manual de _, haIInI ... 1IIfO 
libre. 

~;" /,/, 
)j..I-:t+.J/ 
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OTRAS OPERACIONES 

Parada Momentánea del Volumen a Transfundir 
. Presionar la tecla [STOP/SILENCE] para detener la InfuslOn. Antes de 

restablecer la transferencia, verificar que la tasa de n~o y el limite a transferir 

están seleccionados adecuadamente, y después presionar la tecla [START) 

para continuar la Infusión. 

PRECAUCiÓN 

SI se desconecta la comente, se boITará el volumen total 
transrertdo. 

Purga 
1. PresIOnar la tecla (STOPISILENCE] para detener la InfuSión. El Indicador de 

ISTOP) parpadea en naranja. 

2. Presionar y mantener preSionada la tecla (pURGE]. Mientras se manUene 

presk>nada la tecla, la bomba continúa la Infusk)n a una velocidad de mas 

de 500 rnlftl y el zumbador suena Intermnentemente. El volumen transferido 
durante la plJ'ga se anade al volumen total transferido. 

PRECAUCiÓN 

No se ~ realizar la porga mIonIras se este __ la lntIJsIOn 

o ~ los indicadores de [AJR], (OCCLUSION), [IlOOR). 
(FLOW ERR) o (COMPLETlON]. 

Presentación del Tiempo que Resta 
I SI se ha especificadO el IImne a transferir, se puede presentar en pantaJla e 

tiempo que resta para finalizar la Infusión. Cada vez que se preSiona y se 
suelta el tecla l2:mu O LeftJ. se Intercambian los valores eJe volumen 

transfertdo y tiempo que resta. 

PRECAUCIQN 

SI se ha seleccionado como limite a 1ra1sferIr .. - - - -- .. limite. 
entonces 01 ........... de tiempo _ resta es " •••• ", 

Borrar la Lectura del Volumen Transferido 
D<ltener la bOmba y mantener presIOnadO la tecla ITmu C') LEFT] durante al 

menos dos segundos. Cuando suene el ZLmbador, se borrara la ~tlJa del 

volumen Iransfer1do. La IndlcaclOn del Uempo que resta vuelve al vaJor Inicial. 

Cuando se reanude la Infusión despUéS de haber bOrrado el volumen total 
transferido. la infusión transfer1ra solución desde "O" hasta el valor 

previamente seleCCIOnado para IImne a transferir. SI es preciSO. volver a 
Introducir de nuevo lOs valOres de tasa de nuJOlllmrte a transferir. 

, 

~®68 
,@,¡ ~98 

I l"lIfT :0:30 JI 
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Para hacer Funcionar la Bomba con Corriente OC 
Para hacer funcIOnar la bomba con comente OC. conectar el cable OC (que 

se conecta a una fuente de corriente OC) hasta el enchute OC que está en la 

parte posterior de la bomba. Cuando se suministra corriente OC y funciona la 

bomba. luce el Indicador de [ACIDC] 

No conectar nunca a la vez los dos cables de con1ente AC y OC 

(12V-15V) a la bomba de InfUsión. 

Usar como suministro una baterfa de 12 V OC con Intervalo de 
tensión externa OC (12V-15V). Cualquier otro rango de tensiones 

puede daftar a la bomba. 

Funcionamiento de la Bomba con Bateria Interna 

, La bomba cambIa autom,a;tlcamente a funck:>lBntento con baterfa Interna , lfi\' I o~ J o~ licUandO falla el suministro de comente AC o OC. debido por ejemplo a un 
\:!l J '-~ \.. ~) corte ele comente. Una vez que na cesadO e/ suministro de corriente AC o 'm. AClor. I ~ / OC. se apaga e/IndicadOr [ACIDC). O. ,\ "'?-"f'! / 

1lA'~ CI:D - MIentras se suministra corrtente AC o OC. la baterfa Intema. se recarga 

\POWER / /~."-I'" " independientemente de la poslclÓll ON/OFF y luce el IndICador [BATIERY]. 

Esta bomba puede funCionar aproximadamente 3 horas con baterfa Interna. 

El grado de recarga se indica mientras se está cargando la baterfa y la 

capacidad se indtca también mientras se está usando la baterfa; a-nbos se 

representan con tres escatones de nivel mediante el indicador (BATTERY]. 

SI la capactdad de la baterfa intema cae ~ debajo del nivel In1enor. el 

Indicador [L<J\'V BA TT] parpadea y suena el zumbador. Cuando se activa la 

alarma [LOW BATT] conectar inmediatamente a la fuente de corriente AC o 

Oc. 

A continuación se da una indicación Que sirve de referencia" sobre el estado 

de carga de la bater1a: 

:' CuandO están encendidas las 3 l,a;mparas: 

... Quedan aproximadamente 160 minutos de funcionamiento o máS. 

O Cuando están encend.aas 2 l,a;mparas: 
Quedan aproximadamente 80 minutos de funoonamiento o mas. 

~. Cuando está encendida 1 lámpara y no está activada la alarma de [L<J\'V 

BATT]: 

... Quedan aproximadamente 30 minutos de funoonamiento o mas 

"Datos referidos a una baterfa nueva para una tasa de Hujo de 25 mlJf), 

después de haberse recargado durante 15 horas O mas. a una 

temperatura de 25"C y con la tecla de corriente desconectaaa. 

VIRGINIA . POMIÍlDORO 
FARMACÉUTlyA 

M.P 13.770 
DIRECTORA TECNICA 

JOS E CALAElRESE 
PRESIDENTE 
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PRECAUCIONES ~ \ ~~y 

• SI la _ se ha -.torada _ aun procesodeenll8jeclmlenlononnal deJas_de NI-Cd," ~ ~ DE [\(,\~' 
IndcacIor[BATTEIIY)~_unashorasde __ Pln_"-""'_de 
la baterfa, """-18 .. _o del ~_ [BATTERY). _una coo",,_pallldlca 

aprallmadamente cada mes. 
• Antes de usar la __ prtmera .... O si no se ha __ hacemucloo~, _la __ 

Interna a su rnálma capacidad conectando la bomba a una fuente de cont ..... AC durante allIWIOS 15 horas. 

• La precisión del ~_ [BATTERY) ~ .... ____ lelos COIIIO ""'opa ...... 
armIente, tasa de ftUjo, ..-de de_ de _ especIIk:a, _ para .......-.. lIII8mas, 8IC. 
Ourante .. _ de la _ hay _ preocuparse de _ .... _ de Ias_ -..as de la -• SI después de ac:IIvarse la __ (lOW MTl] no se tonal acckines comoctoras, se ~ cor1ar 
automatk:amante la contente. SI no se __ una c:ontonte AC O OC después de _ dale de sonar .. 

_delaalanna," _sonara de_ al cabo de 2-.. 
·SlseobsorYaalguna.........-._ .. __ ..... iI8,_con .. _ 

local. 

• la bater1a esta ..... a un proceso de emelacknlento normal. Portavor, contact,w con el _ local para 
reanpIazar las _ 'su .... 0100 ..... 110 aJaIIdo sea preciso. 

• AseaúreSe sIenopre de compr_ noguIai¡¡_" _ de _ de la baterIa. SI la c"'-'" de la __ 
Inboma es muy balo. la _ ~ dolar de _ en caso de _ se produzca ... falo de la __ de la 

red prtndpaI. 

Selección de Niveles de Precisión oara Detección de Oclusión 
Cuanoo se preSJOna la tecla 18 I que @Sta @(I el extremo det'ed'lo. mientras 

se preSiona a la ... ez ellec1a (RATElUMIll.@(Ilapantallade(RATEIl.IMIll 

aparece ~ Pr E S - llf' .-.--]j 
E! Sistema esta en el modO de seieCClon ele! nn.'eI de deteGClOn de oclu$lOn ~~. --~-- -':~ --_:'- ---

Cada vez que se ~()fla o suelta la tecla [G rntentfas se mantiene ~ 1 
presbOOolOO la tecla [RATEIl.IMIll.la preslOn de detecclOn de OCIuSlOO 

~®~~ cambia entre tres POSibles rweoles 
@'~8 

,~ '''1-

r¡: W ~i 0'7 • ~" .o-........ mn '-000..... . __ t 

PreslOn <le Ondoca<lOr NIVel de oclUSIÓn 
detecaórl de ocluslOn ¡OCCLUSION UMIT] 

BaJa L 13.3-60 oPa. 100-150 mm de Hg, 0.H).6 Kgf/cm' 

Media M 30-90 OPa. 250-675 mm de Hg. 0.3-0.9 Kgllcm' 

Alta H 60-133_33 kPa. 450-1000 mm de Hg. 0_6-1.4 Kgf/CfTt 

. La presión de detección especifica se guarda incluso cuandO no hay 

corriente . 

. Cuando se entrega el producto. el detector de presión esta ajustado en el 

modO estandar en el nivel ~Medio" (M). 

PRECAUCION 

En caso de qIM' ta presión de dat8ccI6n de oclusión selacckJtaacla 
sea "Alta (11)", aaodo se...- .... _ en la conducdOn, la 
presI4n en" __ del tubo ~ _ hasta ... nIv" __ 
AsegOrase de NpeG cb ... ta linea de Infusaón mas frecu6¡¡la ...... 
aaodo la __ a..- en el _ "AIto"(II) • 

.. ~ '1 
.. 1{)~.4-'" -1--·., 
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Aumentar y Disminuir el Volumen del Zumbador 
Cuando se presiona la tecla le] situado en el extreroo derecho mientras se 
mantiene presionado al mismo tiempo la tecla IRATElUMIl], se presenta en 

la pantalla de IRA TElUMIl] el nivel de volumen actual del zumbador. 

Cada vez Que se suelta o se presiona la tecla [e ] mientras se manttene 

presionado la tecla [RATElLIMIl] , el volumen del zumbador cambia entre 

tres POSIbles niveles. 

El volumen especificado del zumbador se conserva Incluso cuando se 

desconecta la corriente. 

Cuando se entrega el producto. el volumen del zumbador está ajustado en el 

modo estándar de nivel "MledIO"(M). y aparece en pantalla" b - r' ". 
Volumen del zumbador Pantalla 

BajO 'A A I 
'.' , 

Medio ' ... :1 .... ... 
Alto 'A A :. 

'.' ., 
Función de StandBv la la espera) 
La alarma Que recuerda el inicio del funcionamiento se puede desactIvar 
temporalmente (modO standby) de la siguiente manera. 

En el mooo "'STANDBY", la bomba espera hasta la siguiente operaciOn Sin 

activar la alarma de recordar el inicio del funclOnamtento. 

. Mientras la bomba está lista para la infusiOn. si se presk>na la teda 
(STOPISILENCE) durante aproximadamente 2 segundos, sonará el zumbador 

y se podrá desactivar la alarma de recordar el iniciO. y el Indicador de 

funcionamiento parpadea en verde y rojo alternatIVamente . 

. Cuando se presiona la tecla ISTART] o [pURGE), o se activa cualqUier otra 

alarma. se cancela Inmediatamente el modo de "STANDBY~. 

PRECAUCIONES 

5374 

-@tI ®68 
{@n ~98 
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1 ~/ 
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• MIentras esté acttvada cualquier awma,1a unidad no puede pasar al modo "STANDBY"'. Antas de lala e ckN ... el 
modo "STANDBY", haJ __ eI _o_la causa dela __ 

• Durante el modo "STANOBY" se...-......-Ia tasa de !lulO ,el _ a ... .-•. Pan! _la-, 
verIftcar _la tasa de !lulO, el _ a ... __ conecla'_ -., cIospués"",-",1a 

tecla (STAR1] para COIII8I1ZiW. 

Ajuste de Brillo de la Pantalla 
Cuando está conectada la corriente, al presionar durante aproximadament;e _____________ -... 

0.5 segundos la tecla (BRIGHTNESS] situado en la parte posteriOr de la 

unidad. se oscurecen las pantallas y los indiCadores del panet frontal y se -........... I 

apaga et indicador de funcionamiento. 

Presionando una vez más el tecla [BRIGHlNESS]. las pantallas y los 

indicadores vuelven a su condiciOn inicial. 

v,,"'''~) 
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PRECAUCIONES 

• SI se osc:urac:e cualquier InclcacIor al presionar la lBc:Ia 
[BRIGHTNESSI. ellnclcador de operackIn c:ontInuaIá apagado 
durante todo el fIInc:IonanMnto. 

• SI se apaga la corriente después de oscwac:er las pantallas y los 
indicadores, vuelven a su posición original cuando la contente 
vuelve de _vo. 

• SI se activa alQUIla alarma despUés de oscurecersa las pantaIas o 
los Inclcadores, éstos _eran a su condIc:Ión Inicial. 

• MIentras esté activada cualquier alarma, no se puede ajustar el 
brt.o. 

Historial de Funcionamiento 

r;.... 
~, 0':' \,.;' 

El historial del funcIOnamiento de la bomba queda almacenado 

automállcamente, y se puede comprobar a través del panel frontal. Mientras 

esté acllvada la corriente y la bomba esté en la condICión de stop, al 

presIOnar la tecla [HISTORY] situado en la parte posterIOr de la unidad, la 

unidad pasará al modo de hlstor1al. y presionando de nuevo la tecla, la 

unidad sale de este modo. 

Contactar con el distribuidor lOcal para más detalles sobre esta operación. 

Cuando no esté encendida. la memoria electrónica de la unidad qUedara 

retenida durante más de dos anos. 

Conexión de la Bomba para Aviso de la Enfermera 
Colocar ef cable ele lIamacJa a la enfermera (oPCión) at conector ele llamada a 

la enfermera sttuacto en la parte posterIOr ele la bOmba. 

Cuanclo se activa la alarma, se envla ooa senallntermttente (un cortoclrcutto 

durante 5 segundos) para llamar a la enfermera. SI aparece en pantalla "Err", 

la senal que se envla a la enfermera es continua. 

PRECAUCiÓN 

cuando se quiera conectar .., zumbador o I018Iampora en lugar da 
la llamada a la -ennora. la carga _ ser da 12V OC, 1 A o 
menos. 

Utilización para Transfusión de Sangre 
Conectar el tubo especificado (utilizar tubo SAFEED para usar con bombaS) 

con los equipos de transfusión. Acoplar el tubo prolongador SAFEED para usar 

con bombas a la 1E-171/172 (Ver la "lista de Equipos de Infusión EspeclflCos" 

en la pagina 43). Esta disposición se debe de usar de la misma manera que 

cuando actua como bomba de Infusión. Cuando se realicen transfusIOnes de 

sangre empleando esta bomba, la precisión de la tasa de flujO puede ser 
ligeramente menor. 

PRECAUCiÓN 

CUando se emplee la bomba para ~ de sangre, no se 
puede usar el sensor de goteo. 

ci'" ,/ . 1 
c· , .J, A.. ' ..... ,"9'"." .... '7 .. ~ 
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JOSE CALA6RESE 
PRESIDENTE 
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COMO USAR LA TE-i72 

La TE-172 funciona ele fonna similar a la TE-171 , excepto que esta equipada además con una fulclón que postbtItta el cálculO 

de la tasa de flujo si se espectflcan la veloCIdad de la dosfficaclon, el peso corporal del paciente. la cantidad de medicación, y 
el volumQO de la soluclOn_ A continuación sg explica la funclOn de I'Gso corporal. A parte de esta función especiaL el r9Sf:o dQ 

las funcIOnes son similares a las de la TE-171. 

~, ~, .-, - - -,_. ,_. '-' 

_@fT ®ee 
~c@.: @\9 'V 

Selección del Modo Peso CorDoral 

• [OOSE RA TE] (~glkg/min) 
Sek!cciona la velocidad de 
dosificaci6n 

• [8. WEIGHl] (ka) 
_ona el P<ISO corporal del 
paciQnte 

• [DRUG MASSJ (mo) 
S<!Iocdona 13 cantidad do medicación 

• [SOLVOU (ml) 
S<!Iocdona el ."'"""'" do 13 soIuciOn 

• Tecla [DISPLAY ONIOFF] 
Presionar la tecla dllante mas de 2 
segundos para pasar a 13 pantala del 
modo do _o corporal. 

• Tecla [SELECl] 
Para S9klccionar 91 parám9tro 
adecuado qU9 So9 quiere ajustar 

Presionar y mantener presionada la tecla [DISPLAY ON/OFF] al menos n nni durante 2 SQgundos para encender la pantalla del mOdO peso corporal. •• === u.uu .. . L_ 
~.::: .. 

Cada vez que se preSIOne la tecla {SELECT] comlQOza a parpadear el 
._,..,;; 0·:::_1 ....... ,'].c: • 

correspondiente Indicador de (DOSE AA TE] • (BWEIGHl] . (DRUG MASS¡ y 

I [ .... a.a ... JI (SOL.VOL¡. El elemento que parpadea Indica la función que se puede ajustar 

o cambiar. Elegir el valor de cada uno de estos cuatro parametros 
)"".;<o..~ 

presionando las teclas (UP¡ y (DOWNJ. 

[ .-. Dl Una vez que se han Introducido los parametros anteriores, se calcula 
automáticamente la tasa de flUjo y se presenta en la pantalla de 

,-,.~ 

(AATElLIMIT]. \ 

Cada parametro se puede ajustar QOtre los siguientes Intervalos: "€)o ®ee ! 

Elemento Intervalo de a,IUste Incremento ¡$Qee 
VelOCidad de DoslflcaciOn 0.01 - 99.99 .glkgtmln. 0.01 .glkgtmin . . =-~ Peso corporal 0.1 - 300.0 kg 0.1 kg 

Peso de la medicación 0.1 - 999.9 mg 0.1 mg 

VolUmen de la solución 0.1 - 999.9 mL 0.1 mL 
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'"", 

Fón11ula para calcula' la tasa de "uto: 
-~' r'\ ~~~~I'~\\ "" ,~~ .. , ),) 

O,S'1 'f-.\":; 
Velocidad de dosl1lcaclón (.glkgJmln) X Peso corporal (kg) X Volumen de solución (mL) . DE EN/" 

Tasa de nUJo (mlA1) = -------~-=--=--.:..---.:..--=----------x 60 fl) 
Peso del mecllcameoto (mg) x '000 f2) 

"' : coeficiente para pasar minutos (mln) a llOras (11) 
'2 : coeficiente para pasar "mg" a ".g" 

PRECAUCiÓN 

SI la tasa de fluJo calculada 11I5U1ta ser mayor de 1200 mLJh, la 
pantalla de (RATEIlIMIT 1ndIc:ar.I" •••• " lo que sIgnIIIca que hay ... 
error. VolVer a salacclonar los valores adealados. 

Memoria del Modo Peso Corporal 

. Los últimos 5 valores oe lOS 4 parametros previamente seleccionados 

(velOCidad ele dosificación, peso corporal. cantidad oe meolcaclOn y volumen 
de la SOIUCIOO) se guardan autOl'll3.tlcamente y se puede volver a llamar y 

preSQOtM en pantalla empleando el sigUiente procedimiento. 

1. Encender la pantalla del modo peso corporal preslorlarKlo la tecla [DISPlAY 

ON/OFF]. 

2. Mientras se presIOna ~ teda [DISPlAY ON/OFF] presionar la tecla 

[SELEC1]. 

3. Cada vez que se presiona el tecla [SELECT] a la vez QUe se mantiene 
presionado la tecla [DISPLAY OO/OFF], los últimos 5 valores de los 

parametros previamente seleccIOnados se presentan uno a continuación del 

otro. 

4. sonanoo a la vez las teclas [DISPLAY ON/OFF] Y [SELEC1]. se selecdOnan 
los valores presentados en ese Instante, que seran los parametros que se 

van a usar. 

VIRGINIA E. F'OMOD,ORO 
FARMACÉUTICA 

MP 13.770 
DIRECTORA TECNICA 

JOSE CALABRESE 
PRESIDENTE 

1 

'~)k y • ::=':--y.uu-, . • ,.- H\o' ....... .......... ....... ~.;] . 
I [, .. nn :) u.u .... ;. 

~F.n1'l.~ 

[ ,-. :m 
•••• ...!:!-. 
~ 

{}- ®68 
:,0'; i§?> e e 
~-"~~ 

~:II~~ •• ~ sao ,. 1." __ SO.O" 
._~ S.O .. 

1.lIX-tICL :0.0 .. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-1274-11-8 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N0 

.5 .. 3 .. 7 ... 4, y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorio Gavamax, se autorizó 

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios 

característicos: 

Nombre descriptivo: Dispositivo Médico para Infusión de Fluidos 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-495 - Bombas de Infusión 

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

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: infusión de alimentación parenteral, medicamentos 

vasopresores, medicamentos depresores, medicación de quimioterapia, 

medicación anticancerígena, oxitócicos, anticoagulantes, 

'- transferencia de alimentos y transfusiones de sangre. 

Modelo/s: 

TERUFUSION BOMBA DE INFUSION TE-l71 

TERUFUSION BOMBA DE INFUSION TE-l72 

Período de vida útil: seis (6) años 

anestésicos, 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: TERUMO CORPORATION 

Lugar/es de elaboración: 44-1, 2-chome, Hatagaya, Shibuya-ku, Tokyo, Japón. 



·.ff 

Se extiende a Laboratorio Gavamax S.A., el Certificado PM 30-15, en la Ciudad 

d B A· O 1 AGO "01; . d . . . (5)-e uenos Ires, a .................. .lr ........... , sien o su vigencia por cinco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

sd 
. . i 

;W ,¡.¡ "" \ " 
- , 

\ 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB .. INTERVENTOR 

A.N.M.,A..T. 


