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DISPOBIOHAN N° 5 3 /4 4

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 01 AGO 209

VISTO el Expediente N° 1-47-1274-11-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar |a inscripcidén en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

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

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8, 9 y 11 a 36 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 30-15, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
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Regulacion e Institutos
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente NO 1-47-1274-11-8
DISPOSICION N° Wb

— 7 l' o110 A. ORSINGHER
Cj/’" 5 3 D;.ua-mTERVE"‘TOR
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMALT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pso?ﬁo dvlémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... ... Y. 4.2 .

Nombre descriptivo: Dispositivo Médico para Infusion de Fluidos

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 - Bombas de Infusion
Marca de (los) producto(s) médico(s): TERUMO.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: infusion de alimentacion parenteral, medicamentos
vasopresores, medicamentos depresores, medicacion de quimioterapia,
medicacion  anticancerigena,  oxitécicos, anticoagulantes, anestésicos,
transferencia de alimentos y transfusiones de sangre.

Modelo/s:

TERUFUSION BOMBA DE INFUSION TE-171

TERUFUSION BOMBA DE INFUSION TE-172

Periodo de vida Util: seis (6) afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: TERUMO CORPORATION

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

Expediente N 1-47-1274-11-8 b N
‘s, Ll
DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORS|NGHER

5 3 SUB-INTERVENTOR
y'l AN.M.-4T.
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Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

" !
INFEET
"



’ 537 4

PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

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

FABRICANTE: TERUMO CORPORATION
44-1, 2-chome, Hatagaya
Shibuya-ku, Tokyo
JAPON

TERUMO

TERUFUSION
BOMBA DE INFUSION
TE-171/ TE-172

(Segun corresponda)

REF:

s ]
A\

Leer las instrucciones antes del uso.

4 q
“‘. 0%

DIRECTOR TECNICO: Farm. Virginia Pomodoro

AUTORIZADO POR ANMAT PM-30-15

CONDICION DE VENTA:

-/ w»-""p |
AT
VIRGINI ORATORIO GAVAMAX S.A.

- OHORO
FARMACEUTICA

M.P 12.770 JOSE CALABRESE
DIRECTORA TECN!CA PRESIDENTE
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SIMBOLOS

REF: CODIGO

SN: NUMERO DE SERIE

M : FECHA DE FABRICACION

s'c

: LIMITACION DE TEMPERATURA DE ALMACENAMIENTO

“
* : EVITAR LA EXPOSICION AL AGUA DURANTE EL ALMACENAMIENTO

VIRGINIA E-ESMODORO
FAEDQAEEL-;;:)CA JOSE CALABRESE
. . PRESIDENT
DIRECTORA TECNICA E

ABORATORIO GAVAMAX S A,




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

IMPORTADOR: LABORATORIO GAVAMAX S.A.

Calle 104 n° 3536, Villa Ballester (1653)
Buenos Aires
Argentina

FABRICANTE: TERUMO CORPORATION
44-1, 2-chome, Hatagaya
Shibuya-ku, Tokyo
JAPON

TERUMO

TERUFUSION
BOMBA DE INFUSION
TE-171/ TE-172

(Segun corresponda)

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

DIRECTOR TECNICO: Farm. Virginia Pemodoro

AUTORIZADO POR ANMAT PM-30-15
CONDICION DE VENTA:

Instrucciones de Uso y

Las bombas de infusion TERUFUSION TE-171 y TE-172 se han diseflade para la infusion de alimentacion parenteral,
medicamenios vasopresores, medicamentos depresores, medicacion de quimiolerapla, medicacion anticancerigena,
oxiocicos, anticoagulamtes. anesiesicos, transferencia de alimentos y iranstusiones de sangre en quirdfanos, UCI, UCC,
NICU, o salas generales. Este producto incorpora la alitima 1ecnologla en dedos pefistalticos denominada sistema MIDPRESS,
Con un Mmecanismo nuevo Y revolucionano para fa infusion de soluciones sin presionar compietamente o tubo. Esto a su vez
proporciona una infuskon altamente precisa ncluso durante 1angos periodos de tempo (> 24 horas), debido a ka reduccion en
fa detormacion del tubo. Se puede conseguir una infusion aftamente precisa de + 3% con el empleo del equipo de infusion £

para bomba de infusion de TERUFUSION.
ﬁ % Pagina 1 de 26
ORATORIO GAVAMAX 8.A.

o
Imers Al ARRESE

FARMACEUTICA
MBP 13770



DESCRIPCION

Parte Exterior

FRONTAL

TE-171

» Indicador de funcionamiento
- Infusion: parpadea en verde
- Alarma: parpadea en rojo
- Stop: no parpadea
- Standby: parpadea enrojo y verde
altemativamente

D A RTE. :
E CADA PA S 12

+ Palanca del cierre de la puerta

TE-172

~~—

» Pantala del modo peso corporal

EARMACEUTICA
MP 13.770
DIRECTORA TECNICA

) Pagina 2 de 26
ORATORIO GAVAMAX S.A,

JOSE CALABRESE
PRESIDENTE
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POSTERIOR + Soporte del ubo
Sujeta el tubo intravenoso (V) det equipo

» Tecla de brillo [BRIGHTNESS]
Ajusta ef bnllo de la pantalla y de
los mdcadores

* Tecla de la seccion IV
Selecciona el vokanen de goteo
del equipo [V (15/20. 60 gotas/mL}

* Conector para el sensor de goteo
Para conectar con el sensor de goteo

{opcional)

« Conector para el ansador de la enfermera
Para conectar al equipo de aviso de |a

enfermera mediante un cable de llamada
a la enfermena {opcional).

+ Toma de comente DC

* Interruptor [HISTORY)

+ Entrada de toma de comiente AC
Cada soporte contiene dos fusibles de retardo
{0.5 A x 2) para el transferencia de corriente AC

s Conector para el mterface def ordenador

{solamente disponible en equipos especificos) * Conector de tension Equipotencial

INFERIOR

| + Tapa de la bateria

» Entrada para el tomsllo
del poste de amarre

Pagina 3 de 26
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Woar Lt

PANEL FRONTAL

v -

* Yolumen de goteo deol aquipo

» Indwcador de [OCCLUSION]
parpadea cusndo se detecta una
oclusion en la imea de infusion

+ Indicador de alarma [AIR]

v
ndica el numero de gotas por
mi para un equipo IV
detertninado cuando se esta
empiloando of sensor de goteo

parpadea cuando se introduce una
burbuja de are on la tubuladura

» Indicador de alarma [LOW BATT)]
parpadoa cusndo ia toension de la
batena cae por debajo de un valor

+

™ {opcional).

« Indicador d¢ alarma [FLOW

i ———~ ERRA]
parpadea cuando se produce
unt emor en el flujo y se esta
empleando & sensor de goteo.

Mmit#mo /
* indcador dé fOCCLUSION LIMIT]

en pantafa se muestran los
ssguientes nivedas de presson dela

+ Indicador do [COMPLETION]
parpadea cuando se ha
terminade totaiments de

alarma de deteccion de oclusion

transferr of volumen

tH: alto. M: medio v L bajo)

* Indicador de alarma [DOOR]
parpadia cuendo la puerta no esta

selaccionadoe como hnele a

\ rransfory.
* Pantaka indicadora de

completaments cemmada

CmL/@LEFT] (Volumen

transferidoAiemoo aué restal

* Indicador dé [D.RATE mih]

* Pantalia de tasa de flup/limite a
transfanr

* Tecla [RATEAIMIT]

+ Tecla [EmL/ © LEFT) (Voiurmen
transtendotiampo que restal

¢ Ind:cador [D. LIMIT mL]
¢ nterruptor [PURGE]
s interruptor de cormientefPOWER|

* Indicador [BATTERY)

Emston dos modos de funcionamiento. Cuando asta cargando
aparece en pantafla e) rmivel de carga. Cuando la unidad esta
funcionando con comenta de batana, mdica la capacadad

remanents de la batena.

El mdicador funcicna cuando la bomba estd coneclada a una
fuente de comente AC o DC independentementa de la posicién
de I3 tecla comienta on/off, @ indica que se esta cargando.

N\
9

» Cable de comiente AC
/
[
et
VIRGINIAEBOMODORO
FARMACEUTICA

M.P 13.770
DIRECTORA TECNICA

presenta & volurnen total
transfendo o o tiempo total
gue queda para termnar deia
transferencia de la sohucin.

\' Botones para la seleccion de
o

valores

t—— — e Boton de [START)

S« Indicador 9o | START]

parpades en verde durante la
transferoncia

« intarruptor | STOP/SILENCE)

» Indicador {AC/DC)
luce cuando asta funconando
ia bomba con comiente AC 0
DC

* Indicador [STOP)
parpadea en narang cuando 56
detiene el funcionamiento.

ORATORIO GAVAMAX $.A, Pégina 4 de 26

JOSE CALABRESE
PRESIDENTE



Parte Interior

537

» Datector de aie on la conduccion
i datecta hurbujas de aire on la conduccidn
DETRAS DE LA PUERTA T ovencen T, on
el
_,!’m + Seccion del dedo MIDPRESS
J— it 3 prosiona a tubo para regular
# s L ol fiijo de Ia solucion
/ 0 J “ [ I intravenosa (V)
° Y ]
=0 || ///
I [/
j I1C i O \
&
= 1] I (<3
i -
al | '
% / | _&G@f
L] o
? s »
49 ] =L
W) | \
_ _‘T;T -
» Palanca da ibaracion
+ Dotector de oclusion abre la pimza del tubo
detacta la oclusion tanmo
on ia pare supenor como
en la inferior da Ia linea da
infusion.
* Pinza del tubo

Opcionales

r\{:\
|

-

* Sensor de goteo (Codigo N°: TE*971)

» Cable de ilamada a la enfermera

VIRGINI ‘
FARMACéUTICf\
M.P 13770
DIRECTORA TEGNICA

Clampa automaticamente ol tubo de
infusion cuando se abre la puerta

&'\

=

* Cable DC

ORATORIO GAVAMAX 8 A,

JOSE CALABRESE
PRESIDENTE

v
¥
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ADVERTENCIAS E@ F

» Se geben tener en cuenta las sigulentes advertencias y precauciones en las siguientes situaciones:

1. Se puede producir un cortockcutto sl cualquier solucidn entra en contacto
con el enchufe ge cormiente AC. Aseguarese de que et conector del cabie
ge corriente AC y la parte interior det enchufe AC no estén humedos al
conectarios.

2. No usar nunca ia pomba en presencla de mezclas anestésicas inflamables con aire. oxigeno u Oxido nitroso.

3. Cuando se emplee la bomba en ias cercanias de un bisturl electrico.
Un bistur eleéctrico es un aparato quinirgico que utiiza corriente de alta frecuencia para generar una alta energla de corte
o para coagulacion de tejides vivos. SI se emplea ia bomba cerca ge unc de estos bisturis electricos, la bomba puade
tener un tunclonamiento defectuoso debido a 1as interferencias ge alta frecuencia. Cuando se emplee 1a bomba cefca de
un bisturi electrico. por favor, tener en cuenta los sigulentes procedimientos y acclones antes de su empleo.

(1) La intensidad de las interferencias de afta frecuencla varla con cada
modeio de bistun eléctrico. No usar la bomba con un bisturi eléctrico
con altos niveles de Interferencias (sistemas antiguos)

{2) Dejar una distancia suficiente entre el cable (soporte del bisturi, cable
de! bisturi y cabte del contraslectrodo) o |a unidad principat del bisture
electrico y esta bomba.

{3) La bomba y el bisturi eléctrico se deben conectar en distintos
enchufes. Asegurese de conectar [a bomba a una toma de tierra

4. No usar cerca de la bomba teléfonos movikes. aparatos de radic 0
desfibrifadores que generan altas frecuenclas. Por favor, mantener ia
bomba lo MAas kejos posible de estos aparatos para evitar un
funcionamientc defectuoso. Asegurese de conectar la bomba a una toma
de tierra y evitar al msmo tliempo conectar estos dispositives en ef mismo
enchule,

5. No usar esta bomba en salas MR, salas con alta presion ¢ en lugares donde se generan altas radiaciones
electromagneéticas.

6. Cuando se emplee un interface para ordenador, un bisturl eléctrico, etc.. puede afectar drasticamente al funcionamiento
de fa bomba. Por favor tener en cuenta este hecho y comprobar ef funcionamiento de la bomba periodicamente.

« Cuando se conecte esta bomba a un monitor medico externo, mediante un conector Interface de ordenador, por favor,
asegurar el correcto funcionamiento compfobando su compatibilidad con ias especificaciones que proporcione el fabricante
de los monitores médicos externos especificos.

7}
S ,w”f- Pagina 6 de 26
VIRGINI ’42 OE{ORO IZBORATORIO GAVAMAX 8.A.
FARMACEUTICA
MP TS JOSE CALABRESE

DIRECTORA TECNICA RESIDENTE



+ Al conectar la corrlente, presionar el tecla [POWER] con la puerta abierta.
Asegurese de que el tubo no esta colocado en la ranura del tubo mientras la
bomba esta efectuando las funclones de autocomprobacion. Asegurese de
que todos los indicadores de alarma parpadean y que suena el zumbador
cuando se conecta la corrliente y se ha compléetado e autochequeo. St se
produce alguna irregularidad, detener ef funclonamiento inmediatamente y
contactar con su distribuidor local.

Inertuplor
[POWER]

Aseglrese de que solamente se emplea el equipo de infusion especificado para esta
bomba. Si se emplea otro equipo de infusién distinto del especificado, no se garantiza la
precision de la velocidad de flujo ni el funcionamiento de las alarmas.

» Cuando la bomba esta funcionando por debalo de 10°C la precision de la
tasa de fiujo puede verse un poco memmada.

+ Aseglrese de que no se coloque el equipo IV al reves en al funclonamiento
normal de la bomb. La sangre del paciente podria retirarse hacia el tubo.

» Durante fa infusion, comprobar reguiarmente 13 linea de Infusion ai paclente y
el iugar de ia conexion.

+ Asequrese de que el tubo esta bien colocado en las ranuras def tubo en el
detector de aire en iinea y el detector de oclusion. Sino es ask, las alarmas
no funclonaran adecuadamente.

» Asegurese de gue i tube esta recto en 1a zona del dedo peristaltico. Sl el
tubo ne se coloca de forma recta en la zona del dedo, no se podra consequir
1a transterencia que se pretende.

+ Esta unidad esta provista de una funcion de autodlagnéstico y aiarma para
proteger ai paciente frente a salidas peligrosas, tales como salidas
Incorractas ornginadas por un efror dei equipo. En este caso, ia bomba, ante
cualquler sefial de condiclones defectuosas, detendra ia Infusion y activara
alarmas audibles y visibies.

« En esta bomba se proguce una presion positiva para dirigir 1a solucion hacia el paciente. La bomba no esta aisefiada para
detectar danos en la iinea de infusion debidos a una presion positiva, tales como perdidas en 1a linea o rotura det fitro.
Ourante la infusion hay que comprobar reguiarmente (a Integridad de la iinea de infusion. Para asegurar una buena conexion al
paciente de la tinea de infusion, se recomienda usar un conector macho - hembra tipo Luer.

/f} . Pagina 7 de 26
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PRECAUCIONES

+ No conectar un equipo de Infusion suministrado por una bomba de Infusion a
otra conduccion de infusion suministrada solamente mediante una pinza
manual de rodilio {infusion por gravedad). porque se pueden ver afectadas la
precision de la Infusion y el funcionamiento de las alammas.

» Cuando se obstruye el fildo debido a. por gjemplo, un acodamiento en el
tubc o una obstruccidn de 1a aguja o del fiitro. se puede producir un aumento
de L3 presion en 1a linea de Infusion. Despueés de eliminar 1a obstruccion se

puede produch un "Bolus™ (Sobreinfusion temporal de soluckon ) que se
transferiria al paciente. Si se obstruye et flujo. clampar ia Bnea de infusion
antes de tomar 1as acciones correcioras adecuadas.

» No modificar nunca la bomba.

» Cuando se emplee esta bomba con commente AC, aseguirese de usar un enchufe AC con foma de tierra.
» Sujetar ta bomba de forma segura a un soporte de Infusion y asegurar su estabilidad. No emplear la bomba sl ha sufrido una
caida o un goipe fuerte. Por favor, contactar con el distribuldor local.

* Antes de usar la bomba Por primera vez. © cuando se va a usar ia bomba despues de un largo perlodo, recargar las baterias
internas a su capacidad maxima conectando la bomba a una fuente de comiente AC durante at menos 15 horas con el
interruptor de comiente apagado. Sl ia baterfa Interna no esta suficientemente recargada, la bomba puede dejar de funclonar
0 no funcionar del fodo, en caso de failo de la comente de la red.

Si se activa una alarma mientras esta funcionando la bomba, realizar las acciones
correctoras que se indican en "QUE HACER EN CASO DE ALARMA Y AVERIAS” del

mahual del usuario,

« No sumergir nunca ia bomba en agua

« Usar solamente una vez l0s equipos IV especificados.

Almacenamiento
« Evitar la exposicion al agua duranite ef aimacenamiento

+ No guardar con humedad y tempefaturas extremas.
 No guardar el lugares polvortentos o en otros en los que la boemba pueda estar expuesta a vibraciones o gases COImosivos.

« Evitar la luz solar directa. La exposicion a la iuz directa del sol 0 a los rayos ultravioletas durante targo tiempo puede
decolorar ia envuelta.

Al final de la vida Ut de este producto, por favor, deseche el aparato / baterlas de acuerdo con la normativa local.
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b

Limpieza I
» Antes de limpiar la bomba, asegurese de desconectar primero 1a bomba, mediante ia tecla [POWER], y después -
desenchutar el cable de corrlente AC o DC de la bomba.

« Sl aiguna parte de la bomba entra en contacto o se mofa con solucion, limptar inmediataments esta parte con un pano
humedecklc con agua fria o tempiada.

» Limpiar [a toma de cormriente AC. 1a de comiente DC. el conector dei sensor de goteo, el detector de aire en linea, el conector
de aviso a ia enfermera. el delector de oclusion, ta pinza del tubg y los dedos del tubo de 1a bornba, a Intervalos regulares, o
cuando entre en contacto con la solucién. Esto asegurara unas buenas prestaciones y una larga duracion del equipo.

» Asegurese de secar la unilad antes de usaria. especlalmente en los enchufes AC y DC.

« Para 1a limpieza de ta bomba no usar alcohol, disolventes o cualquier otro diiuyente organico.
+ No estertlizar ni Introduck [a bomba en autociave.

+ No usar ningun tipo de secador para ayudar al secado de la unidad.

Debajo se muestran algunos ejemplos de soluciones desinfectantes gque pueden utiizarse para limpiar.
Si se ha empieado una solucion desinfectante, implar ia misma con un pafd humedecide con agua fria ¢ templada. Seguir las
mstrucclones de uso de la solucion desinfectante, en particuiar 1a proporcion de dilucion.

Ejemplos de Soluciones Desinfectantes

Gluconato de Clorhexidina
Cloruro de Benzalkonio

Comprobaciones Periodicas

Averias

» Sl se detecta alguna lregularidad durante el uso, detener gl funclonamientc inmediatamente y contactar con el distribuidor
local.

+ Sl su hosplital precisa reatizar mantenimiento/reparaciones periodicas, por favor, contactar con el distribuidor local para este
servicto. Esla bomba precisa una comprobacion perlodica - una vez al ano- para obiener un funclionamiento sequro y
proiongado.

* Usar solamente plezas de repuesto especificas TERUMO,

+ Si se produce akjuna averia en el equipo, por favor, contactar con €l distribuldor focal sobre temas de
reparacton/mantenimiento. Cuando o haga, proporcione el mayor numero de detalles sobre el tpo de reparacion necesaria.

= No trate nunca de desmontar o reparar ia bomba Usted mismo, porque esto podria producir un dano mayor a la unidad. Si
se desmonia o repara la bomba por personal no preparado, o sl 1a bomba se emplea con un objetivo distinto dei
especificado en este manual, por favor, entlenda gue no nos hacemos responsables de Ia degradacion en las prestaciones
del equIpo 0 de un consacuente funcionamiento anomal e INoPortuno.

» Si se cae la bomba, ha sufrido fuertes golpes, o ha sufrido danos de otro 1o, se pueden producir averias aungue no se
observen danos extemos. En este caso, no utiizar 1a bomba y contactar con i distribuidor locai,

Inspeccién Peribdica del Funcionamiento de la Bateria
« iIncluso cuando la baterfa e se use duranie un largo tlempo, se debe descargar / cangar la bateria una vez al mes para
evitar su deterioro.

« Como la bateria esta sujeta a un lento deterioro interno. el Indicador de pantalla (BATERIA} y la graduacion del liempo de
funcionamiento pueden no coincldir exactamente con #a realldad. Para evitar e deterioro de ia bateria y para mantener la
precision de ia indicacion de pantalia [BATTERY), comprobar mensuaimente ia baterfa como se indica en la “tabla def
procedimiento de comprobacion de 1a batet1a”.

Sl se detecta cualguier Iregularidad durante la comprobacion, se precisa reemplazar la baterfa. Conlactar con et distribuidor
jocal. La bateria de niquel-cadmio debe ser extralda del aparaio por técnices profesionales del servicio de Terumo.

» Comprobar la bateria a una temperatura aproximada de 25°C.

Cuando se reemplace la bateria por otra nueva, comprobar la nueva bateria conforme al
método/procedimiento de comprobacién de la bateria. (ver Tabla del procedimiento de
comprobacion de la bateria en el manual de usuario).

También se recomienda realizar el mismo procedimiento, cuando se emplee la bateria por
primera vez, o cuando se ha estado usando por un largo tiempo. Si la bateria esta
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insuficientemente cargada, todas las lamparas [BATTERRY] podria aﬁagar‘se 0, una de
podria parpadear inmediatamente después de conectarla a una fuente de corriente AC.

Observar que. sl la batera es nomal, una de (as lamparas se enciende aproximadamente unos 10 minutos despues de
conectaria a una fuente de corriente AG.

Fiezas que se Deben Reemplazar Periédicamente

Las plezas gue se deben reponer periddicamente son las que estan sujetas a un desgaste normal. Estas piezas se deben
reemplazar normakmente para mantener ta precision y funcionamiero de la bomba. Se pueden delerlorar y desgastar
gradualmerie desde el primer dla de uso. ES necesario reemplazar las plezas de acuerdo con la labia que se muestra

continuacién. La tabla de “Tlempos de reposicion” se refiere al Hempo transcurrido desde que se comenzo a usar la unidad
por pnmera vez.

Nombre de la pleza / Unidades Tiempa para Criterio para reemplazar
reposicion
Baterla 15a2anos Inchso después de recargar la baterta, of indicador BATTERY

parpadea y se enciende pronto la alarma de bateria baja.

Motor de la unidad 2 a3 anos Se activa la alarma [FLOW ERR] o se escucha un ruido anormal.

Panel de funcionamiento 1.5a2 anos Los interruptores no funcionan adecuadamente.

Pinza de sujecion 2a3anos La pinza no se sujeta al soporte de infusion y esta visiblemente

danado.
Unidad de sensor de goteo 2 a3 anos Se acliva ia alarma [FLOW ERR].
{opcional) El sensor de goteo no ajusta en la camara ge goteo,
Goma de estanqueldad de la puerta 2 a3 anos Deformado 0 danado.

* Et iempo para reemplazar varia con ia frecuencia de uso de cada unidad, Para decldir si se deben reempiazar o no ias
plezas. comtactar con el distribukior iocal.

* En general. fa duracion del equipo es de 5 a 6 anos. Si ei equipo dura mas de este tiempo, asegurese de reemplazar todas
ias plezas. es decir, revision general o Gejar de usarlo.

Reemplazar los Fusibles de Retardo
Preparar dos fusibles de retardo (250 V. 0.5 A) que se Incluyen con este
producto. Para reemplazarios, se debe seguir of sigulente procedimiento:

i r-——-”:,_‘)
(1) Preparar ios dos fusibles de refardo (250 V, 0.5 A) que se proporcionan. /’i’]@*
(2) Extraer ¢l portafusibles por la parte posterior de la bomba. apretando por e i]
|

ambos extremnos y tirando del portafusibles hacla fuera. ] Fusible
(3) Retirar Ios fusibles. |
(4) Comprobar $! ios fusibles estan fundidos o no. En caso de que estén : /
fundidos, reemplazar i0s danados por olfos NUeVoS. C R 523

(5) Colocar ef portafusibles.

&,
O

%nﬂm

SELECCION DE FUNCIONES ESPECIALES

Se pueden cambiar las siguientes funciones de la bomba mediante los inlerruptores intemos selectores de modo. Estos
interruptores iniclaimente estan colocados en el modo estandar. SI desea camblar este modo, contactar con &l Qistribuidor
local.
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Funcién de Memoria del Volumen 21
<Modo estandar> ¢ Después de conectar {a comente, la bomba indica “0” para la tasa de fiujo y et limite a lr!ms!gm. )

<Modo de memoria> + Después de conectar ia comente, la bomba indica 1a tasa de flujo y el iimite a transter

empleados anteriormente. Estos valores parpadean en la pantalla . Presionando el boton
{START] cesan de parpadear 0s valores y ia bomba comienza a transferir la solucion.

* Se pueden cambiar los valores empieando 10s Interruptores selectores de vaiores,

» Cuando al terminar Ia Infusion se presione el boton [STOP/SILENCE] se guardan ios uitimos
valores seleccionados de velocidad y limite a transfertr

* (TE-172)
Al conectar la corrtente, apareceran en pantalia, en casc de gue se hayan empleado
previamente. los valores anterlormente empleades en el calculo de 1a velocidad de dosificacion
(velocidad de dosificacion. peso corporal, cantidad de medicacion y volumen de la solucion),

A
e

Incrementos de la Tasa de Flujo
<Modo estindar> » La tasa de fiujo se puede selecclonar en incrementos de 0.1 mL/n desde 0.1 a 99.9 mLM. ¥ en
incrementos de 1 mL/ desde 100 hasta 1200 mL/Mn.
* La lectura del volumen transferide varia desde 0.1 a 99.9 mL en incrementos de 0.1 mL.

<Modo Incremento 1 mUh> = La tasa de fiujo se puede varlar en Incrementos de 1 mL/h en todo el Intervalo compieto.
* | as lecluras del volumen transferido varian en incrementos de 1 mL.

PROCEDIMIENTO OPERATIVO

Leer cuidadosamente la secclon de “PRECAUCIONES”™ antes del empleo de esta bomba.

Antes de usar ia bomba por primera vez, asegirese de gue se han realizado los sigulentes pasos.

- Recargar 1a baterfa Infema a su maxima capacidad conectando la bomba a una fuente de comente AC durante at menos 15
horas con el interruptor apagado.

Ajuste Inicial
Colocar la bomba en un soporte de Infusién.

™\
f =

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

Comprobar la estabilidad del soporte de infusién

Pinza para ef soporte /'

\ S;)pone de infusion Y,
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Conexion a la corriente AC con toma de
Enchufe AC 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.

El indicador [BATTERY] se enciende e indica que la
Cable ge bateri .
comente Ac  Dateria se esta cargando.

| PRECAUCIONES |

+ Asegrese de que la unidad esta conectada a un enchufe con
toma de tierra.

« En caso de que la conexién a la toma de tierra sea dudosa, utilizar
la unidad so6lo con la baterfa intemna.

+ Al conectar el cable de comiente a la unidad principal, comprobar
que el Intetior del encinfe no esté mojado.

+ S| la baterfa no s@ ha recargado suficlentemente, el Indicador
{BATTERY] puede no luck iInmediatameme despuds de conectarse
a la comriente AC, o puede parpadear.

« Sl ia baterfa es normal, la f4mpara lucird aproximadamente 10

mimitos después de conectarse a la corriente AC. Por favor,
confirmar este punto.

« Usar solamente el cable de cosriente proporcionado con la bomba.

Presionar la tecla de corriente [POWER]
Abrir 1a puerta tirando de ia paianca de cierre de 13 puerta y no colocar aun el Ty
tubo en la bomba. Presionar y mantener ei interruptor [POWER] durante al
menos 1 segundo.

= Todas ias pantailas y kos indicadores parpadean tres veces y suena el
2umbador.

+ | 05 dedos peristalticos MIDPRESS se mueven momentaneamente.
* Después, los ndicadores [OCCLUSION]. [AIR] y {DOOR] parpadean y el

indicador de funcionamiento parpadea en rojo. (En caso de que se use el
sensor de goteo también parpadeara el mdicador [FLOW ERRY]).

» El Indicador de [AG/DC] se enclende. interruptor w_/

{POWER]

{ PRECAUCIONES |

= §{ so detecta alguna irregularidad, apagar la bomba y no usaria.
Contactar con el distribuldor local para serviclo.

« Al abrir |a puerta prestar atencién para no pillarse los dedos entre
la homba y eof lado 1zquierdo de la puerta.
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Conectar el sensor de gotea (opcional)

El sensor de goteo asequra que fa bomba se para y que se activa 1a alama
en caso de que se produzca un fiujo libre accidental, un error de flujo © Que
se vacle ef contenedor. Se recomienda usar el sensor de goteo {opcionai )
cOmo un seguro adicional.

En caso de que se emplee el sequro de goteo (opclonal), Insertar el conector
del cable del sensor de goleo en e conector de sensor de goteo situado en la
parte posterior de 1a unidad.

Alinear la marca <1 en el enchufe macho del cable del sensor de goteo con la
marcar, que esta en el enchufe hembra del panel posterior.

So0lo cuando esté conectado el sensor al conector, se presentara en pantatia
el volumen de goteo del equipo de Infusion.

{ PRECAUCIONES |

« Usar solamente el sensor de goteo (cédigo nimero TE * 971) para
el TE-1TIMT2

» No desenchufar el sensor de goteo del conector del sensor de
goteo de infusion. En este caso, ia bomba se parard y se activara
ta alarma [FLOW ERR].

Ajuste del volumen de goteo del equipo de infusion.

Cuando se gjuste el sensor de goteo, selecclonar el volumen de goteo del
equipo de infusion empleando el interruptor IV SET] situado en ia parte
postenor de la unigad.

El intervalo de [a velocidad dei flujo viene determinado por el volumen de
goteo de! equipo de infusion empleado.

volumen ge goteo del equipd ge Infusion intervaio de tasa de rujo
15/20 gotas/mL 0.1 2 1200 mLM
60 gotas/mL 0.1 a 300 mLM

» Sl la tecia [IV SET] no esta comrectamente seleccionada, no se
detectaran perfectamente situaclones de error de fkijo, flujo Hbro y
contenedor vacio.

Ajuste y Cebado del Equipo de Infusion

4 A

Bomba
Pinza manua! de rodillo .

1. Colocar |a pinza manual ge rodiilo entre la bormba de infuskdn y 1a punta del
conector del equipo de intusion. y cerrar la pinza manual de rodilio.

\ Punta del conector

\. S
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2. Canectar el equipo de infusién al contenedor de Ia solucion, después
pinchar la camara de goteo y flenaria con soluclon entre un tercio y ia mitad

aproximadamente. ( — ™

Camara de goteo

Aproximadamente
i entre untercioy la
[ " mitad

Solucion ' /

\. (.l S
3. Abrir 1a pinza manual de roditio y lienar con solucion et equipo de Infusion

hasta ia punta. |

—e—

4, Una vez que se ha terminado el proceso de cebado, cerrar 1a pinza del

rodlllo manual. #

. -

Ajuste del Tubo a la Bomba
Asegurarse que el tubo es colocado sigulendo los procedimientos cofrectos

para prevenir que el tubo se tuerza o doble. Sl el tubo no esta colocado

correctamente, puede no conseguirse 1a tasa de flujo pretendida.

Procedimiento operatlvo

.1'Mover |a patanca de apertura en la direccion que Indica la flecha hasta que
encaje en su sitio.

-ZiIntroduclr firmemente e tubo a 1o largo de la ranura y en el detector de alre
en Iinea. En caso de que se emplee en la bomba un equlpo de infusion £ de
TERUFUSION u otro equipo de infusion para bombas TERUFUSION con
Juntas de conexion, colocar la junta de conexion superlor justamente sobre

hasta arriba de forma que el tubo quede 10 mas recto posible cuando pasa a
:51Infroducir firmemente el tubo a través de |a ranura de arriba a abajo.

la bomba.
través de la secclon de dedos peristaiticos.

3iColocar el tubo en su posiclon dentro de 1a ranura gula del tubo desde abajo
:4:Coiocar el tubo en laranura gula del tubo desde arriba hasta abajo.
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Junta de il N
conexion il
Supernor
1
Detector de
aire en [ iinea

5]
|

v
19
8 A LTI ) 2

e

i3
T Guta del tubutar

- Seccion de
l0s dedos
MIDPRESS

-

)
Pinza deltubo  1: Palanca de apertura

)
- Guia del tubular -2

(3 5
- Ranura de la
unidad principal

-~

o

Equipo de infusién
T JERUFUS:ON para bomba

Detectores de

S

oclusion. . )
) Presionar suavemente los detectores de oclusion

con los dedos de la mano para asegurar de que
se mueven faciimente hacia adentro y hacia
afuera.

o - J

{ PRECAUCIONES |-

« Aseguirese de que el tubo esti libre de torceduras o doblaeces. Sl ol

tubo no esta recto, puade no conseguirse la tasa de fMlujo
pretendida.

» Asegirese de que ef tubo no esta estirado demasiado, porque
podria afectar a la precision.

« Cuando se emplea durante largo tlempo la misma seccion del
tubo, esta se puede deformar, 1o que hace que se produzca una
variacién de la tasa de Niujo.

» El sistema MIDPRESS ofrece una alta precision con una minkna
deformacion del tubo, sin embargo cuando se emplea duramte
mas de 24 horas, la tasa de flujo puede exceder la precision
especificada. Para mantener la precision de 1a tasa de fiuyjo se
recomiendan las sigulentes acclones: <Sl se emplean equipos de
Infusién para bomba TERUFUSION tipo E u otros equipos de
Infusion para bombas TERUFUSION con juntas de conexion>
Reemplazar ol equipo IV por uno nuevo cada 24 horas. < Sl se
emplean equipos de Infusion TERUFUSION para bomba>
Mover el tubo al menos cada 15 cm cada 24 horas, o bien, camblar

el equipo [V por otro nuevo, segin convenga.

‘. )
A At
~

VIRGINIA E. POMODORO
FARMACEUTICA
M.P 13770
DIRECTORA TECNICA
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Cerrar la Puerta
- Cerrar |a puerta y preslonar firmemente |3 patanca de clerre de ia puerta.

- Colocar el tubo dentro del soporte de tubo en et asa de transporte.
r N

Asegurese de que el tubo no quede pillado con la
tslg;:)one del puerta.

2\

|
|

=43 palanca de clerre
de la pueta

\. y,

Conectar el sensor de gotea {opcional)
En caso de que se emplee & sensor de goteo (opclonal), colocar el sensor de
la camara de goteo del equipo de Infusion, presionando el sensor de goteo
con los dedos. El sensor debe estar situado entre la boquilla de goteo de la
camara de goteo y |a superficle de 1a SOCION.

M orErancion 1
1 PRECAUCION [~

« Cuando se cologue ol sensor de goteo, la camara de goteo debe
estar vertical Sl se queda Inclinada, no se asegura ¢l coirecto
funclonamiento de la alarma [FLOW ERR]).

+ Asegurese de que el sensor de goteo no ¢5ta expuesto
directamente a la huz solar.

* Para evitar cuaiquier deteccidn incorrecta, asegdrese de que of
sansor de goteo osta situado entre la boquilia de goteo de la
camara de goteo y {a superficie de la soluclon.

Seleccién de la Velocidad a Transferir (mL/h)
Confirmar que esta encendida la lampara [D.RATE] y seleccionar la tasa de flujo en mL/h.
Presionar los interruptores [UP] o [DOWN] para seleccionar la tasa de flujo en mL/Mh.

®Modo estandar

Interruptores fUP] @ @ @
interruptores [DOWN] @ @ @

0.1 a99.9mL/M. El valor cambla en El valor cambia en Ei valor cambla en
Cada vez que se presiong Incrementos de 10 Incrementos de 1 incrementos de 0.1
el interruptor

100 a 1200 mL/h El valor cambia en El vaior cambla en El valor cambia en
Cada vez que se presione incrementos de 100 Incremenios de 10 Incrementos de 1
&l Interruptor

= Sl se continua presionando el interruptor cambia el valor y aumenta ia velocidad de cambio.
) N
h
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'| PRECAUCIONES '| -~ - \ -
+ Selecclonar la tasa de flujo cuando esté parpadeando en naran|a

ol Indicador [STOP], y esté encendida la lampara [D.RATE]

« St esta uminado of Indicador [D.LIMIT], presionar 1a tecla '
[RATE/LIMIT] para cambiar la pantalia a [D.RATE ] y despuéds :
proceder a seleccionar 1a tasa de fiyjo. -

= No s¢ puede Iniclar ¢l funclonamiento de 1a bomba cuando 1a tasa
de o es de “0" mi/Mh.

» En ol caso de que so gsté empleando un equipe IV de 60 gotas/ml L y
Junto con un sensor de goteo, no se puede seleccionar una tasa
de flujo de mas de 300 mLM.

OFc
®
Q@

4 Modo de incremento de 1mL/h (modo alternativo)

&)
&

Q
&

interruptores [UP]

interruptores [DOWN)]

©

1 .a 1200 mish. El valor cambia en Ei valor cambila en Ei valor cambia en
Cada vez que se presione incrementos de 100 incrementos de 10 Incrementos de 1
o intermuptor

+ Sl se continua presionando el iInterruptor cambia ¢l valor y aumenta la velocidad de cambio,

Seleccidn del Limite a Transferir {mbL/h)
7

Presionar el interruptor [RATE/LIMIT] v emplear
los interruptores de seleccioh de valores para
seleccionar el limite a tranferir.

LR

)

l 1

' DO

q O 90O
* El Infervalo para selecclonar el iimite a ransferr debe ser *1 - 9989 mL" ¢ *~ - - - (sin limite)

B ©
& &

El valor cambia en i valor cambia en
Incrementos de 100 mcrementos de 10

J

©
©

El valor cambia en
incrementos de 1

interruptores [UP]

Interruptores JIDOWN]

Cada vez que se presione
el interruptor

+ S| se continua presionando el interruptor cambia el vator y aumenta la velocidad de camblo.
+ Si se presiona el tecla [ () | en el tado derecho cuando el limite a transferir es de “0", se puede seleccionar “- - - ™ (sin
limite). Sl se presiona una vez Mas, se puede seleccionar “0999" mL.
4 Y
1M
o
10

-
)
e
)

O A
@ 90 J .

Selecclonando el limite a transferir -
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Aproximadamente 10 segundos después de haber selecclonado el Iimite a

fransferir, ia pantalia cambla automaticamente para mostrar la tasa de fiujo.
( )

PLURE b

S/

| PRECAUCIONES }

« El Wmite a transferir debe ser ligoramente Inferior a la cantidad deo solucion del contenodor, do forma que no so
active Ia Amcidn do KVO {(Keep Yein Open).

« Sl |12 bomba comienza a funcionar habléndose selecclonado “—" sin limite, el proceso de Infusién  no se
parara hasta que se vacie el contenedor y se active la alarma {AIR] (S! se empiea el sensor de goteo, la ivusion
serd detenida por Ia alarma [FLOW ERR]).

* La bomba no puede funclionar cuando ef Mmite a transterir selecclonado es de O ml.

» Saleccionar o limite a transferir mientras el indicador de [STOP] osté parpadeando on naranja y osté encendkia
|a impara [D.LIMIT)

+ Sl el indicador [D.RATE) est4 encondido, presionar el Interruptor [RATE/LIMIT) para cambiar |a pantalla hasta
{D.LIMIT], y dospués seleccionar el volumen a transferir.

Apertura de la Pinza de Rodillo Manual del Equipo de Infusitn
Abrir 1a pinza manual de rodillo del equipo de infusion. r

"y
Asegurese de que 1a solucion no gotee en 1a camara de goleo ni de que se ‘
sake fuera por la punta det equipe de Infuston.

*‘I PRECAUCION |

Sl la solucion gotoa on la camara de goteo o se sale fuera porla
puma , asegirese de que: _

- So empiea UN equipo do Infusion espectfico.

- Eltubo esté colocado adecuadamente,

- El tubo esta eh buonas condiclones (desconexién, fugas, etc.), De
lo contrario la causa puede ser un fallo de ta bomba.

Parar su funcionamiento y comactar con ol distribuldor local.

Realizar la Conexion al Paciente
Efectuar l1a conexion al paciente

—{ PRECAUCIONES | y
1
¢\

* Asegarese de que |a bomba a5t en la posicion [STOP]
» La unidad no se ha disefiado para detectar sl ka solucion se

inyecta fuera de un vaso sanguineo. Cotnprobar regularmente o
punto do iInyeccion y vighiar de cerca el estado del paciente.

/ ; n .
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Presionar |la Tecla [START] para Comenzar la Infusién

Antes de comenzar la infusion. confirmar de nuevo los valores de tasa de s
flujo ¥ ded limite a transterir

Presionar ia tecia [START] . £t zumbador suena y o indicador [START] y ol de m@m @ @ @

funcicnaniento parpadean en verde durante la INfusion. z@r' @ @ @
—-‘l PRECAUCIONESE {61204 Baact
» Observar que ol Indicador [START] y of indicador de o :
funcionamionto parpadean en verde, PURGE| |siirmcr| | START
o o
+ El nuevo sistema de dedo peristaltico de la TE-171/172 puede Z [
mostrar un intervalo de goteo Freguiar {perkodo de goteo — 6:3 acDC P
parada — pettodo de goteo) en la camara de goteo, pero ésto de b wiz (I
ninguna manera Indica un mal funcionamiento. B fiujo en el \ NECWER . Y.

paciente se mantiene constante Incluso on estos casos.

* $) se produce algan fallo durante ka infusion, detener ¢f
funcionamiento dé Ia bomba Inmediatamente.

Finalizar la Infusién

- Cuando se alcanza el limite a transferir, suena el zumbador v el indicador [ e I )
{COMPLETION}comienza a parpagear - ~A\ B
—{ PRECAUCION | e

En este momento la funcion de KVO{Mantoner la Vena Ableria),
permite que se continge Ia Infusion a la sigulente velocidad

Tasa de fujo seleccionada Yelocidad KVO
Superior a imL/h 1mlh CRE e
Inferior a 1 mi/h velocidad especificada :, .: =t
e let
\. v,
Presionar ia tecia [STOP/SILENCE] para slienciar el zumbador, Observar que
ia funcion KvQ aun continga funclonando. h
El indicador [START] y el indicador de funclonamiento parpadean aun en
verde.
S . ™
CTTTN o r—\“
; |PURGE ‘s““cﬂ START
o o
9 Q|
vy
! O / Presionar de nuevo ia tecla [STOP/SILENCE]. Ei Indicador [START] y el
\poweR | ; Indicador de funcionamiento se apagaran, y el indicador [STOR/SILENCE]
. -~ parpadea en naranja. La funcion de Mantener la Vena Abierta (KVO) deja de
funclonar y ia bomba se para.
Desconectar la Corriente
Para terminar of proceso de infuslon, presionar y mantener la tecla [POWER) 7 - ~
durante al menos dos segundos. Se apagaran todas las tallas e
indicadores. a excepclon del mcaaorpzz [BATTERY]. P ‘ " @ @ @
—{PRECAUGION | _ I"J QOO
Antes de abrir |a pinza del tubo y de quitar ol equipo de infusion, -
asegorese de cerrar compietamente la pinza manual de rodilo. St se Guust o) (gram
rotira of oquipo de infusion o se abre |a pinza del tubo sin haber @\ @
cefrado compietamente Ia pinza manual de rodifio, habra un fijo
hbre. mac ==
s CTY
F W |
. - /

. .
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OTRAS OPERACIONES

Parada Momentanea del Volumen a Transfundir

- Presionar la tecla [STOP/SILENCE] para detener la infusion. Antes de
restablecer 1a transferencla, verificar que la tasa de fiyjo y el limite a transferir
estan seleccionados adecuadamente, y después presionar la tecla [START]

para continuar la infuslon.

| PRECAUCION |
Sl se desconecta la commiente, se borrara o volumen total
transferido.
Purga
1. Presionar 1a tecla [STOP/SILENCE] para delener la infusion, B Indicadorde -~
[STOP] parpadea en naranja.

2. Presionar y mantener presionada ia tecla [PURGE]. Mientras se mantiene
presionada 1a tecla, 1a bomba continda la infusion a una velocidad de mas
de 500 mUL/h y el zumbador suena Intermitentemante. B volumen transferido
durante la purga se anade al volumen total transferido.

M pRECcALICION |
PRECAUCION

No so puede realizar la purga miontras se esté realizando la infusion

@ DO
@ QOO

IS EAR 23ac )

[ B

PURGE| | et START |
LIRS, J
rem T

o parpadeen los Indicadores de [AIR], [OCCLUSION], [DOOR], acisc S
[FLOW ERR] o [COMPLETION]. —— wrer IO
L. - J/
Presentacion del Tiempo que Resta
Si se ha especificado el limite a transferlr, se puede presentar en pantalla el I
tlempo que resla para finalizar ia infusion. Cada vez que Se presiona y se [ e :838 ,
suetta el tecla [ImL/ O Left], se Intercambian los valores de voiumen g
transferido y tiempo que resta. |
|
[ PRECAUCION | ‘
$i se ha seleccionado como Mmite a transferlr “- - - -* sin Hmite, - atel |
ontonces ol mensaje do tlempo que resta es - - - -". “ -
WA
9 900
Fmg A 31;;a
! o o ‘ :
 @elte, |
Borrar la_Lectura del Volumen Transferido
S ~ ~\

Detener la bomba y mantener presionado 1a tecla [TmL/ (O LEFT] durante al

menos dos segundos. Cuando suena el 2umbador, e borrara 1a leciura del r @ @ @ \
D @O0

(CLEAT 2900

volumen transterido. La indicacion del tiempo que resta vuelve al valor iniclal,

Cuando se reanude la infusion después de haber borrado el volumen total
transterido, ia Infusion transferira solucion desde “0™ hasta el vaior
previamente selecclonado para ilmite a transferir. Si es preciso, volver a
introducir de nuevo los vaiores de tasa de flujo/ limite a transterir.

. y
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Para hacer Funcionar ia Bomba con Corriente DC
Para hacer funcionar 1a bomba con corriente DC, conectar el cable DC (que

se conecta a una fuente de corriente DC) hasta el enchufe DC que estaen la
parte posterior de ia bomba. Cuando se suministra comiente DC y funciona la
bomba. luce el Indicador de [AC/DC]

No conectar nunca a la vez los dos cables de corriente ACy DC
{12v-15V} a la bomba de infusion.

Usar como suministro una baterta de 12 V DC con intervalo de
tension externa DC (12V-15V). Cuaiquier otro rango de tensiones
puede dafiar a la bomba.

Funcionamiento de la Bomba ¢on Bateria Interna

o

© '8 0|

La bomba cambla automaticamente a funcionamiento con bateria interna
cuando falla el suministro de cofmiente AC o DC. debido por ejempio a un
corte de comente. Una vez Gque ha cesado et suministro de corriente AC o

VIRGINIA

DIRECTORA TECNICA

AN W,

‘ AC/DC, =, DC. se apaga el Indicador {ACG/DC}
ea Ry CICICY — Mientras se suministra corriente AC o DC, ia bateria mterna se recarga

~ ~
\ POWER /Ame=—{8 independientemente de la posicion ON/OFF y luce el indicador [BATTERY].

Esta bomba puede funcionar aproximadamente 3 hofas con bateria interna. e

£l grado de recarga se indica mientras se esta cargando la baterfa, y la
capacidad se indica también mientras se esta usando la bateria; ambos se
representan con tres escaiones de nivel mediante ef indicador [BATTERY].

Si 1a capacidad de 1a bateria interna cae por debajo del nivel inferior, el
indicagor [LOW BATT] parpadea y suena el zumbador. Cuando se activala

alarma [LOW BATT] conectar inmediatamente a la fuente de comiente AC o
DC.

A continuacion se da una indicacion que sirve de referencia® sobre el estado
de carga de la batera:

o Cuando estan encendidas las 3 lamparas:

... quedan aproximadamente 160 minutos de funcionamientd o Mas.

; Cuando estan encendidas 2 lamparas:
...quedan aproximadgamente 80 minutos de funcionamiento o mas.

{ Cuando esta encendida 1 lampara y no esta activada la alama de [LOW
BATT]:

...quedan aproximadamente 30 minutos de funcionamiento o mas.

“Datos referidos a una bateria nueva para una tasa de flujo de 25 mL/mh,
despues de haberse recargado durante 15 horas 0 mas, a una
temperatura de 25°C y con la tecia de corriente desconectada. \_

P ;
1,.{,4.»@9-
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PRECALCIONES |
1 PRECAUCIONES |

« Sl la baterfa se ha deteriorado debido aun proceso de envejeckniento normal de las batertas de NI-Cd, ol
Indicador [BATTERY] puede indicar unas horas de funcionamiento menores. Para mostrar ol deteriore natural do
ia bateria y mantener ia precisidn dal indicador [BATTERY], realizar una comprobacion periddica
aproximadamente cada mes.

+ Antes de usar la bomba por primera vez o st no se ha usado desde hace mucho tlempo, recargar la baterta
intormna a su maxima capacidad conectando la bomba a una fuente de corriente AC durante al menos 15 horas.

+ La precision del indicador [BATTERY] puede verse afectada por diversos factores Lales como temperatura
ambiente, tasa de Mo, presion de deteccion de ociusion especifica, salidas para comunicaciones externas, etc.
Durante ol funcionamiento de la bateria hay gue preocuparse de observar ol estado de las baterias Internas de la
bomba.

+ S| después de activarse la alarma [LOW BATT] no se toman acclones correctoras, se puede corfar
automaticamente Ia cormiente. Sl no se suministra una corriente AC o DC después de que deje de sonar el
zumbador de la alaama, el z7umbador sonard de nuevo al cabo de 2 minutos.

+ 5 se observa alguna irregularidad, detener el funcionamiento inmediatamente y contactar con el distribuidor
local.

« La bateria esta sujeta a un proceso de envejecimiento normal. Por favor, contactar con el distribuldor local para
reemplazar las baterfas ¥y su mantenimiento cuando sea preciso.

= Asegivese slempre de comprobar regularmente ol estado de recarga de la baterfa. Si la capacidad de la bateria
Interna es muy bajo, la bomba puede dejar de funcionar en caso de que se produrca un fallo de la corriente de la
red principal.

Seleccién de Niveles de Precisién para Deteccién de Oclusién

Cuando sé presiona 1a tecla [ D) ] que esta en el extremo gerecho, mientras 4 A
Se presiona ala vez el tecla [RATE/LIMIT]. en la pantalla de [RATE/LIMIT]
aparece " Pr 55

E! sistema esta en el modo de seleccion del Nvel de detecc:on de oclusion

Cada vez que 5e presiona o sueftala tecia | (=) mientras se mantiene
pres:onaco 1a tecla [RATE/LIMIT] , la presion de geteccion de oclusion
cambia entre tres posibles niveles:

Presion de Indicador Nrvel de oclusion
deteccion de oclusion | {OCCLUSION LIMIT)
Baja L 13.3-60 kPa, 100-450 mm ge Hy, 0.1-0.6 Kgl/enmy'
Meaia M 30-90 kPa. 250-675 mm de Hp. 0.3-0.9 Kgl/iem’
Ata H 60-133.33 kPa, 450-1000 mm ge HY. 0.6-1.4 Kgi/eny|

- La presion de geteccion especifica se guarda incluso cuando no hay

cofriente. o atn : “
- Cuando se entrega el producto. el detector de presion esta ajustado en el H,
N

modo estandar en e nivel “Medio” (M). - W Ju R e

|J PRECAUCION |l i

En caso de que la presion de deteccion de oclusion selecclonada
563 “Alta {H)", cuando se produce una oclkusion en la conduccion, la
presion en ol lnterior del tubo puede subir hasta un nivel alto.
Asegarass de iInspeccionar la ¥nea de infusion mas frocuentemente
cuando la bormnba asté ajustada on ol nivel “Alto™(H).
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Aumentar y Disminuir el Volumen del Zumbador o
Cuando se presiona la tecta {(= ] situado en el extremo derecho mientras se

mantiene presicnado al mismo tiempo ia tecla [RATE/UMIT], se presenta en
{a pantalia de {[RATE/LIMIT] ef nivel de volumen actual det zumbador.

Cada vez que se sueita o se presiona Ia tecia [@ ] mientras se mantiene
presionado la tecla {RATE/LIMIT] , el voiumen del zumbador cambia entre
tres posibies niveles.

El volurmen especificado det zumbador se conserva incluso cuango se
desconecta la cormiente.

Cuando se entrega el producto. el volumen del zumbador esta ajustado en el
modo estandar de nivel “Medio™(M), y aparece en pantalia“ & - &' .

Volumen del zumbador Pantalia

Bajo
Medio

-

o

Alto

Funcion de StandBy (a la espera)
L.a alarma que recuerda el inicio del funcionamiento se puede desactivar (
ternporaimente (modo standby) de 1a siguiente manera.
En el modo “STANDBY". la bomba espera hasta la siguiente operacion sin "@‘"
activar ta alarma de recordar el inicio del funcionamiento.

@ QOO
- Mientras la bomba esta lista para la infusion, si se presiona la tecta e .

[STOP/SILENCE] durante aproximadamente 2 segundos, sonara & zumbador
y Se podra desactivar la alarma de recordar el inicio. y e indicador de
funcionamiento parpadea en verde y rojo aiternativamente.

- Cuando se presicna la tecla [START] ¢ [PURGE]. o se activa cualquier otra
alarma. se cancela inmediatamente el modo de "STANDBY".

|l PRECAUCIONES |

* Mieriras esté activada cualquier alarma, 1a unidad no puede pasar al modo “STANDBY™. Antes de seleccionar el
modo “STANDBY™, hay que silenciar ol Zumbador ¢ eliminar la causa de la alarma.

+ Durante ol modo “STANDBY™ se pueden reajustar la tasa de fujo y ol lmite a transferir. Para iniciar la infusion,
verificar que |a tasa de fiujo y ol imite a transferir estin comectamenta selocclonados, y despuéds presionar la
tecla [START] para comenzar.

Ajuste de Brillo de la Pantalla
Cuando esta conectada la comiente, al presionar durante aproximadamente

0.5 segundos 1a tecla [BRIGHTNESS] situado en ia parte posterior dela [~ N
unidad, se oscurecen las pantalias y los indicadores del panel frontal y se
apaga et indicador de funcionamiento,

Presionando una vez mas el tecia [BRIGHTNESS]. las pantallas y los
indicadores vuelven a su condicion inicial.

. vy
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| PRECAUCIONES |

* Si se oscurece cualquier indicador al presionar la tecla
[BRIGHTNESS], el indicador de operacion continuara apagado
durante todo el funcionamiento.

+ Si se apaga la corriente después de oscurecer 1as pantalias y los
indicadotes, vuelven a su posicion original cuando la corrfente
vuelve de nuevo.

« Si se activa alguna alarma después de oscurecerse las pantallas o
los indicadores, éstos volverin a su condicién inicial.

* Mientras osté activada cualquier alarma, no se puede ajustar el
briflo.

Historial de Funcionamiento

El historial del funcionamiento de l1a bomba queda aimacenado
automaticamente, y se puede comprobar a través del panel frontal. Mlentras
esté activada la corriente y la bomba esté en {a condiclon de stop. al
presionar 1a tecta [HISTORY] sltuado en 1a parte posterior de la unidad, Ia
unidad pasara al modo de historal. y presionando de nuevo la tecla, la
unidad sale de este modo.

Contactar con el distribuldor local para mas detalies sobre esta operaclon.

Cuando no esté encendida. la memorla electrénica de la unidad quedara
retenida durante mas de dos anos.

Conexion de la Bomba para Aviso de la Enfermera

Colocar ef cable de llamada a la enfermera {opcion ) al conector de ilamada a ("
la enfermera situado en la parte posterior de la bomba.

Cuando se activa la alarma, se envia una senal intermitente (un cortocircutto
durante 5 segundos) para llamar a {a enfermera. St aparece en pantalia “Err”,
ia senal que se envla a 1a enfermera es continua.

|| PRECAUCION |

Cuando se quiera conectar un zumbador 0 una lampara en lugar do
la lamada a la enformera, la cargadebe sorde 12VDC, 1 Ao
menos.

Utilizacion para Transfusién de Sangre
Conectar el tubo especificado (utilizar tubo SAFEED para usar con bombas)

con los equipos de transfusion. Acopiar el tubo prolongador SAFEED para usar
con bombas a la TE-171/172 (Ver la “Lista de Equlpos de infusion Especificos”
en 1a pagina 43). Esta disposicion se debe de usar de ia misma manera que
cuando actua como bomba de Infusion. Cuando se reailcen transfusiones de
sangre empleando esta bomba, 1a precision de 1a tasa de fiujo puede ser
ligeramente menor.

- PRECAUCION | .

Cuando se emplee la bomba para transfusiones de sangre, no se
puede usar el sensor de goteo.
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COMO USAR LA TE-172

{a TE-172 funciona de torma similar a la TE-171, excepto que esta equipada ademas con una funcion que posibhita el calculo
de la tasa de flujo s! se especifican |a velocidad de ia dosificacion, el peso corporal del paclente, la cantkdad de medicacion, y
el volumen de 1a soluclon. A continuackon se explica 1a funcion de peso corporal. A parte de esta funcion especial. el rasto de

ias funclones son simMares a kas de la TE-

171.

r M « [DOSE RATE] {ug/kg/min)
" ) Selecciona la velocidad de
G| [ eemon ser ww o / dosificacion
AR OCCLUSION RLOW ERR.
HE LOWBATT. DOOR COMPLETION1
wm | |QOERE O O OFC » [B.WEIGHT) (ko)
#9/xg/min . | :
cm | |es.waet 38T o mm?me'pmc at ael
oOAN w33 3 T H{
Le80L WL 2 5 B3 w
o =g | T * DRUG MASS] (mg)
Eml C1iC) IS! Selacciona la cantidad de medicacion
o 2200 m, \
£ RAE L 3.LMIT * [SOL.VOL] (mL) .
. Selecciona o volumen de la solucion
O e N W R
C I [ |
[Cc 0020 02t 0%

B20Y ATIGHT
MSOE

+ Tecla [DISPLAY ON/OFF]
Presionar la tacia durante mas de 2
segundos para pasar a la pantalla del
modo de peso corporal.

@

) O ax
% et CCY

\ POWER T

\ « Tecla [SELECT]

Para seleccionar ol parametro
adecuado que S8 QUISo ajustar

Seleccion del Modo Peso Corporal

Presionar y mantener presionada la tecla [DISPLAY ON/OFF] al menos '
durante 2 sequndos para encender ia panfalla dei modo pesc corporal. we

Cada vez que se presione 1a tecla {[SELECT] comlenza a parpadear ef

comespondiente Indicador ée [DOSE RATE] , [B.WEIGHT] . [DRUG MASS] y
(SOL.VOL]. El elemento que parpadea Indica ia funcion que se puede ajustar

0 cambiar. Eleglr el vaior de cada uno de estos cuatro parametros

presionando las tecias [UP] y [DOWN].
Una vez que se han Introducido 10s parametres anteriores, se caicula

automaticamente la tasa de flujo y se presenia en Ia pantalla de

[RATEALIMIT).
Cada parametro se puede ajustar entre los siguientes Intervalos:
Eiemento intervalo de ajuste Incremento
Velocidad de Dosificacion | 0.01 - 99.99 pg/kg/min. 0.01 pg/xg/min.
Peso corporal 0.1 - 300.0 kg 0.1kg '
Peso de ia medicacion 0.1-959.9mg 0.1 mg \.

Volumen de 1a solucion 0.1-899.9mL 0.1 mL

3
. L‘__,L_w\--" [
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Formuia para calculiar ia tasa de fiuyjo:
Velocidad de dosificacion (wg/kg/min x Peso corporal (kg x Volumen de solucion (ml}
Peso del medicamento (mg) x 1000 {72)

"1 : Coeficiente para pasar minutes (mmj ahoras i)
"2 : Coeficlente para pasar “mg” a “uQ”

Tasa de fujo (MLA) =

I PRECALCION
{__PRECAUCION |

Si Ia tasa de Mujo calculada resulta ser mayor de 1200 mL/h, la

pantalla de [RATE/LIMIT Indicara “- - - -" lo que significa que hay un
error. Volver a selecclionar los valores adecuados.

Memoria del Modo Peso Corporal

- Los uitimos 5 valores de 10s 4 parametros previamente seleccionados ("
{velocidad de doslificacion, peso corporal, cantidad de medicacion y volumen
de la solucion) se guardan automaticamente y se puede volver a llamar y
presentar en pantaila empleando el siguiente procedimiento.

1. Encender la pantafla del modo peso corporal presionando (a tecla [DISPLAY
ON/OFF),

. Mientras se presiona el tecla [DISPLAY ON/OFF] presionar la tecla
[SELECT].

3. Cada vez que se presiona ¢l tecla [SELECT] a la vez que se mantiene DRTry
presionado 1a tecla [ISPLAY ON/OFF], los ditimos 5 valores de i0s - =
parametros previamente selecclionados se presentan uno a continuacion del o I
atro. v

o

4, Soltando 2 1a vez 1as teclas [DISPLAY ON/OFF] y [SELECT], se seleccionan
los valores presentados en ese instanle, que Seran los parametros que se
van a usar.
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO IIL

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-1274-11-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No©
5374 , Y de acuerdo a lo solicitado por Laboratorio Gavamax, se autorizo
la inscripcion en el Registro Naclonal de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo Médico para Infusion de Fluidos

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 - Bombas de Infusidn
Marca de (los) producto(s) médico(s): TERUMO

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: infusion de alimentacion parenteral, medicamentos
vasopresores, medicamentos depresores, medicacibn de quimioterapia,
medicacién  anticancerigena,  oxitécicos, anticoagulantes, anestésicos,
transferencia de alimentos y transfusiones de sangre.

Modelo/s:

TERUFUSION BOMBA DE INFUSION TE-171

TERUFUSION BOMBA DE INFUSION TE-172

Periodo de vida Util: seis (6) afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: TERUMO CORPORATION

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

=
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Se extiende a Laboratorio Gavamax S.A., el Certificado PM 30-15, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 01A50201;, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 5 3 7 4

N w il‘iﬂ\ﬂ{‘”?

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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