
!Ministerio áe Sa{JUf
Secretaria de Pofíticas,
1?fgufación e Institutos

)l.:Jl'M..)l. 'T
D1SPOSICION N° o 1 6 3

CONSIDERANDO:

BUENOS AIRES, 1 3 ENE 2016

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-4332-15-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

I
I

Que por las presentes actuaciones la firma TECNOIMAGEN S:.A.

solicita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPfM

NOPM-1075-85, denominado: Bombas de infusión de medicamentos, solucio~es

y alimentos, marca SK.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318{02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervención que le compete.

Que se actúa en virtud de las atribuciones conferidas por el Decreto

N° 1490{92 Y el Decreto N° 101{15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello¡

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N0 PM-1075-85, denominado: Bombas de infusión de medicamentos,e;y alimentos, marca SK.

1



!Ministerio áe StJlwf
SecretalÚl áe !PaCíticas,
(}?,fgutáción e Institutos

)l. 7v:>1.)1. 'l'

DISPDSICION N° O 1 6 3
•
I

gr, ROBERTO L DE
jlllllamtnl.trador NacIonal

•• N.M.A.T.

, I
ARTICULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

, I ,
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que debera

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-l075-8S. 1
ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

I
notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia autenticada de la presente

I
Disposición y Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica

I
para que eFectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certifica~o.

Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-4332-15-3

DISPOSICIÓN NO O 1 6 3
MQ

£'
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Ministn'W áe Saúuf
Secretaría áe Pofiticas,
!J?¡gufacióne Institutos

.:<.7of.~..:<.'T

ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

~imentos ~ Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

lU...l ...6....J..., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripc1ón ~en
el RPPTM N0 PM-1075-85 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma

TECNOIMAGEN, la modificación de los datos característicos, que figuran en 11a
I

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado; Bombas de infusión de medicamentos, soluciones y,
alimentos.

Marca: SK.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 4635/14.

Tramitado por expediente N° 1-47-1073-14-9.

DATO MODIFICACIÓN I IIDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR
I

SK-600 1, SK-600 lB, SK-600

SK-600 1, SK-600 lB, SK-600 Il,
Il, SK-600 IlI, SK-500 1, SK-
500 Il, SK-500 III y SK-700 1,

Modelo/s SK-600 IlI, SK-500 1, SK-500 Il, BeneFusion VPS, BeneFusion
SK-500 III y SK-700 I.

VP5 Ex, BeneFusion 5P5 y I
BeneFusion SPS Ex.

I

5 th, 6 th Floor, Block A, Tempus
Floor 2, 3, 4, Building 1,

Section 1, Baiwangxin Hi- Tech
Dirección del Building, 1 st Qingshuihe Road, Industrial Park, Songbai Road,
fabricante Luohu District , 518023 Xiii, Nanshan, Shenzhen I

Shenzhen, P.R. China 518108, R.P. China
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M,inister'W de Safuá
Secretaria áe iPotltuas,
!J{¡guÚ1cüme Institutos

)l."","'.)l. cr
,

I
Rótulo Disposición Autorizante 4635/14 A fs. 7 I

I

Instrucciones Disposición Autorizante 4635/14 A fs. 57 a 76 Ide Uso

I
I

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

I
IDr. ROBERTO LEO

Subadmllllstrador Naclol\8.t
A.N.M.A.T.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a"la

firma TECNOIMAGEN, Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-

1075-85, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias.L~ ..~N~...2PJp. '
Expediente N0 1-47-3110-4332-15-3

;SPOSICIÓN N° O 1 6 3
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PROYEI)01b~~O~LO
Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

FABRICADO POR:
•...•.•• Shenzhen Shenke Medicallnstrument Technical Development CO.,
- lid.
Floor 2,3,4, Building 1, Section 1, Baiwangxin H!-Tech Industrial Park, Songba!
Road, Xiii, Nanshan, Shenzhen 518108, R. P. China.

IMPORTADO POR: 1 3 ENE ?016
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

BOMBA DE INFUSiÓN

SK

Bomba de Infusión modelo: SK.600 1,SK.600 I B, SK.600 11,SK.600 111,

BeneFusion VP5, BeneFusion VP5 Ex

Bomba de Infusión a Jeringa modelo: SK-500 1,SK-500 11,SK-500 111,

BeneFusion SP5 y BeneFusion SP5 Ex.

Bomba de Infusión para Alimentación Enteral modelo: SK-700 I

(Según Corresponda)

-
DIRECTOR TECNICO; In9. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-85

''Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

TEC IMAGEN S.A.
Valeria Villaverde

Apoderada

TECN G"N S.A.
Bioing. Cadirola F(Jnl.':lndo

DílT,c'nr TP.-:r;ico
M.f,. ~ti:.;¿



~t1\_6 3
ANEXO B

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo

las que figuran en los item 2.4 y 2.5.

FABRICADO POR:
•••1 Shenzhen Shenke Medicallnslrumenl Technical Developmenl Co., lId.
_ Floor 2,3,4, Building 1, Section 1, Balwangxin Hi-Tech Industrial Park,
Songbai Road, Xiii, Nanshan, Shenzhen 518108, R P. China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina

BOMBA DE INFUSiÓN

SK

Bomba de Infusión modelo: BeneFusion VP5, BeneFusion VP5 Ex

Bomba de Infusión a Jeringa modelo: BeneFusion SP5 y BeneFusion SP5 Ex

(Según Corresponda)

DIRECTORTECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR lA A,N.M.A.T. PM-1075-85

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

, OIMAGEN S.A,
leria ViHaverde
Apoderada

3.2, las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolución GMC

W 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Este manual del usuario describe el producto de acuerdo con la configuración más
completa. Es posible que parte del contenido de este manual no sea aplicable al
producto que está manipulando. Comuníquese con nosotros si tiene alguna pregunta.

TECNOI(~N S.A.
Bioing. ca~:.s,::LG'I!lO

Director T~,c;r¡ico I
M.I,. 5G",~



016¡~Símbolos del Equipo

[J] ¡Atención! Consulte el manual 0/0
, Suministro de corriente alterna

1 SN I""v
(CA)

¿] Fecha de fabricación ••xt' Equipo electrónico: deséchelo de
forma separada para evit3r OK- contaminar el medio ambiente

-fr Arriba o aumentar valor V
I
I

.~@ Del.

~ Comenzar ••••
Seguridad

.&.Peligros

ENCJAPA

W de serie

Fabncante

Confinnar

Abajo o disminuir el valor

Silencio

Bolo

la Indica un peligro inminente Que, de no evitarse, podría causar la muerte,
lesiones graves o daños al producto o a la propiedad.

~DVERTENCIA

• Indica un peligro potencial Q una práctica peligroSil que, de no evitarse,
podría causar la muerte, leslol1t'S graves o daños al producto o a la
propiedad.

&PRECAUCIÓN

• Indica un peligro potencial '0 una práctica peli.grosa que. de no evitilrse.
podría causar lesiones personales menores, desperfecto del producto o
daños al producto o a la propiedad.

NOTA

• Proporciona sugerencias de aplicación u otra información útil para
asegurarse de aprovechar al máximo el producto.

Ll:;. ADVERTENCIA
.• La bomb-ll de inñtsion es para uso clínico, Solo debe utmzarse bajo

condiciones apropiadas IJ por medicos c1irlfcos profesionales, técnicos
de dispositivos medicos o enfermeras con la capacitación adecuada. El
personal que emplee este pro eto be recibir capacitadon suficiente.
Este producto no debe ma ularlo u a persona Que no haya sido
autorizada pam hacerlo (} o haya re ibido la capaciúlci&n pertirtente,

TE IMAGEN SA
Va eria Vil!<lverde

Apoderada

\

TEC 1M nI S.
Bioing: C"" Iroi¡;¡ FIJ':'¡;'~,l o

Dln:Clor T>'lr.,-,;.éo
M.N 5692
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0163
LhADVERTENCIA

El dispositivo, los cables y los accesorios se deben inspeccionar antes del uso para
garantizar su funcionamiento normal y seguro.
Este equipo solo se puede conectar a una toma de corriente con protección a tierra .
Adopte como fuente de alimentación una bateria recargable en lugar de la toma de
corriente si la toma no cuenta con un cable de puesta a tierra.
Para prevenir un incendio o explosión, no opere el sistema en presencia de
materiales anestésicos, inflamables o explosivos.
No abra la carcasa del equipo ya que existe el peligro inminente de descarga
eléctrica. El mantenimiento y actualizaciones del equipo deben ser llevados a cabo
por técnicos de mantenimiento capacitados y con licencia del fabricante. Además, el
proceso se debe realizar solo después de desconectar el suministro de corriente
alterna. El mantenimiento realizado por individuos no afiliados al fabricante o por
personal sin licencia puede afectar la seguridad, el rendimiento y la función del
producto.
Se debe garantizar la seguridad de los pacientes cuando se use con equipos de
electrocirugía.
La condición clínica del paciente y la condición de funcionamiento de la bomba se I

deben monitorear cuidadosamente; por otra parte, el volumen y los niveles de alarma
se deben establecer según las necesidades reales. No son suficientes la operación y
el rendimiento basados únicamente en el sistema de alarma auditivo y colocar la
alarma en un volumen bajo puede poner al paciente en peligro.
Instale con cuidado la línea eléctrica y los cables con diversos accesorios para
impedir que el paciente se asfixie o sofoque por el enredo de los cables o por alguna
perturbación eléctrica.
Los materiales de embalaje deben desecharse de conformidad con las leyes y
reglamentaciones locales o la política del hospital sobre el manejo de residuos.
Deben mantenerse fuera del alcance de los niños.
Los nudos de la cánula de infusión, la coagulación del filtro y las oclusiones por la
inserción de la aguja pueden provocar que suba la presión durante la infusión. Al
ocurrir esto, si se elimina la oclusión puede suministrarse mucho líquido al cuerpo del
paciente, por lo que se deben tomar las medidas correspondientes.
La bomba no debe colocarse a más de 100 cm por arriba o por debajo del nivel del
corazón del paciente. Mientras más pequeña sea la diferencia de altura entre la
bomba, más precisa será la prueba de presión en la cánula de infusión.
Este equipo debe usarse con insumas médicos profesionales y su precisión no se
puede garantizar al usar insumo no estándar o un insumo sin calibración.

Li'"PRECAUCIÓN

\TECNO ..N S.f..
Blolng. C1H"roia Fer<l,lao

Director T'.\~n¡,-o
M.I,. 50~2

SA

Utilice los accesorios especificados en este Manual del usuario para garantizar la
seguridad del paciente.
Cuando esta bomba de infusión y sus accesorios exceden su vida útil, deben
eliminarse de acuerdo con las leyes o reglamentaciones locales u hospitalarias. Si
tiene alguna pregunta, póngase en contacto con su distribuidor o con el fabricante.
Después de la instalación del tubo de infusión y antes de la infusión, revise si hay
fugas. Si detecta alguna fuga, se debe rectificar lo antes posible. (Para VP5 y VP5
Ex)
El usuario debe ajustar el sitio de fijación del tubo de infusión o reemplazarlo con el
tubo de infusión en uso después del comienzo de la infusión (se deben usar tubos de
,infusión recomendados por f rica tes para garantizar su precisión). Para las eries
BeneFusion A o SK B se ugiere reemplazar el tubo de infusión despué e que
hayan pasado 24 horas desde e comienzo de la infusión; para otros bos .de

•

•

•

•
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o 1 6 3 /!;~.~:c
infusión recomendados, se sugiere ajustar el sitio de fijación del tubo cada 4 : k2P'" j
horasdespuésde que comienzala infusión.(ParaVP5 y VP5 Ex) 1.>,% ,?\'-(£
Cuando este equipo y sus accesorios exceden su vida útil recomendada, deben 1\ oc
desecharse de acuerdo con las leyes o reglamentaciones locales u hospitalarias.
Los campos electromagnéticos pueden afectar el rendimiento del equipo. Esto hace
necesario que otros equipos que se utilizan cerca de la bomba cumplan las normas
de compatibilidad electromagnética (EMe). Los teléfonos móviles, equipos de rayos
X y de resonancia magnética son fuentes potenciales de interferencia debido a su
radiación electromagnética de alta intensidad.
Antes de que el equipo se conecte a la alimentación eléctrica, revise que el voltaje y
la frecuencia de la alimentación eléctrica coincidan con las especificaciones de la
etiqueta o de este Manual del usuario.
Instale y transporte el equipo correctamente para protegerlo contra daños por caídas,
impactos, sacudidas violentas u otras fuerzas mecánicas externas.
Los accesorios desechables se deben eliminar después de su uso de acuerdo con
las reglamentaciones aplicables del hospital.
Evite la luz solar directa, las altas temperaturas y la humedad .
Revise la batería incorporada antes de usarla para asegurarse de que tiene
suficiente carga. Recargue la bateria si es necesaio.
Se recomienda utilizar la jeringa con boquilla de acoplamiento cónica, ya que puede
impedir eficazmente que los pacientes reciban un flujo más bajo si la cánula se
desliza hacia fuera cuando está bajo tensión. (Para SP5 y SP5 Ex)

NOTA

Instale el equipo en una posición desde la que se pueda acceder fácilmente para
realizar la inspección, la operación y el mantenimiento.
Mantenga este manual del usuario cerca del equipo para facilitar su consulta en el
futuro.
El software del equipo se desarrolló de acuerdo a las exigencias de desarrollo de
software de la norma IEC60601-1, lo que puede minimizar la posibilidad del riesgo
provocado por un error del programa.
Este manual del usuario describe la configuración de funciones más completa del
sistema. Es posible que el producto que utiliza no tenga algunos de los ajustes o
funciones aquí descritos.
No inserte dispositivos en las interfaces de multifunción que no haya especificado el
fabricante.
Durante la infusión, la bomba puede controlar con precisión la frecuencia, el volumen
de infusión y el tiempo de infusión, además de monitorear la operación en tiempo
real, a fin de prevenir eficazmente un flujo demasiado alto, demasiado bajo y casos
de contraflujo.
Consulte O - Información de alarma para ver los procedimientos de manejo
específico para cada alarma.
Sin corriente alterna, al desarmar la batería o cuando la batería es anómala, el
zumbador de la alarma sonará y su emisión continuará durante tres minutos.

Contraindicaciones
Ninguna

&ADVERTENCIA
• Este equipo debe ser instala .nicamente por personal calificado. Los derechos de

autor del software de est .equip pertenecen al fabricante. A menorue /~ autorice

TECNUENSA 4
TEC! IMAGEN S.A. Bioing. Ca:.lirola Fer:V:,1dQ

~ Vo . ~ri3Villaverde Director "¡<Íct);C(l

Apoderada M.N.Són
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"~~~

explícitamente, se prohíbe que cualquier organización o individuo haga cualqui <;( 'L ,..~
alteración, reproducción o venta por cualquier medio o cualquier forma /' (£
Todo el equIpamiento analógico y las InstalaCiones digitales se deben certificar de ~A D€.f("f-

acuerdo con la norma lEC especificada (como: IEC60950 sobre seguridad de 105
equipos de tecnología de la información e IEC60601-1 sobre seguridad de los
equipos electromédicos); por otra parie, todos los equipos se deben conectar en
función de Jos requisitos de la versión válida del sistema IEC60601-1-1. La persona
calificada a cargo de conectar el equipo auxiliar a los puertos de señal de entrada y
salida también tiene bajo su responsabilidad fabricar el sistema de acuerdo con la
norma IEC60601-1-1. Póngase en contacto con la empresa si tiene alguna consulta.
Cuando se combina este equipo con otros equipos eléctricos y se conforma una
combinación con una función especial y el usuario no puede determinar si hay un
peligro inminente debido a la especificación de cada equipo (como el peligro de
descarga eléctrica por la acumulación de fugas de corriente), póngase en contacto
con la empresa o con un especialista del área en el hospital para garantizar que
todos los equipos de la combinación estén suficientemente seguros y no sufrirán
daños.
Es posible que el equipo se haya contaminado con microbios durante su
almacenamiento, transporte y uso. Asegúrese de que el embalaje no presente daños
antes del uso; no lo abra si presenta daños.
Usese solo cuando el entorno de funcionamiento cumpla con los requisitos que se
especifican anteriormente. De lo contrario, el rendimiento de la bomba no será
conforme con las especificaciones técnicas en A. Especificaciones del producto.
También pueden producirse fallas en el dispositivo y otras consecuencias
inesperadas.
La bomba y sus accesorios se deben inspeccionar antes de su uso para garantizar
su funcionamiento normal y seguro.
Monitoree el proceso de prueba automática para asegurarse de que el altavoz, la luz
de alarma y el zumbador se probaron automáticamente de forma correcta; de lo
contrario, póngase en contacto con la empresa y no opere la bomba hasta después
de realizado el mantenimiento.
La brida de la jeringa debe estar firmemente insertada en la ranura y no sobresalir
por la parte exterior de la placa de brida. (Para SP5)
El tubo de infusión debe estar firmemente insertado en la ranura y no sobresalir por
la parte exterior de la ranura. (Para VP5)
Antes de utilizar la bomba, ésta, la jeringa o tubo y otros accesorios deben instalarse
correctamente.
Antes de usar esta bomba de jeringa, se debe confirmar la marca y las
especificaciones de la jeringa utilizada. La banda "a" de la bomba de jeringa se debe
calibrar en el equipo. Si no hay configuraciones para la jeringa utilizada, es posible
que la frecuencia y las alarmas no sean precisas. (Para SP5)
Este equipo debe usarse con tubos de infusión recomendados por fabricantes (para
marcas específicas, consulte 6.B Lista de tubos de infusión recomendados), SK
Medical no se responsabiliza por su precisión o función de alarma con tubos de
infusión no recomendados. (Para VP5)
Se debe calibrar una marca nueva de jeringa cuando se use por primera vez. (Para
SP5)
Durante la purga, desconecte la bomba del paciente, de lo contrario, este se
encontrará en grave peligro.
La frecuencia predeterminada al purgar para la Bomba de Infusión BeneFusion VP5
es de BOOml!, mientras que la de la bomba a jeringa BeneFusion SP5 es la
frecuencia máxima de cada especificación de jeringa y la frecuencia predeterminada
de purga de la jerin Oml/60 mi es de 800 mi/h. Ú
El volumen acum ado d purga no se agrega al volumen total. /

TECNO ~N SA
~(':Í'.\ lMAGE S.A. BJointl. Csdi,cia F<':'rnana'i>
,- ~ > 'rde Director T¿'~r¡iGO"I~""r;8 Vi\¡3veV""~, ,. ' M.I~.5692

Apoderada
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•
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0163
• Los usuarios deben monitorear periódicamente la conexión entre la jeringa, la cánula

de extensión, la bomba y el paciente, e infusionar según el método mencionado en el
manual.

&.ADVERTENCIA

• Cuando se activa una alarma, en primer lugar se debe revisar la
'CondIción del paciente y soto se debe proceder con la operación
despues de conocer la causa de la activación de la alarma.

&.ADVERTENCIA

• ¡UQ toque el enchufe de alimentacion con las mflnos húmedas o

moradas! Si hay algun fármaco o residuo liquido sobre la toma o el
enchufe eléctrico, o alrededor de ellos, el usuario debe limpiar y secar
completamente el área antes de conectarlos al suministro de energia; de
lo contrario, pueden producirse accidentes o lesiones,

&. ADVERTENCIA
• Mlantenll£l las baterías fuera del alcance de los nioos.
• Use la batería especificada por el fabricante.

NOTA

{

• La vk{a litil de la bateria depende de la frecuencia con que se usa o del

tiempo que se haya utilizado. 51 el mantenimiento y almacenamiento de
la baterÍ>; son adecuados, la vida uti¡ de la batería de ron-ntio es
aproximadamente cinco años, El uso inapropi¡¡do de la bateria acortara
su vida {¡til. Recomendamos reemplazar la bateda de ión-lítio cada tres

años.
• La duración de la vida útil de la balerla depende de la configuración y

operación del dispositivo. por ejemplo: en la condición del SUmITilstro
de energía de la bateria, la infusión frecuente a una frecuencia alta
tambien acornrá la duración de la vida útil de [a batería.

&.ADVERTENCIA
• No se debe desarmar la bateria, arrojarse al fuego ni pon'€rse en

cortocir-cuito. Las baterías que se queman, explotan o tienen fuga
pueden pro\l'ocar lesiones personales.

&.ADVERTENCIA

• Apague la bomba y {jesconecte la linea de alimentación de corriente
alterna de la loma antes de limpiarla.

LG,PRECAUC1ÓN

• Mantenga el dispositivo en posición horizontal durante el proceso de
limpieza y desinfección p . ar que ingrese liquido a los compcnentes
internos del dispositiv ,

I
\

TECNOI,EN S.A. \
Bioing. C¡," :,o:a Fern:mdo 6

Director T',\N,i(;O
M.N.5692



Requisitos ambientales
El entorno de funcionamiento de esta bomba debe cumplir los requisitos:
"" < <¿Iók,'En i'¥\':l'.i
G,_-

Temperatura 5 _40 oC

Humedad reJatNa 15 - 9S %, sin coodensación

57 - 106 kPa

Temperatura 20 - 60oC

Humedad rehitiva 10-95 %, sin rondens.3ciSn

Altitud 50-106 kPa

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser

provista de información suficiente sobre sus características para identificar los

productos médicos que deberán utilizarse a fin de tener una combinación segura;

LtADVERTENCIA
• El dispositivo, los cables y los accesorios se deben inspeccionar antes del uso para

garantizar su funcionamiento normal y seguro.
• Este equipo debe usarse con insumos médicos profesionales y su precisión no se

puede garantizar al usar insumo no estándar o un insumo sin calibración.
• SOON es la marca predeterminada de tubos para el equipo. Este equipo debe

usarse con tubos de infusión recomendados por fabricantes (para marcas
específicas, consulte 6.8 Lista de tubos de infusión recomendados), SK Medical no
se responsabiliza por su precisión o función de alarma con tubos de infusión no
recomendados.

;1
í

hRECAUCIÓN
• Utilice los accesorios especificados en este Manual del usuario para garantizar la

seguridad del paciente.

Lísta de tubos de infusión recomendados
Marca de tubo de

No<
infu31ón

ModeJo

1 Mindray M-XX-XXX serie
2 SK ZPQ,15QmL

3 SK JMB
4 Jjerui Alt3mente elástico PVC

5 BOON A2, B2, long Xin V3

7 NlTED pharrna Tubo elootico

TECN MAGEN SA
I ia Vill8.verde
Apoderada

1

TECNO~A \
Bioing. Ca¿irol<J FOm:l,lCO I

Director T .!'cniwa 7
M.N.5691



&ADVERTENCIA

• Este equipo deoe usarse con tubo altamente elástico. Si no está seguro de
que el tubo sea altamente eláslico, contactenos para una Pfueba al tubo.

Accesorios
,

! A>AOVERTENCIA

•,

•
•

Utilice los accesorios especificados en este capitulo solamente. Otros accesorios
pueden generar daños a esta bomba de infusión o no alcanzan la especificación de
este manual.
Utilice los accesorios desechables solo una vez. El uso repetido puede conducir a un
deterioro en el rendimiento o una infección cruzada.
No reemplace un accesorio si su embalaje o el mismo están dañados .

Batería de jan-tilio 022-000161-00

009-004829-00

Cabre de "hmerrlcción 009-004630-00
(Seleccione el numero de OOS-004E31-00

artículo sobre la ba:le de la zona 009_004825_00

de venta) 009-004S22-00
009-004823-00
009-002755-00
009-003:358-00
009-003651-00
009-002756-QO

Abrazadera de .sujeción 115-022050-00

Cable para I!amadi:l de OD9-0D4287-00
l.lsistenciil a enfermería

CabCede entrada de ce 009--004285-00

Cable de comunicación en serie 000-004286-00

f Conjunto de asa 115-020003-00

prueba auz;¡om'tica/ y la

TECNOI A _N S.A.
BiOlng. es' ",.!j Fer~'-'ndo8

Director "i,icni.:.o
M.N. $692

IMAGEN S.A.
eria Villaverde
Apoderada

nce dido), el sistema iniciará la
[Prue a automática del sistema):

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está

bien:'instaladoy pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los

datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen

,

funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;
¡

Para encender el dispositivo. siga estos pasos:
1. Realice una inspección de seguridad. Para ello, consulte 11.1. Inspección antes de

encender la bomba.
2. Presione la tecla "Power"

pantalla mostrará la interf



0l16fJ ~
~~~o~:tema emitirá un sonido "di" para indicar que la prueba automática del altavoz fu .,.~ f¡j ,

,..El color de la luz indicadora de alarma cambiará de rojo a amarillo, se encenderá -;~~
apagará de forma ordenada para indicar que la prueba automática de la luz de alarma "'1 DEPt:\~
fue exitosa.
_El sistema emitirá un sonido "didi" para indicar que la prueba automática del zumbador
fue exitosa.

3. Ingrese a la interfaz de operación después de completar correctamente la prueba
automática del sistema; ahora podrá operar manualmente el sistema mediante el
teclado.

&ADVERTENCIA
• La bomba y sus accesorios se deben inspeccionar antes de su uso para garantizar

su funcionamiento normal y seguro.
• Monitoree el proceso de prueba automática para asegurarse de que el altavoz, la luz

de alarma y el zumbador se probaron automáticamente de forma correcta; de lo
contrario, póngase en contacto con la empresa y no opere la bomba hasta después
de realizado el mantenimiento.

• La brida de la jeringa debe estar firmemente insertada en la ranura y no sobresalir
por la parte exterior de la placa de brida. (Para SP5)

• El tubo de infusión debe estar firmemente insertado en la ranura y no sobresalir por
la parte exterior de la ranura. (Para VP5)

• Antes de utilizar la bomba, ésta, la jeringa o tubo y otros accesorios deben instalarse
correctamente.

• Antes de usar esta bomba de jeringa, se debe confirmar la marca y las
especificaciones de la jeringa utilizada. La banda "a" de la bomba de jeringa se debe
calibrar en el equipo. Si no hay configuraciones para la jeringa utilizada, es posible
que la frecuencia y las alarmas no sean precisas. (Para SP5)

• Este equipo debe usarse con tubos de infusión recomendados por fabricantes (para
marcas específicas, consulte 6.8 Lista de tubos de infusión recomendados), SK
Medical no se responsabiliza por su precisión o función de alarma con tubos de
infusión no recomendados. (Para VP5)

• Se debe calibrar una marca nueva de jeringa cuando se use por primera vez. (Para
SP5)

• Durante la purga, desconecte la bomba del paciente, de lo contrarío, este se
encontrará en grave peligro.

• La frecuencia predeterminada al purgar para la Bomba de Infusión BeneFusion VP5
es de 800ml/, mientras que la de la bomba a jeringa BeneFusion SP5 es la
frecuencia máxima de cada especificación de jeringa y la frecuencia predeterminada
de purga de la jeringa de 50 ml/60 mI es de 800 mi/h.

• El volumen acumulado de purga no se agrega al volumen total.
• Los usuarios deben monitorear periódicamente la conexión entre la jeringa, la cánula

de extensión, la bomba y el paciente, e infusionar según el método mencionado en el
manual.

Mantenimiento

&ADVERTENCIA

• El hospital o centro médico que usa esta bomba debe establecer un plan de
mantenimiento integral. 10hace, se puede producir una falla del eq ipo u otras
consecuencias inesp adas, e incluso se puede poner en peligro seguridad
personal.

TECNOI ,~"'r, j S.A.
Bioing. C" r ':d Fr;r,1~;"do 9

Dil'úc!or T<\::rdc.o
M.N.5692
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Todas las inspecciones de seguridad o tareas de mantenimiento que implican I (1nI'.....
desmontaje del dispositivo deben ser realizadas por personal de mantenimie ~ W;{/)..... .
profesional. La acción por parte de personas no calificadas puede tener ca:f ~q;,
consecuencia la falla del dispositivo e incluso poner en peligro la seguridad personal. 9fPROO.
Póngase en contacto con la empresa de inmediato si tiene problemas con el
dispositivo.

•

•

Inspección
La bomba se debe someter a una inspección completa antes de usarla, después de 6 a 12
meses de uso continuo y después de mantenimiento o actualizaciones, para asegurar que
esté operando y funcionando normalmente.
Los criterios de inspección son los siguientes:

• El medio ambiente y el suministro de energía cumplen con los requisitos.
• El equipo y los accesorios no tienen daños mecánicos.
• El cable de energía no está dañado y tiene suficiente aislamiento eléctrico.
• Los accesorios utilizados con la bomba son correctos.
• El sistema de alarmas funciona correctamente.
• Rendimiento de la batería.
• Las funciones de autoverificación y de la bomba son normales.

Si hay formas de daño o circunstancias anómalas, no utilice la bomba de infusión y póngase
en contacto con la empresa de inmediato.

Plan de mantenimiento
Las siguientes tareas deben estar a cargo del personal de mantenimiento profesional
aprobado por la empresa. Pongase en contacto con la empresa si se necesitan los
siguientes tipos de mantenimiento. Debe limpiar y desinfectar el dispositivo antes de la
prueba o el mantenimiento.

{.

.. , .
'Elementos de

F~

~..

jns~antenimiento ,
¥

Una 'Vezcada dos años. RearlZaf

Re31iceuna inspección de seguridad después de cambiar el pane1o si la

s-egúnlas normas IEC£OS01-1. bomtm de jeringa Be cae
accidentalrnente .

Mantenimiento preventivo (se refiere al Una vez cada dos añoo o cuando

Manual de m;Jntentmiento sobre sospeche que la aJan:nade ocluslOn es

ca.hbrudoo de presí6n, calibración de1 anómala, el votumen de nujo es impreciso

sensor e inspección de Q la bornl;oa está identificada

proruberaneiasl. incorrectamente.

3.5. La información útil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantación
del producto médico;
No aplica.

3.6. La información relativa a los riesgos de intelierencia recíproca relacionados con

la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos específicos;

&ADVERTENCIA

• Se debe garantizar la guridad (le los pacientes cuando se use co
electrocirugía.

e, IMAGEN S.A.
Valerla ViHaverde

Apoderada

TECNor A .N S.A.
Bioing. CE' .; <.:ola Fern;:-,ndo 10

Oirector Tó!:~ico
M.N.5692



3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase

esterilidad y si corresponde la indicación de los métodos

reesterilización;

No aplica.

~

.~

~

O\'O« .

protector de la~ 'jf)r::::¡."~~
~

adecuados de

3.8. Si un producto médico está destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimientos apropiados para la reutilización, incluida la limpieza, desinfección, el

acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilización si el producto debe ser

reesterilizado, así como cualquier limitación respecto al número posible de

reutilizaciones.

Limpieza y desinfección
La bomba debe limpiarse o desinfectarse utilizando los materiales y los métodos
enumerados en esta sección. De lo contrario, el fabricante no será responsable de ningún
daño o accidente causado por la limpieza y desinfección con otros materiales y métodos.
El fabricante no se responsabilizará por la eficacia de los siguientes métodos o productos
químicos para control de infecciones. Póngase en contacto con el departamento de
prevención de infecciones del hospital o con los expertos en epidemiología para obtener
asesoría sobre prácticas de controles de infección.

Asegúrese de que su dispositivo y otros accesorios estén limpios sin polvo. Para evitar
daños al dispositivo, respete las siguientes reglas:

• Diluya todos los agentes de limpieza y desinfectantes de acuerdo con las l
instrucciones del fabricante o use una concentración tan baja como sea posible.

• No sumerja el dispositivo en líquido. j
• No vierta líquidos sobre el dispositivo o sus accesorios.
• Evite que entren líquidos en el cuerpo de la bomba.
• No utilice materiales abrasivos (como lana de acero o agentes de pulido de plata) o

cualquier solvente fuerte (como acetona o algún detergente que contenga acetona).

f. O__ A_P_._g"_'_'_'_b_orn_bo_' _,e_,_,_o_n'_d_e_Ia_Ii_n'_'_'_'_'_Ii_me_n",_,,_ó_"_,_._,_o,_,,_,_nt_' __alterna de la toma antes de limpiarla.

;1\PRECAUCIÓN
1
I

• Mantenga el dispositivo en posición horiZontal durante el proceso de
limpieza y desinfecci6n para evitar que ingrese hquído a [os componentes
internos det dispositivo.

TECNO Mil" _ ' SA
Bioing. C" .: ....'a Fmr>addO} 1

Dircctaf T6cníco
M.N.56y2

TEC IMAGE'l SA
Va,eria Villaverde

Apoderada

Limpieza
La bomba debe limpiarse periódicamente. Se debe operar en áreas sucias o con 10-2 arena,
la limpieza debe ser más frecuente. Antes d piar, consulte las regulaciones específicas
del hospital relacionadas con la limpie del dispositivo médico. Los detergentes que
pueden seleccionarse son los siguiente

• Agua tibia
• Agua con jabón diluido
• Amoníaco acuoso diluido



•
•
•
•

~J(@'k'
!l.!Ji'Hipoclorito de sodio (blanqueador en polvo para av Clo)

Peróxido de hidrógeno (3 %)
Etanol (70 'lo)
Isopropanol (70 OJo)

Al limpiar el dispositivo:
1. Apague la bomba y desconecte la línea de alimentación de corriente alterna.
2. Limpie la pantalla con motas de algodón suave que hayan absorbido una cantidad

adecuada de detergente.
3. Utilice un paño suave que absorba una cantidad razonable de agente de limpieza para

limpiar la superficie del dispositivo.
4. Cuando sea necesario, utilice un paño para sacar todo el exceso de 105 agentes de

limpieza.
5. Coloque el equipo en un lugar fresco y ventilado para que se seque.

Desinfección
La operación de desinfección puede causar ciertos daños a la bomba de infusión.
Se recomienda que desinfecte solo cuando sea necesario según su plan de mantenimiento
deseado. Limpie el equipo antes de la desinfección.
Desinfectantes recomendados:

• Hiploclorito de sodio al 50 %
• Ácido hipocloroso al 10 %
• Peróxido de hidrógeno al 3 %
• Aerodesin 2000 (contiene principalmente desinfectantes de alcohol)
• Glutaraldehído + activador al 2 %
• Desinfectante de cloruro de amonio
• Solución de yodopovidona
• Etanol al 70 %
• Isopropanol al 70 %
• Solución salina al 10 %

¡¡\PRECAUCIÓN

• Para desinfectar no utilice {¡as de óxUlo de etileno (EtOI, forrna!dehido,
o-ftaldiaklehido, ni meliretilcetona.

/ • No realice la desinfección de la bQmba de infusión y sus accesorios a altaséj' P_"_'_i'_"_"_'_'_'''_'_'_'m_pe_'_''"_<a_'_< _

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje

final, entre otros);

&PRECAUCiÓN

12

• Antes de que el equipo se conecte a la alimentación eléctrica, revise que el voltaje y
la frecuencia de la alimentación eléctrica coincidan con las especificaciones de la
etiqueta o de este Manual del usuario.

• Instale y transporte uipo correctamente para protegerlo contra daños p
impactos, sacudi s viol ntas u otras fuerzas mecánicas externas.



0161
NOTA

• Instale el equipo en una posición desde la que se pueda acceder fácilmente p
realizar la inspección, la operación y el mantenimiento.

Instalación

L!'c.ADVERTENCIA
• Este equipo debe ser instalado únicamente por personal calificado. Los derechos de

autor del software de este equipo pertenecen al fabricante. A menos que se autorice
explícitamente, se prohíbe que cualquier organización o individuo haga cualquier
alteración, reproducción o venta por cualquier medio o cualquier forma.

• Todo el equipamiento analógico y las instalaciones digitales se deben certificar de
acuerdo con la norma lEC especificada (como: IEC60950 sobre seguridad de los
equipos de tecnología de la información e IEC60601-1 sobre seguridad de los
equipos electromédicos); por otra parte, todos los equipos se deben conectar en
función de los requisitos de la versión válida del sistema IEC60601-1-1. La persona
calificada a cargo de conectar el equipo auxiliar a los puertos de señal de entrada y
salida también tiene bajo su responsabilidad fabricar el sistema de acuerdo con la
norma IEC60601-1-1. Póngase en contacto con la empresa si tiene alguna consulta.

• Cuando se combina este equipo con otros equipos eléctricos y se conforma una
combinación con una función especial y el usuario no puede determinar si hay un
peligro inminente debido a la especificación de cada equipo (como el peligro de
descarga eléctrica por la acumulación de fugas de corriente), póngase en contacto
con la empresa o con un especialista del área en el hospital para garantizar que
todos los equipos de la combinación estén suficientemente seguros y no sufrirán
daños.

• Es posible que el equipo se haya contaminado con microbios durante su
almacenamiento, transporte y uso. Asegúrese de que el embalaje no presente daños
antes del uso; no [o abra si presenta daños.

Inspección inicial
Revise e[ embalaje con cuidado antes de abrir [a caja. Si hay daños, comuníquese con e[
distribuidor o con e[ fabricante de inmediato.

Retire con cuidado y de forma correcta e[ equipo y sus accesorios del embalaje y revíselos
conjuntamente con el documento de embalaje. Examine el equipo en busca de daños
mecánicos y asegúrese de que en la caja se incluyan todos los elementos enumerados en e[
documento de embalaje. Póngase en contacto con la empresa si tiene alguna consulta.
E[ entorno de funcionamiento de esta bomba de infusión debe cumplir los requisitos
indicados en A.1.2 Especificaciones ambientales.
E[ entorno de funcionamiento también debe protegerse correctamente del ruido, la vibración,
el polvo y las sustancias corrosivas, inflamables o explosivas. Si se instala dentro de [a caja
del equipo, se debe dejar un espacio suficiente antes y después de la caja para facilitar [a
operación, el mantenimiento y el trabajo de reparación. Debe haber un espacio de 2
pulgadas (5 cm) alrededor de la bomba de jeringa para garantizar que el aire circule
libremente para un mejor efecto de enfriamiento.
Si la bomba se traslada de un lugar a otro, las diferencias en la temperatura y la humedad
pueden producir condensación en el interior de la bomba. Si ocurre esto, no cambie la
bomba al estado "ON" (Encendido) hasta que la condensación desaparezca.

TECNO ~ ..N~.A.
Bioing.c,~~ndo

Direl"')r T{,c''¡co
M.N.5692 13
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&AOVERTENCIA

NOTA

., Ase'-'úrese de que el soporte este estable antes de la illstala-ción.,~ ,.

.' la bomba de il1fusión se debe instalar en posición horizontal.

Combinación de bombas multicanal
Se pueden combinar un máximo de 2 bombas (la bomba de jeringa y la bomba de infusión
se pueden combinar en forma transversal).



(.

'O~63
NOTA

• El conjunto de asa solo puede llevar:2 bombils (la bomba de jeringa y la
bomba de infusión se pueden combmar en forma transversal), de lo
contrario 1.1 asa del conjunto de asa se puede mmper. Consulte 3.1.4
C«nbinución de bomtJ;Js m!.l!tiCfiJ'laJ para el funcionamiento de
combinacion de la muttiJromba.

NOTA

• Alimentación compiltjble: 100 ti 240 V. 50_r60Hz.

• El cable de aflmentacion de corriente .alterna se debe insertar 'i asegur.1f

correetamente en la toma de corriente.

NOTA

• la configuración de la red inalámbrica dese ser realizada por técnicos
aprobados por la empresa o personal de mantenimiento que 13empresa

designe.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la

información relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribución de dicha radiación

debe ser descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento del producto médico;

LÍ:lAOVERTENCIA

• No abra la carcasa del equipo ya que existe el peligro inminente de descarga
eléctrica. El mantenimiento y actualizaciones del equipo deben ser llevados a cabo
por técnicos de mantenimiento capacitados y con licencia del fabricante. Ademas, el
proceso se debe realizar solo después de -desconectar el suministro de corriente
alterna. El mantenimiento realizado por individuos no afiliados al fabricante o por
personal sin licencia puede afectar la seguridad, el rendimiento y la función del
producto.

• Póngase en contacto con la empresa si la bomba de infusión se encuentra dañada o
no funciona correctamente, y si no puede utilizarse para la infusión del paciente

Si hay formas de daño o circunstancias anómalas, no utilice la bomba de infusión y póngase
en contacto con la empresa de inmediato.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a

influencias eléctricas exte as, descargas electrostáticas, a la pr a

variaciones de presión, a a acele ación a fue es térmicas de ignición, e re ~tras;

IOIMAGEN S.A.
leria ViIlaverde

APoderada

TECN I G~"'If." A1s
Bloing C d' ' v..: a ;rola Fum':¡;,do

DlrecL~r T"cr;ico
M.N. Son



• ~

.~
FOLIO .)..

&PRECAUCiÓN

Los campos electromagnéticos pueden afectar el rendimiento del equipo. Esto ha '\ ~ ',. "~0:.'
necesario que otros equipos que se utilizan cerca de la bomba cumplan las normas PR(JJ.
de compatibilidad electromagnética (EMe). Los teléfonos móviles, equipos de rayos
X y de resonancia magnética son fuentes potenciales de interferencia debido a su
radiación electromagnética de alta intensidad.

EMe y Cumplimiento normativo de radiofrecuencias

NOTA

• El uso de accesorios, sensores y cables fuera del alcance específico de esta bomba
puede aumentar las emisiones electromagnéticas o reducir la inmunidad
electromagnética de la bomba.

• Esta bomba no se puede utilizar en las proximidades de otros equipos, ni apilarse
con otros equipos. Si es necesario, observe detenidamente la bomba para
asegurarse de que puede funcionar normalmente en su entorno.

• Es necesario tener especial cuidado para proteger la bomba contra interferencia
electromagnética. Los siguientes requisitos describen las condiciones en las que
debe instalarse y mantenerse la bomba.

• La bomba de infusión no se debe usar al mismo tiempo que un equipo de resonancia
magnética (RM) u otro equipo similar para evitar la posibilidad de mal funcionamiento
de la bomba o choque debido a la interferencia electromagnética,

• Incluso cuando los otros equipos cumplan con los requisitos de emisiones
establecidos por CISPR, podrían interferir con la operación de la bomba.

• Cuando las señales electromagnéticas son más débiles que el rango de sensibilidad
del dispositivo de medición, las mediciones pueden ser imprecisas.

• Esta bomba está diseñada para que la utilicen solamente profesionales médicos
calificados. La operación del dispositivolsistema puede generar interferencia radial o
la perturbación de otros equipos que se encuentran cerca de la bomba. Es posible
que sean necesarias medidas de mitigación, como reorientar y reubicar los equipos
circundantes o proteger el lugar correspondiente.

• Los equipos de comunicaciones de RF portátiles y móviles pueden afectar el
rendimiento de los dispositivos de medición,

TECN M ENSA
Bioing. ; ola Fernnnl16

Director T,".~nico
M.N. ;'692APoderada

Oirednces-ydedamclooes ~~es eleetrcmagnélIeas
, & M.~

Esta bomba debe usarse en el entorno electromagnético paro el eLlalha sido disefiada.
El cliente o usuario debe garantizar que la oomba de infusIÓnse U'liliceen un enlomo
electromagnético qlre cumpla con las sigUientes condiciones.

#

Pr'qeDa4e emist!\US No,... ~e-lectr~ -directriz

Emisiones de RF Grupo 1 La bomba solo genera energia de
ClSPfll1 radiofrecuencia a pwiir de su funciontlmlento

interno. las emisiones de radlofrecuencia de !a
bomba son mul' bajas y por lo tanto, no C~lUsan

ninguna interferencia electromagnética '"equIPOSelectrón ieos cercanos.
EmJs10nesde RF Ciase A Esta bomba se puede utilizar en cualquier tiptl

CISPR 11 de construcción. ilnc1uidos hogares

Emisiones armónicas Clase A, re5idencia!e5 y tabflC8S direct:lmente

IEC6100D-3-2 ooTa ,d.,~, reskleMale,.
Cenlclleo y Conforme
fluctuaciones de l'ol1aje
leC 61000-3-3 ,~ ,~

NC MAGEN S.A.
íEC Viliuverde-valE la
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-
.DIreCtrit.eSY dedlll"adones sobre 1nmun6d8delectlCllllagnetlC8, --

Et;t:I bomba debe usarse en el err.orno electrom8gnético para el cual ha sido diseñada. B
ellef1te o usuario debe gl]rnntizl:lr que la bombo de infusión se uti1ee en un entorno
e1ec.tr0m3gnéticoque cumpltl con las 5iguientes condiciones.

~ -- Entorno""' .•. de Uivel de prueb. H••••• t'leetromagnétlco
inbJ~d6d

-
IECiQ60f

,directriz
ee.emg. DeScnrg3 de Descarga de B piso debe ,,, de
éctrostátlea contacto :!:5 kV contacto:!: 6 kV madera. hOrmigón o
(ESO) oescargo de aire :1: Desqtrga de aire t b31d~ de cerarnlclI. Si
lEC 61000-4-2 1511V ISkV el pioo está revestido con

materimes slnleticos,
debe hnber una humedad
relativa de al menes 3D%.

Transf.orioo Ca"'e de C."" de Lo fuent!' de olj~ntación

e1.ktriC06 alimentación de atmen::ociOn de de la red debe ser de
ropitbs :t2 kV :!:.2kV ",Iidod comerclal u
(EFT) ce"'e de EIS de hospftl:ll:lri<lliplca.
lEC 610Q0....4...4 :tHV
Sol><eYoI:nje Modo diferencial de Modo diferencial de
lEC 131000-4.5 tHV :t1kV

Modo común de Modo común de
~kV :t2ItV

Caidas de <5% Ur (95% de <5" UT«95 % de El suministro de eneroia
vdtlI~, coído en U,) "'" ",ide en UT) por de la red debe ser de
intMupcbnes 0,5 dcIo5 0,5 ddos calidad comercial' u
b<eve> y hospilalarm iipic.a. Si la
variaciones 40 "" lJr {60% de 40% Ur (60% de bombe tiene que
lEC 6100Q-4-11 caída en UI) po: S caída en VD por S fUncionar continuamente,

cidO'.O cidO'.O le recomend3mos que
utilfce u, sistema de

70%UT (30% de 70% UT (30% de 5Um~lstro InlntelT\ll'llplble
caída en lh) por 25 eaída en UT) por 25 (UPS) en cnso de que Ge
dclos ,,- produzcan interrupciones

en el suministro de
<5% UT (>95 % <5% UT (>95 % energía pmcipnl.
de e3Í<la en U,I de eaida eo Ud
durnnte 5 "-'undos durante 5 &enunclos

Cempo 400AIm 400A/m El campo magnetico de
fNlgoetico de frecuencia energetic.a
frecuencia debe estar en el nivel
energetiaa típico poce entomoe
(5OIIlO Hz) comerciales u
lEC 61Q()(}.4-8 hcr'...pit3lario!lcomunes.
Not.:l: Ur se rdere alvoltnje de la energía de la red de CA nntl!'s de Ins pruebas de voltaje.

TECNf¿: S.A.
810109. Cad¡rola Ferna,-,p,

Dlrectar T#lC'lIc.o
M.N. !>Ó;Z



I ~ y Mclaf~ sobr@ inmlridacl ~-oniácll.. -
Es:;, bom~ Oe~ UP~ @f1.lentomo e'~gn~Jeo par •• el OUlIlha sióo diseñ~cUI.

El elierr.e o usuario debe g:uantiz.ar Cl\Hl I.J bomba 6e InfuslQn se utlle. en un entomo

elttct/1:lm,fQ~tieo que clIlTlPlacon 1.15siQt.ri-en~s-eondiekli"ll!'S.

IpnMwó•

_.
leC 606G1
Nivel6e N~. Entomo • ..-otrom.aptioo • dir.cmz.

in.unidad
IrI~bJI_,

Inmunidad 3 Vnns lOVfm LM disPQ"'Uros do comu~1 do~..-. 150 1\-80 MHz r.acllotrecueoM:i. pDf".átlles ,Il'IÓvlIes 'o
IEee t\X)().<4-8 detJen utiiUlr • • c1istllnc:i:ll4!'stipulada.

1nmu:-.id3d 3VIm IOV/m leiO' do • bombo de l~íim o do

irmdi.M!ll ea M-2.5 GHz cu:alquier COIl".pcn."te dol s~em.ll

IEcel0Q().-4-3 (incluidos los CJlbJM). Esu distanela de

,JI~~ 'o ~"".U'"Jlizando .,
fÓfll':ul:lI1. .IIIpropi:ldn ,.l4!ociorladas on

función de la treet.lerlcl.• de I.J radlacliln.

Loo fOrmubs de c.ileu1o ~4!'nd4dlls

par. ,. dmJInc:i:ll do atlbm~nto $On:

ti ., 1. '1.#:<1 • 1.z./1 80 M-&lQ 114Hz:

~
t!. Z.WF 800 M-2.5 G!-ü

donde P es I.Jpc:r:encb m.ildm.1 nomin.l6e

s.lida de' transmisor. on W.d •• l.

distancia recorm~nd3da. en m.
La ir.t~'Sidlld de ~mpo ~ tnnsmbor deo

I'lIdla!rel:_ocb obtenld.t medi .•nlt! 1.

medieiórl del ~mpo

el~a~:loo~d. oom"" pon m
niveles pllTll~:a r.ango de ~ci .•~.P.- C3usar inw-lfer~as ,1 •• .~
~=do ","po> pon loo tigulentn

a.jl
simbo~: ,

NOUl1: entre 60 MHz-800 MHz. use un:! rormul3 pn~ bal'ldu de atu ~ncla.

No",.,)2: b oriereaciém 4~leMor no es i1dKll3d.3 p3r,3 uso en lodu lu condiciones. Ln
e~r3S m3terblM. lo!; objetoS y b, ~rscm.u puedefl ~bsofbe.r 'f rel\EoJulas ondas

eteeltoll".3on.tic8. y l!I~r a b pro ¡¡dOn elec:trom..•••noi:b.

• Ln Í'l~nslcbdes de c3mpo "",ra es~ciones b4H Nl.imbrien de r.3d1o(de P.:lll"'\ e

i:l3I.imbric.n) y ap31"r,.Q$~ptores de I'3dio mo'lilfl lem!stres. llPi!ll'll~ de reoepc:lOn
con i1nle<l.ll.radiodifusión FM y AM. Ydifvs;on por :~sjQn no 'loe~den elIleUlar eon

precisión bajo un en~\le pur.amerr.e leórico.
Se debe considerar el U$O de m~ de medición de C3mpo e~m311~1ieo al

c.IIlculllrel entamo e!ee:tn)mllllnetico producido por un 1I"0IflSrnftarde I';Idlolreeuencl:l fijo.
Si b intensidad de Co)mpomecrlCLten el ent1:JmOen e-1qlle se u-.ilIza"la bom.b~ superO

lo!; niveles de RF establKidos. se debe observar la bomb" Piti'"a~riftcar si es posible
obl_r un hmclon"mloento norm~. SI se deleela un tunclonamiefltD "normal. se deben

l0m3r medicl.n de inmediato: poi" e}emplo. C3mbt.:lrde posldón b bomb3 o moven3 a

otro enlome.

DEn "'1'1r¡lflgo de fn!c:uenc:b emre 150 kHz Y 80 MHz. la il'llensld,¡¡dde c:ampo debe ser

Ir.ferior a 3 VJm.

TEC ~ ,,~" "A.
B¡O¡n~;err.:...ldO

Dlrccl~r 1"'..,~~"o
M.N. !.,,~2
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r Se ~dtl rn.añ~r 1, ~ a~a ~ ~uiPosde comunic.8dónM .

1. ~~rnÑ pccitiles Y mOvílM, ,
La bomb.ase puede utiliur en en~~ !'Ieetromagnitloosen bs ql./'e,.• inlerf~nciJ de
radloku.e.neia es".i ~Ia:fa_ PlIl';1evbr interferencia e1f!ct:ltlm:t;netle3.el e1ierr.eo
USU3Áodebe tr_an:e~rl.lldiSlJInciaminim:t~~encbd.ll en~ la bomba y lQseqlJiposde
comtbkaclón de racflO!rec~ci3 pcrti~1e5y mÓYI~5-.1_" siguientes recomendaciones ~,
distlll"ieWde ;¡¡islam~~ 5. ~lcubn sobre '10base de la polrmciade ulidlllm.hima del
equ;J. de comunie<lclones.

- ClIfetMJ.ili dcsta1lCÍ3s6e ai5la~ ~ lis ~ciiS -, ""- ,
~J6dt!, *1 tnmsmlsor~n:!L
.,:,,,,,..- I

! 150 k-eo MHz BO M-aOO MHz BOOM-2.5 GHz
Pptenei:lde
sd:lJ. lT'.,ixm3.

;1
d ~ L ¡W d"" l.l&lp d ~ 2,33/P

(WJ

I 0.01 0.12 0.12 02'

I ,0.1 0.38 0.39 D,n

I I \,2 \,2 "I 10 3,8 ,,S 7~

I 100 " " "
Si la ¡Xrtencbmj,:o:m;anominalde utid.l d~ uansmlsClfno ~ Incluyean~riomlMl:I!.la
disa~.a de .•i!;I.llmientDse pwde g.1clÑr mediante ,b fimnul.l en la ~na
CClm!5~d~nte. En la fOlTl'Jub,P ~ la pot!!ncia!'r..hirrlanominalde ulid.3 del mnsmlsor
~gúnb indieMlo00f ~ !.!bricante.en W.

Nol.I,; entre 80 MY 800 MHz.U~ una rÓfrr.ut.:Ipar",bandas dI!'!rI!'eUl!'I"Iciamis alas.
Nou 2; la orienuclOn an~riol"no es .IIdl!'CUadapara lJ'5CIeil todn 135condiciones, Ln
es~s ma~rilll!'s, los ob~.os y Ln petSOIUS pu~den "b~r y re!eJar las ond.JS
oel+c:roh.agnf:ic<lS.y aw~r.li la propag:!~ eleetromalJOitie3.,

Cumplimiento normativo de radiofrecuencias
- - DescnPclOn - ~I

Elemento• IEEE !Q2..15'"
--¡¡

, - -
'B.'lnd.Jdi!'~

openrm (MHz)
2~OO-24SJ.5MHz

i ~~ OOP'SY.

Po2nci.ll de salida del

~ (írpb)(dBm)
<2OdS

&OVERTENCIA

TECNOI . G~N S.A,
BJolng: Ce:diro:,g Fema1ld9

Dlroctor T.~cr¡co 9
M.N. 56:02

EC ,OIMAGEN SA
Valeria Villaverde

Apoderada

•i MlInteng3 un3 diSI;¡ncl•• de .almenos 20 cm del dispositivo c:u.ando 1••
1, func:iOndel módulo in.alimbrico XMe.PRO se encUflltre ('n uso.

3,13, !Intormación suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restric1ión en la elección de sustancias que se puedan suministrar;
I

Biblioteca de fármacos
El producto está configurado con una biblioteca de fármacos que cuenta con una colección
de 2.000 tipos de fánnacos disponibles para la selección por parte de los usuarios.
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1. Seleccione [Menú princip,aij ,,{Opcron general] • [Biblioteca de fármacos]
2 Seleccione [Bibho1eca de fármacos} "' [Ene.]. Si se $elecciooa (Apa.].. no se

pueden re.:llizar los siguientes paoos.
3. En cualquiera de las Interfaces de ajuste de Modo infusión, se1ecdooe

(Fiurnacoj . {Seleccionar farmaco).

4. En la interfaz ¡SeJeccionarfánnaco], presIOne f;'¡ paro pa5& las paginas y

explorar toda la ¡¡sta defilmmc~; pam obtenerrruis detlllles, consulte C.5
UstB de 18 biblIOteca de fármacos.

S. Despues de seleccionar el fármaco, su l10mbre aparecera en la pantalla de
ejecución.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;

LÍ'.ADVERTENCIA

• Los materiales de embalaje deben desecharse de conformidad con las leyes y
reglamentaciones locales o la política del hospital sobre el manejo de residuos.
Deben mantenerse fuera del alcance de los niños.

bRECAUCIÓN

• Cuando esta bomba de infusión y sus accesorios exceden su vida útil, deben
eliminarse de acuerdo con las leyes o reglamentaciones locales u hospitalarias. Si
tiene alguna pregunta, póngase en contacto con su distribuidor o con el fabricante.

• Cuando este equipo y sus accesorios exceden su vida útil recomendada, deben
desecharse de acuerdo con las leyes o reglamentaciones locales u hospitalarias.

• los accesorios desechables se deben eliminar después de su uso de acuerdo con
las reglamentaciones aplicables del hospital.

Eliminación segura y reciclaje
Para obtener más información acerca de la eliminación segura y el reciclaje de este
producto, póngase en contacto con el distribuidor o con el fabricante.
Puede eliminar la bomba y los accesorios de la siguiente manera:
1. las bombas pueden enviarse al distribuidor o al fabricante para su correspondiente
reciclado.
2. Las baterías usadas se pueden devolver a su distribuidor o al fabricante para su
eliminación, o eliminarse de acuerdo con las leyes y reglamentaciones aplicables.

Reciclaje de la batería
Si la batería tiene daños visibles (por ejemplo, está deforme, abollada o tiene fugas) o la
capacidad de la batería se reduce, se debe reemplazar y reciclar. Siga las leyes aplicables
en materia de reciclaje.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al ítem 7.3. del Anexo de la Resolución GMC W72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No aplica.

3.16. El grado de precisión
No aplica.

ribuid a los productos médicos de medición/ /

TE NOIMAG _N S.A. TEGNO~EN S.A_
I . V'lí d Blolng. Cadlro,a Fern:"ld1Y

a erln I aver e Director T./<qlico
Apoderada M.N.5692
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