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Ministerio de Safud

Secretaria de Politicas, Reggulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 3 1 MAY 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-7853/12-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), ¥y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N@ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N2 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

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

Por ello;

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

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Colleage, nombre descriptivo Bomba de infusion volumétrica y nombre técnico
Bombas de infusién, segun lo solicitado por Baxter Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 210 a 213 y 221 a 253 respectivamente,
figurando como Anexo Il de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

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

ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-770-46, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera 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
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 1T y 11 Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del 3ooucro MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..., 2E ..... @

Nombre descriptivo: Bomba de infusién volumétrica.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-495- Bombas de
infusidn,

Marca del producto meédico: Colleage.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Suministrar medicamentos, soluciones, nutricidn
parenteral, lipidos, sangre y componentes sanguineos.

Modelo/s:

Colleague Guardian CXE Color Canal Simple - Espanol (P1.7}) PNM91617 vy
Colleague Guardian CXE Color Canal Tripte — Espariol (P1.7) PNM91637.
Condicién de expendio: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Baxter Healthcare S.A.

Lugar/es de elaboracién: Singapore Branch, 2 Woodlands Industrial Park D,
Singapur 738750, Singapur.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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PROYECTO DE ROTULO - Colleague Guardian CXE Color Canal simple —
Espafriol (P1.7)
El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.4 La razén social y direcciéon del fabricante y del importador, si
corresponde.

Elaborado por: Baxter Healthcare S.A. Singapore Branch: 2 Woodlands Industrial
Park D, Singapur 738750, Singapur

En Argentina, Importado y distribuido por: Baxter Argentina S.A., Av. Qlivos
4140 - Tortuguitas - Pcia. de Buenos Aires - Argentina.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2.2 La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase.

Colleague Guardian CXE Color Canal simple — Espariol (P1.7)

2.3 Si corresponde, la palabra “estéril".
N/A

2.4 El cédigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de serie
segun corresponda.

Nro. de serie:

2.5 Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes
de la cual debera utilizarse el producto para tener plena seguridad.

N/A
2.6 La indicaci6n, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.
N/A

2.7 Las indicaciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o
manipulacion del producto.

Condiciones de almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente, por
debajo de los 40°C

2.8 Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos
médicos.

Cynthia Testolin
Baxter Argentina S.A.
Apoderada




Indicaciones de uso: Ver instructivo adjunto

2.9 Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse.

Advertencias y precauciones: Ver instructivo adjunto

2.10 Si corresponde, el método de esterilizacién.

N/A

2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion.

Direccién Técnica: Pamela C. Marcuzzi- Farmacéutica

2.12 Namero de Registro de Producto Médico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente.

Producto Autorizado por la ANMAT: PM-770-46

Cynthia Tesiplin
Farmaceéuta
Co- Directora Tecnica
MN: 1.4

Cynthia stolin
Baxter Argentina S.A.
Apoderada



PROYECTO DE ROTULO - Colleague Guardian CXE Color Canal triple — Espaiol
(P1.7)

El modelo del rétulo debe ¢ontener las siguientes informaciones:

21 La razén social y direccion del fabricante y del importador, si
corresponde. e

Elaborado por: Baxter Healthcare S.A. Singapore Branch: 2 Woodlands Industrial
Park D, Singapur 738750, Singapur

En Argentina, Importado y distribuido por: Baxter Argentina S.A., Av. Olivos
4140 - Tortuguitas - Pcia. de Buenos Aires - Argentina.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2.2 La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda
identificar el producto médico y el contenido del envase.

Colleague Guardian CXE Color Canal triple — Espaniol (P1.7)
2.3 Si corresponde, la palabra “estéril".
N/A

2.4 El cédigo del lote precedido por la palabra “lote” o el nimero de serie
segln corresponda.

Nro. de serie:

2.5 Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes
de la cual debera utilizarse el producto para tener plena seguridad.

N/A
2.6 La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso.
N/A

2.7 Las indicaciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacién del producto.

Condiciones de almacenamiento: Almacenar a temperatura ambiente, por
debajo de los 40°C

2.8 Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos
médicos.

Indicaciones de uso: Ver instructivo adjunto

Cynthia Testolin
Baxter Argentina S.A,
Apoderads




2.9 Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse.

Advertencias y precauciones: Ver instructivo adjunto

2.10 Si corresponde, el método de esterilizacion,

-

N/A
2.11 Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcidn.
Direccion Técnica: Pamela C. Marcuzzi- Farmacéutica

2.12 Namero de Registro de Producto Médico precedido de la sigla de
identificacién de la Autoridad Sanitaria competente.

Producto Autorizado por la ANMAT: PM-770-46

Cynthia Testglin
Farmacéutida
Co- Directoga JTdcnica

Cynthia T tolin
Baxter Argenting S.A.
Apoderada
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INSTRUCCIONES DE USO

COLLEAGUE CXE — 3 CXE
BOMBAS DE INFUSION VOLUMETRICAS DE SIMPLE Y TRIPLE CANAL

Manufacturado en Singapur Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1) INDICACIONES DE USO

Las bombas de infusion volumetrica COLLEAGUE CXE y COLLEAGUE 3 CXE pueden utilizarse para suministrar
medicamentos, soluciones, nutricién parenteral, lipidos, sangre y componentes sanguineos.

Las bombas COLLEAGUE CXE y COLLEAGUE 3 CXE pueden realizar infusiones desde contenedores semirrigidos,
y rigidos, bolsas intravenosas flexibles y jeringas ventiladas.

Las bombas COLLEAGUE CXE y COLLEAGUE 3 CXE estan disefiadas para la administracion de terapias de
infusidn a través de vias de administracion clinicamente aceptadas, incluidas la vias intravenosa, intraarterial,
epidural y subcutnea.

Las bombas COLLEAGUE CXE y COLLEAGUE 3 CXE pueden utilizarse en una amplia gama de entornos de
atencién médica para adultos, nifios y recién nacidos. Las bombas COLLEAGUE CXE y COLLEAGUE 3 CXE
disponen de modos de infusion primaria y secundaria que permiten administrar terapias de infusion rutinarias y
criticas de manera intermitente vy continua.

Las bombas COLLEAGUE CXE y COLLEAGUE 3 CXE pueden utilizarse en las siguientes areas de atencion:
Atencién general, Unidad de cuidados intensivos, Unidad de cuidados intensivos para recién nacidos, Unidad de
pediatria, Sala de preparto, parto y postparto, Quirdfano/sala de anestesia, Sala de recuperacion/post-anestesia,
Laboratorio de cateterismo cardiaco, Sala de urgencias, Ambulancias terrestres, Hospital para enfermos
terminales, Pacientes ambulatorios/cuidados subagudos, Enfermeria, Centros de rehabilitacion/cuidados a largo
plazo, Centro de diagnostico de medicina nuclear, Oncologia, Unidad de quemados/traumatologia.

Nota: Las bombas COLLEAGUE CXE y COLLEAGUE 3 CXE no han sido evaluadas para su uso en areas de atencion
distintas de las mencionadas antericrmente.

2) INFORMACION GENERAL
Las bombas COLLEAGUE CXE poseen las siguientes caracteristicas:

Tres canales de bomba independientes para infusicnes (solo para COLLEAGUE 3 CXE)

Programacion basica del suministro

Rango de velocidades para grandes y pequefios volimenes

Incorporacidn de medicamentos o soluciones secundarias con la opcion de llamada de alerta
configurable

Funciones especiales de programacion de las dosis —
Conjuntos de caracteristicas PERSONALITY configurables
Utiliza Yos equipos de administracion estandares de Baxter equipados con pinzas deslizantes estr A

Carga automatica del tubo con deteccién de carga incorrecta

Una biblioteca de etiquetas que muestra la medicacion/solucion administrada. Existen 64 etiquetas
predefinidas en la biblioteca. Si se desea, pueden programarse hasta 436 etiquetas personalizadas
adicionales.

» La caracteristica COLLEAGUE GUARDIAN es una herramienta de respaldo para decisiones dinicas que
permite al médico comparar la programacion de la bomba con las pautas definidas por la institucidn
segln el area de atencion. Si el médico programa cualquier valor que exceda los limites de los conjuntos
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de reglas establecidos por la institucién, aparece una advertencia de limite excedido. La caracteristica
COLLEAGUE GUARDIAN es una opcidn configurable disponible tanto para la programacion de velocidad
y volumen como para el modo de dosis.
Sensor de aire programable con un rango de sensibilidad de 25 a 150 microlitros.

« Configuracion programable para deteccion de oclusién por debajo de la bomba can un rango de 2 psig 2
15 psig (103 mmHg a 775 mmHg)

« Reinicio automético si se corrigen las oclusiones por debajo de la bomba en los 60 segundos siguientes
de haber sido detectadas

» Una gréfica que muestra la resistencia al flujo en ia linea por debajo de la bomba
Compatible con varios contenedores de origen

+ Funcidn de bloqueo del panel para minimizar la posibilidad de manipulacion no autorizada o de
extraccion involuntaria del equipo de administracion

+ Un indicador que muestra el nivel de carga de la bateria para aplicaciones que requieren el transporte
de la bomba

» Una caracteristica de inicio de programado que permite programar las infusiones con antelacion y luego
de éstas empiezan a la hora de inicio programada

+ Pinza de montaje (la bomba de un solo canal incluye los accesorios necesarios para su montaje en la
cabecera de la cama)

+ Puerto de comunicaciones
Funciones de diagnostico

La bomba posee una interfaz grafica y versatil que puede utilizarse para configurar las funciones disponibles.
Se pueden crear hasta 8 conjuntos de caracteristicas PERSONALITY personalizados mediante la seleccion de
las funciones operativas correspondientes para satisfacer las necesidades de un area de atencion particutar o
para terapias especificas. Esta plataforma facilmente adaptable permite que la bomba pueda utilizarse tanto
para infusiones sencillas como para terapias que requieran complejos calculos de dosis.

3) REQUISITOS E§ENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA

Instalacién inicial:
Para garantizar un funcionamiento seguro v adecuado, fea el manual y cualquier instruccion que acompaiie los
productos desechables o accesorios antes de poner en funcionamiento este dispositivo.
Para cargar las baterias de una bomba nueva:
1. Enchufe el cable eléctrico a una toma corriente de 100-120 VCA 50/60 Hz o 2207240 VCA 50/60 Hz
2. Verifique que el icono del enchufe esté iluminado. Esto indica que las baterias se estan cargando.
3. Antes de encender la bomba por primera vez, cargue la bateria, por lo menos, durante 12 horas
ininterrumpidas. Una carga completa puede tardar mas de 12 horas.

Antes de utilizar estas bombas, el usuario deberd leer con atencion el manual para entender completamente el
funcionamiento de la bomba y garantizar una operacion segura y adecuada.

A pesar de que la bomba fue disefiada vy fabricada de acuerdo con estrictas especificaciones, no debe utilizarse
para reemplazar al personal capacitado en el control de las infusiones.

4) ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1
Definiciones:
Los mensajes de Advertencia indican un riesgo posible que, en caso de no evitarse, podria provocar lesiones
personales graves o la muerte; los mensajes de Precaucion indican un problema o una practica insegura que,
en caso de no evitarse, podrian causar lesiones personales leves o moderadas o dafios en el producto o las
instalaciones; las Notas son mensajes que contienen informacion complementaria del texto al que acompafian.
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Advertencias:

La bomba COLLEAGUE 3 CXE esta disefiada para usarse en el suministro de varias infusiones distintas al
mismo paciente. Nunca utilice la bomba para suministrar infusiones a mas de un paciente a la vez.

La administracidn epidural de medicamentos n¢ indicados para uso epidural puede producir lesiones
graves al paciente. La administracion epidural de anestésicos debe limitarse a un plazo breve de tiempo
(no mas de 96 horas) y deben utilizarse catéteres permanentes indicados especialmente para la
administracion a corto plazo de medicamentos anestésicos epidurales. La administracién epidural de
analgésicos debe realizarse Unicamente con catéteres permanentes indicados especialmente para la
administracion epidural de medicamentos analgésicos a corto o largo plazo. Para impedir la infusion de
medicamentos no prescriptos para uso epidural, no utilice equipos de administracion que tengan
incorporados puntos de inyeccion durante la administracion epidural. Distinga claramente las bombas
utilizadas para la administracién epidural de medicamentos de las bombas utilizadas para otras vias de
administracion.

No utilice esta bomba en salas de radioterapia mediante aceleracién lineal ni en salas de toma de
imdgenes por resonanda magnética.

No utilizar la bomba COLLEAGUE en camaras hiperbaricas.

No utilizar la bomba COLLEAGUE en sistemas de oxigenacion de la membrana extracorpérea (ECMO)
Este dispositivo debe ser reparado solo por el personal de servicio autorizado por Baxter o por el
personal de ingenieria biomédica de! hospital capacitado por Baxter, utilizando solo las partes
recomendadas por Baxter. Existen riesgos si se utilizan partes gque no han sido recomendadas por
Baxter. Baxter no se responsabiliza de los incidentes que puedan ocurrir si el producto no fue reparado
de acuerdo con los procedimientos autorizados por Baxter,

Advertencias de procedimiento

El uso de equipos de administracion distintos a los aprobados por Baxter Healthcare Corporation para el
uso de bombas COLLEAGUE puede provocar lesiones graves e incluso la muerte. Lea y siga
atentamente las instrucciones del manual de uso, asi como las que acompafian el equipo de
administracidn y el envase original.

Si la bomba se ha caido o estz dafiada, no debe utilizarse y sdlo el personal técnico capacitado de
Baxter debe inspeccionarla.

Las condiciones de alarma detienen automaticamente la infusidn y requieren atencion inmediata antes
de poder reiniciarla

Para garantizar un funcionamiento seguro y adecuado, lea el manual y cualquier instruccidn que
acomparie los productos desechables o accesorios antes de poner en funcionamiento este dispositivo.

Si aparece la alarma “iBateria dafiada servicio ahora!” durante el encendido, no se puede utilizar la
bomba.

Si aparece la alarma “iBateria dafiada servicio ahara!” durante la operacion de bombeo, no se puede
utilizar el equipo con alimentacion de bateria. En lo posible, mantenga la bomba conectada a una fuente
de alimentacion de CA y llévela al servicio técnico lo antes posible para que reemplacen las baterfas. No
utilice la bomba para el transporte.

Si no se oye un tono continuo durante la prueba de altavoz, puede que las alarmas y los avisos no sean
audibles mientras el equipo estd en funcionamiento. No utilice la bomba. Enviela al servicio de
mantenimiento.

Utilice sélo los equipos de administracidn estandar de Baxter equipados con pinzas deslizantes estriadas
que estan etiquetados como compatibles con las bombas Colleague o que tienen una “s” en el cadigo
del producto. Si tiene preguntas sobre la compatibilidad def equipo de administracién, ||ame al Centro de
Informacion de productos de Baxter al nimero gue figura en la etigueta del equipo de administracién. El
uso de otros equipos de administracion que no sean los recomendados con esta bomba hara que el
dispositivo funcione fuera de sus limites y parametros.
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Cuando se produce la alarma “SIN BATERIA-Conecte ahora”, enchufe la bomba inmediatamente. No
utilice Ia bomba con la bateria hasta que éstas se carguen completamente. Cargue la bateria durante 12
horas ininterrumpidas come minimo tras una alarma “SIN BATERIA-Conecte ahora”.

Utilice sélo equipos de administracion estdndar Continu-Fio equipados con pinzas deslizantes estriadas y

etiquetados como compatibles con las bombas Colleague o indicados como linea de fluido primaria a

través de una “s” en el cddigo del producto cuando administre un medicamento/solucién secundaria.

Siga con atencién las instrucciones que se encuentran en las etiquetas de los equipos de administracion

primaria y secundaria.

Cuando utilice |a funcién de infusién secundaria, asegurese de que:

- Bl medicamentofsolucién en el contenedor de origen secundario sea compatible con el
medicamento/solucion de! contenedor de origen primario.

- El equipo de administracién secundario esté conectado al punto de inyeccion secundario apropiado
en el guipo de administracion Continu-Flo.

- La interrupcién de la infusion primaria sea clinicamente apropiada mientras dure la infusion
secundaria v,

- La infusion se ejecute con un contenedor de origen secundaric y no con une de origen primario,

Los equipos de administracion se deben desechar adecuadamente, teniendo en cuenta la naturaleza del

fluido residual que éste puede contener, segun las practicas de eliminacion de desechas del hospital.

Siempre lea y siga las indicaciones que acompanan el contenedor de origen y los eguipos de

administracion que esté utilizando. Siga con atencién cualquier instruccion del etiquetado para cargar,

retirar y volver a cargar el equipo, asi como también el intervalo de intercambio recomendado para el
equipo. Para lograr el funcionamiento optimo de la bomba, el uso del equipo no debe exceder el
intervalo de cambio que se muestra en el etiquetado del equipo 0 72 horas, el tiempo que sea menor.

Para controlar posibles infecciones, tenga en cuenta el intervalo de cambio de equipo recomendado por

los Centros de Control y Prevencion de las Enfermedades de los Estados Unidos (CDC), las pautas de

institucion y ias instrucciones proporcionadas con el equipo de administracién.

Mientras la bomba cierra autométicamente la pinza deslizante estriada, siempre cierre la pinza

reguladora del equipo de administracion antes de cargar o retirar el equipo de administracion de la

bomba.

Si tira del tubo del equipo de administracion entre el canal de la bomba y el paciente, puede provocar

falsas alarmas de deteccién de aire, lo que provocaria que la bomba deje de realizar la infusién. Para

reducir el riesgo de que se produzca dicha situacion:

- En primer lugar, seleccione un eguipo de administracion de longitud adecuada

- Antes de cargarlo en la bomba, coloque la pinza deslizante estriada en una ubicacidn apropiada en
el segmento del tubo para asegurarse de que la longitud de tubo entre el paciente vy la bomba sea la
adecuada para evitar tirones en el eguipo.

- Por dltimo, aseglrese de que el tubo esté lo suficientemente distendido entre el extremo distal del
canal del tubo v e paciente para evitar tirones durante ciertas actividades, como cambiar al
paciente de cama ¢ transportarlo de una ubicacion a otra.

Para evitar falsas alarmas, la bomba nunca debe colocarse en la camilla al lado del paciente.

Existe un riesgo de baja infusion si una oclusién por debajo ocurre durante Iz aparicion de una burbuja

de aire, de 1,9 cm (0,75 pulgadas) o més grande, dentro del mecanismo de la bomba entre el sensor de

oclusion por arriba y el sensor de oclusion por abajo, pero no en el sensor de aire en linea. En esta
situacién en particular, la bomba podria no detectar aire en la linea o la oclusioén por abajo y la bomba
podria continuar trabajando sin suministrar medicamento o alarmar.

Si se observa flujo cuando el tubo esta cargado pero la bomba no esta funcionando, cierre la pinza

reguladora de inmediato. Aseglrese de que se hayan realizado todos los pasos adecuadamente, Si aun

se observa flujo, deje de utilizar la bomba y comuniguese con el personal calificado y capacitado de

Baxter.

Es posible que la bomba no detecte una oclusion hacia arriba si se presentan una o varias de las

siguientes condiciones:

- Todo el aire se extrae del contenedor de origen.

FERNANDO RUSI
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Precauciones

- El punzdn no se infroduce completamente en el contenedor de origen,

- No hay ventilacién adecuada en un contenedor rigido (botella de vidrio) o semirrigido (de plastico),
incluidos los equipos Buretrol.

Si utiliza contenedores rigidos no ventilados, conswte las instrucciones del equipo de administracion
adecuadas para determinar el procedimiento de ventilacion correcto.

- La ventilacion de aire sobre la camara de la bureta no estd abierta.

Para ayudar a prevenir las oclusiones hacia arriba que la bomba podria no detectar:

- No utilice un contenedor de origen del que se haya extraido todo el aire.

- Cuando utilice un equipo Buretrol, no invierta el envase del Buretrol con la finalidad de hacerio mas
legible ni introduzca fluido en el contenedor primario, ya que puede humedecer el filtro de
ventilacion y obstruir el flujo de aire.

No conecte el equipo de administracion al paciente durante el cebado.

No almacene nunca la bomba desenchufada y encendida. Si lo hace, las baterias pueden descargarse

totalmente y dafarse de forma permanente.

El uso de accesorios y cables diferentes a los especificados en el manual (a excepcion de los cables

suministrados por Baxter como recambios de componentes internos), puede causar un aumento de

emisiones o una disminucion de la inmunidad de la bomba, o bien puede originar un funcicnamiento que
esté fuera de los Iimites v parametros del dispositivo.

No deje que entre liquido en el canal para el tubo ni cologue el tubo en la bomba si no estd

completamente seco. Pdngase inmediatamente en contacto con su centro de servicio técnico de Baxter

si entra liquido en el canal para el tubo. Un técnico especializado en equipos Baxter debera limpiar el
canal para el tubo a la mayor brevedad posible con el fin de evitar dafios que pueden producirse en el
caso de que el liquido se acumule y seque en el dispositivo. La existencia de fluidos en el canal para el

tubo también puede provocar falsas alarmas “Aire en las lineas”.
——
-

Estos dispositivos deben ser utilizados por un médico u otro profesional médico autorizado o por orden
o0 bajo supervisidn de fos mismos.

Cuando cargue las baterias, asegurese de que la temperatura ambiente sea de entre 15 °C (59 °F) y 30
°C (86 °F) a fin de reducir el tiempo de carga y aumentar la vida (til de la bateria.

El cable de electricidad debe estar conectado a una toma de corriente trifasica de 100-120 VCA 50/60 Hz
0 220/240 VCA 50/60 Hz, adecuadamente conectada a tierra.

Riesgos de interferencia: Al igual que con cualguier otro equipo médico electrénico, se debe tener
cuidado para evitar la exposicion de este dispositivo a fuentes potentes de interferencia
electromagneética. El disefio de este dispositive ha sido probado de acuerdo con las normas vy
recomendaciones estadounidenses y europeas actuales sobre dispositivos médicos. El dispositivo no se
vio afectado negativamente por estas pruebas de susceptibilidad y funcionara de forma segura. Las
emisiones del dispositivo también fueron aceptables. El uso de la baomba cerca de equipos en
funcionamiento que irradien energia de radiofrecuencia elevada (como equipos electroquir(irgicos o para
cauterizacion, radios bidireccionales o teléfonos celulares) puede activar falsas alarmas. Si esto
sucediera, aleje la bomba de la fuente de interferencia o apaguela vy, si fuese clinicamente necesario,
regule en forma manual €! flujo con la pinza reguladora de acuerdo con las pautas de su institucion.
Siga los métodos y el programa de limpieza descritos en la seccidn “Mantenimiento y almacenamiento”
7-1del Manual de Uso del equipo para asegurar el mantenimiento correcto del dispositivo.

No utilice los siguientes productos quimicos en las bombas, ya que pueden dafar el panel frontal:
acetona, acetaldehido, amoniaco, benceno, hidroxitolueno, cloruro de metileno y ozono. No use
limpiadores que contengan cloruro de N-alquildimetiletilbencil amonio.

Cuando conecte estas bombas a un tripié u otras ubicaciones de montaje, compruebe que haya sido
fijada firmemente,

La dnica forma de garantizar una conexidn a tierra adecuadsa es enchufar la bomba a una toma de
corriente con conexién a tierra de calidad hospitalaria. (Cuando la conexién a tierra no sea segura, la
bomba debe encenderse con la energia de la bateria). Para desconectar la bomba de la corriente CA
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(suministro principal), el cable de alimentacion debe desconectarse del tomacorriente (receptaculo de
suministro}.

Precauciones de procedimiento

+ Cuando intente cargar o descargar un equipo de administracidn, no inserte herramientas u otros objetos
en el canal del tubo.

+ Use solo equipos accesorios que cumplan con los requisitos de seguridad del dispositiva; de lo contrario,
los niveles de seguridad del sistema resultante pueden disminuir. Al seleccionar un accesorio, también
tenga en cuenta lo siguiente:

- Uso det accesorio cerca del paciente
- Evidencia de que la certificacion de seguridad del accesorio haya side realizada de acuerdo con la
norma nacional UL 60601-1 o IEC/EN 60601-1
e No limpie, desinfecte o esterilice ninguna pieza de la bomba en autoclave d con gas oxido de etileno, ya
que el equipo podria quedar dafiado y la garantia dejaria de ser valida. Solamente se deben desinfectar
las piezas externas de la bomba.

o Cuando conecte la bomba a un tripié (tripode o pie de gotero), compruebe gque se haya fijado
firmemente y que el tripié esté astable y seguro. Aseglrese de que el tripié pueda soportar la bomba,
junto con cualquier otro dispositivo, sin inclinarse ni caerse. Cuando la bomba esté ubicada en el tripié,
ésta puede volverse inestable (se puede inclinar o caer) si el centro de la tuerca de la pinza de montaje
mide 96 cm (37,8 pulgadas) o estd a una distancia superior con respecto al piso. El diametro del tripié
debe ser de entre 0,96 v 3,81 cm (3/8 v 1-1/2 pulgadas).

Para evitar falsas alarmas, nunca coloque la bomba en la cama junto al paciente.

Aseglrese de que el cable de la bomba no esté enrollado alrededor de la bomba de tal modo que
estuviera presionando el botdn BLOQUEQ PANEL.

Ne ingrese un volumen a infundir superior a la cantidad de fluido disponible en el contenedor.

Durante su uso, la bomba no debera estar situada contiguamente a otros equipos, ni estar apilada con
ellos. No obstante, si fuese necesario utilizarla contiguamente a otros equipos o apilarla junto a éstos,
debe observarse que la bomba funcione normalmente segun la configuracion en |2 que se usa.

No rocie productos de limpieza directamente sobre la bomba ni en su interior.

No utilice hisopos para limpiar el canal para el tubo ya que puede dejar restos de algoddn en su interior.
No sature la bomba

No sumerja la bomba en liquidos de ninglin tipo.

5) DESCRIPCION DE LAS BOMBAS
BOMBA COLLEAGUE CXE

1) Cuerpo principal
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Cuerpo principat f— P
Consufte |a Tabla 2-1 - \ =2
§*Qh
2|
e wit =y
PANTALLA PRINCIPAL \
-._\___‘.-‘
_—
x
=TT e e
MODULO GE LA BOMBA
<Tonsutis le Tebin 2-2
-——
PANTALLA DEL MaDuLe  — | ull'— o
DE LA 2OMEA a4 A
Fi
1
RAHNLUFA PARA FINZA DESLIZANTE INDICADORES LED CANAL DEL TUBQ
ESTRIaDA DE ESTADC

ETIOUETA DE OIRECCION DE FLUJO
DEL FLLIDG

Figura 2-1 Vista frontal, bomba de un solo canal
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BOMBA COLLEAGUE 3 CXE
1) Cuerpo principal
La Figura 2-2 muestra la vista frontal de la bomba de triple canal.
La Tabla 2-1 describe los controles e indicadores del cuerpo principal
de la bomba.

Cuerpo principal
Consulte la Tabla 2-1

ETIQUETA DE GUIA — o

PANTALLA PRINCIPAL ——— |

Colleague 33
MODULOS DE LA BOMBA

ELEGIR = e
Consulte [a Tabla 2-2 e E CANAL A

— ]
RANURA PARA “ t — Pl del Muido Recks ol gRcisnia -
PINZA DESLIZANTE — | \ l
ESTRIADA
CANAL B
PANTALLADEL . ——=— |
MODULO DE LA BOMBA
CANAL C
; q I!! | i T T A L e T — *
\‘ l’ \\
CANAL DEL TUBO oL \ £ X 7 5 = |
( ( l Wl
INDICADORES LED
DE ESTADO
CANAL DEL TUBO
Figura 2-2 Vista frontal, bomba de triple canal
t
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Tabla 2-1  Controles e indicadores del cuerpo principal

Elemento Descripcion

Teclas de funcion

Esta tecla permite el acceso a Ia pantalla principal desde todas las demas
‘Pantaila pantallas. con excepcion de aquéllas con ventanas emerzentes o funciones
Principal de servicio que requieren un codigo.

Esta tecla penute el acceso a la pantalla Historial de Volumen. que permite

Historial al usuario ver un historial del volumen administrado. En el caso de las
pa— bombas de triple canal. la pantalla de historial de volumen presenta
El informacion para los 3 canales.

Esta tecla silencia las alanmas v alertas durante dos minutos

| Esta tecla enciende v apaga las luces de fondo de la pantalla principal y de
las pantallas del modulo de Ia bomba. Durante el funcionanuento con bateria.
esta tecla ilumina las luces de fondo durante 60 sezundos después de
presionar la altima recla.

O

Teclas de accion

Esta tecla selecciona el campo Velocidad.

=
)
&

cidad

Esta tecla selecciona el campo Vol (Volumen a infundir).

Vol

Esta tecla inicia la infusion desde cualquiera de las pantallas de programacion.
una vez introducidos todos los valores de programacion necesarios.

Esta tecla enciende o apaga la bomba. Si la bomba esta encendida y presiona
esta tecla una vez. la bomba muestra la ventana emergente de apagado. 1a cual
le solicita confirmacion al usuario para apagar la bomba.

(o}
S

B
53
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Tabla 2-1  Controles e indicadores del cuerpo principal — Continuacion

Elemento Descripcion

Teclado numérico

Las teclas numéricas y la tecla de punto decimal se utilizan para introducir los
valores de programacion.

La tecla BORRAR borra los valores del campo resaltado en la pantalla. Si
presiona este bordn una segunda vez. &l iiltimo valor guardado se restaurard.
Si se han borrado varios campos. la bomba intentara restaurar los valores
siempre que sea posible.

La tecla BORRAR también puede utilizarse para borrar una etiqueta si se ha
resaltado el campo de la etiqueta v se ha detenido la infusion.

Iconos
Este icono verde se ilumina cada vez que se conecta la bomba a una fuente de
"-G: CA. Este icono también se ilumina cuando se esta cargando la bateria.
Este icono amarillo se ilumina sélo cuando la bomba estd usando la bateria.
MONITOR Sélo para fines de diagndstico de Baxier.

CONTROL ORDENADOR PARA USO EN EL FUTURO.

Sélo ¢en bombas de triple canal. La guia de fubos identificados por colores
v situada en el lado izquierdo de 1a bomba de miple canal permite que el
médico identifique las lineas durante una infusién con varios canales. Los
tubos de cada canal deben estar colocados en la ranura correspondiente de
la guia de bos (A. B. C).

La pantalla principal de¢ Ia bomba puede desplegar 10 colores diferentes
e incluye informacién para los 3 canales de una bomba de triple canal.

Nota: Para una visibilidad éptima, vea la pantalla ubicandose
directamente frente a ella.
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2) Mobdulo de la bomba

Los médulos de la bomba se ubican debajo del cuerpo principal.
Las bombas de triple canal tienen 3 modulos de bomba. Consulte Ia
Figura 2-1 v la Figura 2-2 para ver ilustraciones de los modulos de
la bomba. Los controles e mdicadores del médulo de la bomba se
describen en la Tabla 2-2.

Tabla 2-2  Controles e indicadores del modulo de la bomba

Mensaje en pantalla Descripcion

Pantalla del médulo de la bomba

= Nota: Sila pantalla esta funcionando con la bateria, la pantalla del médulo
1100mL~H de la bomba se mantendra en blanco para conservar la energia de la
= bateria.

mmssise  § anm

Durante las infustones. la pantalla de 8§ caracteres de cada canal muestra una de las
siguientes 4 opciones de mensaje:

* Velocidad

* Tiempo restante

* Volumen infundido
= Etiqueta

El mensaje desplegado dependera de las opciones especificas seleccionadas por el sitio
de atencion.

La pantalla del médulo de la bomba también muestra Ias operaciones especificas. tales

I: H E E H H D como la carza del rubo.

® amm aLdmm

La pantalla del médulo de la bomba también muestra mensajes de alarma y de alerta

AIRE

& aumra e

Tecla Descripcion

=, Sélo en bombas de miple canal.

o = Cuando se prestona una vez. esta tecla permite seleccionar o cancelar la seleccién
de un canal especifico de la bomba para poder nsarlo. El indicador LED de esta
tecla se enciende v en Ia pantalla principal aparece la pantalla de programacion
cotrespondiente al canal seleccionado

+ Si se presiona esta recla cuando el canal esta seleccionado (el indicador LED estd
encendido). sin mensajes de alerta o alarmas v con el canal detemdo. aparece la
ventana emergente En espera para el canal seleccionado. lo que permite al usuano
colocar el canal En espera.

* Cuando ¢l canal de la bomba esta En espera ¥ presiona esta tecla, ¢l canal saldra del
modo En espera y aparecera la pantalla de programacion del canal.

CANAL
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Tabla 2-2

3276

Controles e indicadores del maduio de la bomba — Continuacion

ABRIR \

* Sino hay un equipo de administracién en la bomba. al presionar esta tecla se abrira
el mecanismo de carga para que pneda cargar un equipo de administracion.

* Si hay un equipo de administracion en la bomba. al presionar esta tecla se abrird
el mecanismo de carga para que pueda retirar el equipo de administracion.

Si el canal de la bomba esta funcionando. presione la tecla STOP del canal
correspondiente para detener la infusion.

Simbolo de flujo
del fluido

Descripcion

msp- Flujo del fluido hacia el paciente ==

Este simbolo de contenedor de fluido se encuentra en la parte inferior 1zquierda del
canal para el mbo e indica el lado superior de la bomba. Cuando cargue un equipo
de administracion. asegiirese siempre de que el bo del contenedor se introduzca

r el lado izquierdo de la bomba.
po q s |

Este simbolo de paciente se ubica en la parte inferior derecha del canal para ¢l ubo
¢ indica el lado inferior de la bomba. Cuando cargue un equipo de administracion,
aseglirese siempre de que el tubo de la bomba que se conecta al paciente salga por
¢l lado derecho de la bomba.

=2 —>

Estas flechas indican Ia direccion del flujo del fludo mientras la bomba esta
funcionando.

Indicadores LED

Descripcion

S.8ml~h

S SR [ g}

INDICADOR LED “FUNCIONANDO™

Este indicador LED verde permanece continuamente encendido durante una infusion.

CETEHID

= PO Sum A

INDICADOR LED DE ALERTA

Este indicador LED amarillo permanece continuamente encendido durante una
condicion de alerfa. si no hay ninguna alarma acniva.

oc

ARRIE

INDICADOR LED DE ALARMA

Este indicador LED rojo se enciende y se apaga intermitentemente durante una
condicién de alarma y permanece continuamente encendido durante una condicién
de error.

ELFES

CANAL

INDICADOR LED “ELEGIR CANAL"

Sélo en bombas de triple canal. Este indicador LED se enciende cuando se selecciona
¢l canal de la bomba correspondiente.
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3) Panel trasero

DE ALTAVOZ

PORTAFUSIBLES

REJILLA PARA \ = "
TIMBRE DE RESERVA | ,
CABLE ELECTRICO PR

NOTA: EL CABLE PUEDE
SER DISTINTO DEL QUE
APARECE EN LA

CONTROL DE & 1 CONTROL DE CONTRASTE
VOLUMEN - DE LA PANTALLA
I |~ PRINCIPAL

BOTON BLOQUEQ
PANEL

PUERTO DE
COMUNICACION

L /s

i
//_ﬁ’—g'!@i\
AiSer TRIER

ILUSTRACION.
\ | ™~
e 0 0 = @
jo L
=l A / ( Y—\ N REJILLA PARA
@, © ALTAVOZ
=t
= \L TRABA DE
l N LIBERACION
N DE LA PINZA DE
MONTAJE
| | TUERCA DE
LA PINZA DE
MONTAJE
LIBERACION MANUAL
DEL TUBO l
(5610 uno en la
bomba de un | I T |

Figura 2-3 Vista posterior, bomba de triple canal

Tabla2-3  Caracteristicas del panel trasero

Elemento Descripcion
Puerto de comumeacion La mterfaz RS232 habilita funciones optativas de comunicacién. Solo para uso del
SEIVICIO TéCnICO.
Portafusibles Los fusibles de la bomba se encuentran en su mtenior
Controles de contraste Ruedecillas para aumentar o reducir el volumen del sonido ¥ 1a configuracion de
y volumen contraste de la pantalla.
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Tabla 2-3  Caracteristicas del panel trasero — Continuacion

Elemento Descripcion

Almavoz y nmbre Generan tonos de alanna v alerta.

Pinza v merca de monfaje Permite asegurar la bomba a un tripi¢ (pie de gotero). a Ia cama o a otro objeto
igualniente adecuado.

Liberacién manual del mbo | Liberador manual para descarga del mbo.

Botén BLOQUEO PANEL | El botén Bloqueo panel desactiva todas las teclas del panel frontal. excepto las
teclas Pantalla principal. Historial volumen. ELEGIR CANAL (solo para
bombas de triple canal) y Luz de fondo, v las teclas Opciones. Primaria v
Secundaria para consultar.

Guia de referencia de colores

La Tabla 2-4 describe el significado de los colores usados en el
dispositivo v en las pantallas,

Tabla2-4  Colores de la bomba y la pantalla

Color Descripcion

Amarillo Se usa el amarillo para advertir sobre una condicién. La informacién del programa de mfusion es
| amarilla. Se usa ¢l amarillo en las lineas de estado de la pantalla para indicar una condicion de alerta,
EL INDICADOR LED DE ALERTA que estd en la cabecera del médulo de bomba es amanllo.

Rojo Se uriliza el rojo para mdicar una condicion grave o una mrerrupeion. Se usa ¢l rojo en las lineas
de estado de la pantalla para mdicar una condicién de alarma o un error. El icono de senal de
interrupeion rojo indica la interrupeidn de una infisién. EL INDICADOR LED DE ALARMA
y la tecla STOP en ¢l modulo de cabecera de la bomba son rojos.

Verde Sc utiliza el verde para indicar el inicio o un funcionamiento normal. Elicono de gota verde indica
el estado de funcionamiento de una infusion. EL INDICADOR LED DE INFUSION en el médulo
de cabecera de la bomba v la tecla INICIO de la bomba son verdes.

Blanco Se utiliza el blanco para indicar toda la informacion bdsica de las pantallas de programacion y las
pantallas principales, v como color de fondo en la linea de mensajes y alzunas ventanas emergentes.
También se usa para los iconos Bloqueo y Verificacion de flujo.

Azul oscuro Se utiliza el azul oscuro como color de fondo de todas las pantallas de programacion y las pantallas

prncipales.
Celeste El celeste se usa para el icono secundario.
Negro Se uniliza texto negro sobre un fondo amarillo para indicar las condiciones de alerta.

FERNAND
Co-D NICO
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Pantalla principal

4) Guia de referencia de la pantalla

La Pantalla principal se compone de dos tipos de pantallas: la pantalla
principal v las pantallas de programacion.

La pantalla principal brinda informacion acerca de la infusion actual

o la mfusion mas reciente, La informacion que puede aparecer en las
pantallas principales se describe en la siguiente tabla. En la Tabla 2-5
se muestran y se describen ejemplos de las pantallas principales.

Tabla 2-5 Areas de la pantalla principal

Area

Funcion

Estado/icono de carga de
la bateria

Un icono de carga de la bateria con el tiempo de bateria estimado expresado en horas
¥ IINutos.

Linea de estado En esta rea resaltada en la parte superior de la pantalla se muestran los mensajes de error.
alerta v alarma. En las bombas de triple canal. también identifica el canal para ¢l cual se
aplican estas condiciones (A. B o C). Los mensajes de alerta aparecen sobre un fondo
amarillo. y los mensajes de alarma v error aparecen sobre un fondo rojo.

Conjunio de caracteristicas | El nombre del conjunto de caracteristicas PERSONALITY actualmente seleccionado

PERSONALITY se muestra cerca del angulo superior derecho de Ia pantalla.

Iconos de estado de Gora verde animada: indica que se estd realizando una infusion.

funcionamiento

Setial Stop roja: indica que la infusion se ha detenido.
Contenedor para infiisian intravenosa azul oscuro: mdica que la nfusion actual es secundaria.

Mortero amarillo: ndica que la infusion actual estd wtilizando una etiqueta para la cual se
han configurado los limites de la caracteristica COLLEAGUE GUARDIAN.

Crondmerro: indica que se ha programado una infusion con funcion de inicio programado.

Parametros de infusion

Los valores programados para la infusion actual o para la infusion mis reciente. inclnidos
velocidad. tiempo ¥ volumen restante.

Idenuficador de modo
de dosis

Si la mfusién acmal se programo utilizando un modo de dosis. dicho modo se muestra
debajo de la linea de valores del programa.

Linea de mensajes

La linea tnica con texto resaltado situada immediatamente debajo del cuerpo contiene
mensajes que requicren alziin tipo de accién por parte del nsuario.

Ventana emergente

Este cuadro de mensaje se utiliza para ofrecer informacion adicional que puede o no
requerir respuesta por parte del usuario.

Etiqueta (optativa)

Debajo de los pardmetros de mnfusion. se muestra una etiqueta que identifica una infusién
actual, si se configura ¥ selecciona. Si la etiqueta se ha configurado con limites utilizando
la caracteristica COLLEAGUE GUARDIAN. también se muestra el icono de mortero en
la pantalla.

T Teclas de flecha
(amriba y abajo)

Estas teclas se utilizan para seleccionar los campos de programacion o para llevar a cabo
alguna accion.

Teclas programables

Las cuatro teclas simadas debajo de la pautalla se denominan teclas programables.

Idennficadores de teclas
programables

Solo se muestran los identificadores de tecla de la actuvidad actual sobre las teclas
programables.

FERMNANDO RU
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Bomba de un solo canal

Linea de estado

(sin mensajes)

Icono de carga de la
bateria (intermitente)

Icono de estado de
funcionamiento (detenido)
(en funcionamiento)

Etiqueta

Identificador de
modo de dosis
Linea de

v

| I
4h 00mVelocidad

50

Midazolam

Tiempo
re<tante

1:00 ne.mmue

mensajes

Eomba de triple canal

Linea de estado

v

B mg/hr

Pulse Primaria 0 Secundaria

con dentificador

de canal

Icono de carga de ia bateria
{Intermitente)

lcono de estado de
funcionamiento (detenido)
(en funcionamiento)

Etiqueta

Identificador de
meodeo de dosis

lcono de infusiones
secundarias

P3| C -Canal detenido

mVelocidad Velumen
mi'hr restanye”

40 49,7

Midazolam

Linea de mensajes

!

w il

Conjunto de caracteristicas
PERSONALITY

Parametros de infusién

Caracteristica
COLLEAGUE GUARDIAN
{mortero)

Teclas de flechas
arriba y abajo

Identificadores de

d teclas programables
VY W Teces

programables

Conjunto de caracteristicas
PERSONALITY

Parametros de infusion

Caracteristica COLLEAGUE

GUARDIAN
(mortero y maja)

Teclas de flechas
arriba y abajo

44— |dentificadores de
teclas programables

s Trclass programables

Figura 2-4 Informacidn de la pantalla principal (ejemplos)
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Bomba de un solo canal

Icono de carga de la
bateria (intermitente)

Ventana emergente

Bomba de triple canal

lcono de carga de la
bateria (intermitente)

Ventana
emergente

Las pantallas de programacion tienen campos donde se mtroducen los
valores del programa de mfusion. Las pantallas de programacion de cada
modo de programacion son distintas debido a que cada modo requiere
que se programen mformaciones diferentes. En la Figura 2-5 se
muestran ejemplos de la pantalla de programacion.

Vel-Veolumen

lcono de infusiones secundarias
Campo Velocidad

Linea de mensajes

|dentificadores de
teclas programables

Teclas programables

B -Canal detenido
C -Canal detenido

Secundaria Canal B
Em  Vel.-Volumen

leono de infusiones

Velocidad W

Campo Velocidad

Linea de mensajes

Identificadores de teclas

Figura 2-5 Informacién de la pantalla de programacién (ejemplos)
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Ventanas emergentes

Fo, L
ey \

Las ventanas emergentes son cuadros de mensajes que aparecen en la
parte superior de la pantalla habitual. Las ventanas emergentes pueden
requertr una respuesta por parte del usuario para borrarlas de la pantalla.

Mens

En algunos casos. aparecera un menti con opciones de seleccion
adicionales (Figura 2-6). Para seleccionar un elemento del memi. utilice
las teclas ¢ 0 para resaltar la opeién deseada y luego presione la tecla

C .j Secundaria Canal B

Vel.-Volumen T Elegtr.
Maodas de programacién ;

Modos generales

Volumen-Tempo Frimarnia

Inicio intervala principal

Valumen-Tiempoe Secundans
Mados de dosis (genssal)

Collwague Guardian

marhr

Figura 2-6 Ejemplo de Menu

5) iconos de la pantalla principal

La Tabla 2-6 describe los iconos que aparecen en la Pantalla principal.

Tabla 2-6  Iconos de la pantalla principal

lcono Descripcion

= Este icono mdica que ¢l sensor de aire ha detectado la presencia de aire.
AIRE

i [ Este icono indica que el aire ha salido del drea del sensor de aire y que ahora se
FLUIDO detecta fluido.

El icono de carga de la bateria se muestra en todo momento en el dngulo supenior

E] izquierdo de la pantalla. La cantidad de partes rellenas en el icono de carga de la
bateria s una indicacion aproximada del nivel de carga de la bateria. Cuando el
tiempo restante de la bateria es de 80% a 100%. el icono muestra tres barras verdes,
commo se muestra a la izquierda.

A medida que disminuye el nivel de carga de la bateria. cambia el icono de carga de
la bateria. Cuando el tiempo restante de la bateria es de 60% a 80%. el icono muesira
dos barras verdes. como se muestra a la izquierda.

i - P——
glh %
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Tabla 2-6 Iconos de la pantalla principal — Continuacién

lcono Descripcion

A medida que contintia disminuyendo el nivel de carga de 1a bateria. ¢l icono de carga
de Ia bateria sigue cambiando. Cuando ¢l tiempo restante de la bateria es de 20%
a 60%. el icono contiene dos barras amarillas. como se muestra a la 1zquierda.

Cuando el tiempo restante de la bateria es menos de 20%. ¢l icono de carga de la
bateria muestra una barra roja. como se muestra a la izquierda.

Cuando el tiempo restante de la bateria es de solo 5 minutos. ¢l icono de carga de
Ia bateria muestra la figura vacia. como se nestra a la izquierda. El icono seguird
mostrando la figura vacia hasta que la bateria se agote y la bomba se apague.

Si fuera necesario sustituir la bateria al encender la bomba por primera vez, aparecerd
la Alarma jBateria danada servicio ahoral y este icono parpadea en la
pantalla Encendido. No se puede utilizar la bomba. Enviela al servicio de
mantenimiento.

§10E

Si fuera necesario reemplazar las baterias durante ¢l funcionamiento de la bomba.
aparecerd la Alerta jBateria danada servicio ahara! v este icono empezard

a parpadear. en lugar del icono de carga de la bateria. Asegurese de que la bomba esté
conectada a una toma de CA_ No utilice la bomba para el transporte. Lleve la bomba
al servicio de mantenimiento lo antes posible para que se reemplacen las baterias.

Cuando la bomba esta enchufada, ¢l icono de carga de la bateria se alterna con el
icono cargando que se muestra a la izquierda.

Cuando la bomba esti desenchufada y funciona con la carga de Ia bateria, ¢l

\7 4= icono de carga de la bateria se alterna con el icono del enchufe que se muestia a la
1h 00 izquierda. y debajo del icono se muestra ¢l tiempo aproximado de funcionamiento
| UUITI de Ia bateria. La bomba debe enchufarse siempre que sea posible a fin de mantener

la carga de la bateria.

Se muestra un icono de gota para cada canal que estd en funcionamiento v al lado
de los iconos FLUIDO y AIRE cuando la bomba se utiliza para purgar ¢l aire del rubo
después de que suena la alarma Aire en la linea,

El icono de verificacion de flujo indica el nivel aproximado de oclusion por debajo.
Cuanto mayor sea la resistencia al flujo del fluido. mayor sera el mimero de flechas
rellenas que se mostraran.

DD

Morm Oel.

Este icono indica que la pantalla muestra informacion secundaria para un canal.

Este icono aparece en la pantalla de programacion cuando se detiene el
funcionamiento de la bomba.

Este icono aparece en la pantalla principal cuando se detiene ¢l funcionamiento de la
bomba. La lemra del canal comrespondiente se muestra dentro del simbolo de detencion
(A.BoC).

e ————
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Tabla 2-6 Iconos de la pantalla principal — Continuacion

lcono

Descripcion

]

Cuando el reclado esta bloqueado, se nmesira ¢l icono de Candado entre la segunda v
la tercera tecla. Las siguientes teclas contintian estando dispombles cuando el reclado
esta bloqueado para permitirle ver informacion acerca del estado de la infusion:
Pantalla principal, Luz de fondo, Historial volumen, Primaria,
Secundaria y Opciones.

Este icono indica que se ha programado una infision con funcion de uucio intervalo.
Se muestra en la pantalla de programacion primania cuando se programa una mfusion
con funcién de inicio programado. y en la pantalla principal cuando una infusién con
fincidn de inicio programado que esta programada espera un canal.

LY | ©n

El icono de mortero mdica que la infusion programada utiliza una eniqueta pam

Ia cual s¢ ha configurado la caracteristica COLLEAGUE GUARDIAN. El icono
aparece en la pantalla de programacion cuando se ha seleccionado una etiqueta

de caracteristica COLLEAGUE GUARDIAN. y en la pantalla principal a la derecha
de cada canal en el que se estd ¢jecutando una infusion utilizando una etiqueta
COLLEAGUE GUARDIAN.

El riangulo amarillo junto a una etiqueta en la lista de enqueras de
COLLEAGUE GUARDIAN indica que esa etiqueta penmite que el médico programe
concentraciones no estandares,

El triangulo blanco que estd al lado de un campo en la pantalla de programacién para
una infusion COLLEAGUE GUARDIAN indica que el médico ha cambiado el valor
predetenminado.

El trnidngulo junto a la etiqueta mienfras se ¢jecurta la infusion indica que el médico ha
prozramado Ia infusion usando una concentracion no estandar.

Cuando una lista contiene informacion que no puede mostrarse en una sola pantalla,
aparecera una flecha en el angulo inferior o superior derecho de la pantalla. Utilice
Ias teclas Re Pag v Av Pag para recorrer Ia lista.

\
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6) Ubicacion de las etiquetas
Colleague CXE

Las etiquetas de la bomba proporcionan mformacion adicional sobre
ésta. La Figura 2-7 muestra la ubicacion de las etiquetas de la bomba
para las bombas de un solo canal. La Figura 2-8 muestra la ubicacién
de las etiquetas de la bomba para las bombas de triple canal. Si alguna
de las etiquetas faltara o estuviera daiiada, comuniquese con el Centro
de Servicio Técnico de Baxter mds cercano para solicitar informacion
sobre su reemplazo.

CARACTERISTICA
COLLEAGUE

LOGOTIPO GUARDIAN
‘%'//:///” LIMITES DE TEMPERATURA

< FIRMA/POTENCIA
(S6lo bombas en inglés)

MANTENER CARGA DE BATERIA (OPTATIVO)

NUMERO DE SERIE
CODIGO DE BARRAS
MARCA CE

ATENCION

LIBERACION MANUAL DEL TUBO

) s PINZA DE MONTAJE
CONTROLLIE : CONTROL DE
FLUJO DE VOLUMERN TSR CONTRASTE

FLUIDO

FIRMA/POTENCIA
(Inglés, solamente para
bombas que no son en
inglés)

UL/cUL/WEEE

ACCESORIOS

ADVERTENCIA %}“

PARA EL CABLE =/
DE ALIMENTACION = PATENTES (LADO INFERIOR)

FIRMA/POTENCIA
{Lenguaje local,
solamente para bombas
que no son en ingles)

Figura 2-7 Ubicacién de las etiguetas de la bomba, bomba de un solo canal "—)
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Colleague 3 CXE

CARACTERISTICA
COLLEAGUE MANTENER CARGA DE BATERIA (OPTATIVO)

GUARDIAN
/ LIMITES DE TEMPERATURA

ET{QUETA DE
GUIA PARA
TUBOS FIRMA/POTENCIA
' {Stiu bombas en ingés)
]
| LosotPo — NUMERO DE SERIE
CODIGO DE BARRAS
MARGA CE
COLLEAGUE 3 CXE
| ETIQUETA DE )
' SELECTION ~_ - ATENCION
| DE CANAL LIBERACION MANUAL DEL TUBO
! EFIGUETA DF,/'H v
| SELECCION %

ETIQUETA D CONTRCL DE
SELECCION CONTRASTE

DE CANAL ="

itgfl:?oDE FIRMA/POTENCIA

{Ing'és, solamente para
bombas que no son en
inglés}

CONTROL DE
VOLUMEN

/"*:::, .
FUSIBLES EXTERNDS c:h:

// v fn e &
ACCESORIOS

- X

ULfeULAWEEE

! FIRMA/POTENCIA
,,} {Lenguaja lozal,

saem T

et solameante para bombas
ADVERTENCIA 5= que no son en inglés)
PARAEL CABLEDE
ALIMENTAGION
PATENTES {LADO
INFERIOR)

Figura 2-8 Ublcacién de las etiquetas de la bomba, bomba de triple canal
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6) FUNCIONAMIENTO BASICO DE LAS BOMBAS

BOMBA COLLEAGUE CXE Y 3 CXE
Instalacidén inicial
Advertencias:
« Para garantizar un funcionamiento seguro y adecuado, lea el Manual y cualquier instruccion que
acompafie ios productos desechables o accesorios antes de poner en funcionamiento este dispositivo.
e Para cargar las baterias de una bomba nueva:
1) Enchufe el cable eléctrico a una toma de corriente de 100/120 VAC 50/60 Hz o 220/240 VAC 50/60
Hz.
2) Verifique que el icono del enchufe esté iluminado. Esto indica que las baterias se estan cargando
3) Antes de encender la bomba por primera vez, cargue la bateria por lo menos durante 12 horas
ininterrumpidas. Una carga completa puede tardar mas de 12 horas.
Nota: El icono del enchufe se ilumina cuando la bomba esta conectada a una toma de corriente de CA e indica
que se estan cargando las baterias.
Nota: Si la bomba no estd enchufada en una toma de corriente y estad encendida, el icono de la bateria se
ilumina, lo cual indica que la bomba esta usando la bateria.

Montaje de 1a bomba a un tripié para infusién intravenosa

Cuando conecte la bomba a un tripié (tripode o pie de gotero), compruebe que se haya fijado firmemente y que
el tripié esté estable y seguro. Aseglrese de que el tripié pueda soportar la bomba, junto con cualquier otro
dispositivo, sin inclinarse ni caerse. Cuando la bomba esté ubicada en el tripié, ésta puede volverse inestable (se
puede inclinar o caer) si el centre de la tuerca de la pinza de montaje mide 96 c¢m (37,8 pulgadas) o estd a una
distancia superior con respecto al piso. El didmetro del tripié debe ser de entre 0,96 y 3,81 cm (3/8 y 1-1/2
pulgadas).

NOTA: Para aflojar la tuerca de la pinza de montaje, abrala y utilice las dos extensiones en forma de ala de la
tuerca.

1) Para hombas de canal tripte: Proceda con el paso 2.
Para bombas de canal simple: Compruebe que el soperte de
la pinza esté en la posicidon correspondiente para montaje en
tripié (tripode o pie de gotero) como se ilustra en la Figura 3-
1. Si se encuentra en la posicion correcta, continde con el
paso 2; de lo contrario, consulte la seccidn “Cambio de la
orientacion del soporte de montaje”

2) Para fijar la pinza de montaje, coloque el brazo de la pinza
con bisagra alrededor del tripié.

3) Haga girar la tuerca de la pinza de montaje hacia la derecha
para cerrar el brazo de la pinza. Ajustela hasta que esté

Figurs 3-1 Montaje on un tripié firme.
2
Montaje de la bomba en la cabecera (sélo para bombas de un solo canal)

NOTA: Para aflojar |2 tuerca de la pinza de montaje, dbrala y utilice las dos extensiones en forma de ala de la
tuerca.
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; Figura 3-2 Montaje en fa cabecera
‘ (horizontal)

1)
2)

3)

4)

5)

Figura 3-3 Cambio de la orientacion
def soporte de montaje

1) Compruebe que el soporte de la pinza este en la posicion
correspondiente para el montaje en la cabecera o en
otros usos horizontales, como se ifustra en la Figura 3-2.
Si se encuentra en la posicién correcta, continle con el
paso 2, de lo contrario, consulte “Cambio de orientacion
del soporte de montaje” (s0lc para bombas de un solo
canal)

Para fijar la pinza de montaje, coloque el brazo de la
pinza con bisagra sobre el accesorio elegido.

Haga girar la tuerca de la pinza de maontaje hacia la
derecha para cerrar el brazo de la pinza. Ajustela hasta
que esté firme.

2)
3)

Cambio de orientacion del soporte de montaje (sélo
para bombas de un solo canal)

Se describe ¢cdmo cambiar la orientacién del montaje de un
tripié (pie de gotero, vertical} a un montaje en la cabecera
(horizontal)., El procedimiento para pasar de un montaje
horizontal a uno vertical es similar, excepto en que las
posiciones de la pinza y de la cubierta de la placa son
inversas a las ilustradas en las figuras.

Mantenga el cierre presionade hacia abajo (A en la Figura
3.3) para separar la pinza de montaje de la placa.

Utilice la tuerca de la pinza de montaje para desplazar la
pinza fuera del soporte (B en la Figura 3.3)

Haga girar la pinza 90° hacia ia izquierda (C en la Figura 3.3)
hasta que el extremo abierto de la pinza esté orientado hacia
el piso.

Deslice la pinza hacia arriba sobre la placa hasta escuchar
que la pinza quede trabada en la posicién correcta (D en la
Figura 3.3). La pinza deberd estar ahora en la posicidn
ilustrada en la seccion anterior.

Continle con la fijacion de lz pinza de acuerdo con el
proceso de montaje correspondiente indicado anteriormente.
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Preparacion del contenedor y del equipo de infusion primaria

Para controlar posibles infecciones, tenga en cuenta el intervalo de cambio de equipo recomendado por los
Centros de Control y Prevencion de Enfermedades de los Estados Unidos (CDC), las pautas de la institucion y las
instrucciones proporcionadas con el equipo de administracion

1) Prepare el contenedor de infusion primaria segtin las instrucciones de uso del fabricante.

2) Conecte un equipo de administracion Baxter apropiado al contenedor que tiene la solucion y cebe el

equipo de administracion segln las instrucciones de uso.
3) Compruebe que todo el aire sea expulsado del equipo de administracion.
4) Cierre bien la pinza reguladora del equipo de administracion

Encendido de la bomba

NOTA: La Unica forma de garantizar una conexion a tierra adecuada es enchufar la bomba a una toma corriente

con conexion a tierra de calidad hospitalaria. (Cuando la conexion a tierra no sea segura, la bomba debe

encenderse con la energia de la bateria). Para desconectar la bomba de la corriente CA (suministro principal), el

cable de alimentacion debe desconectarse del tomacorreinte (receptaculo de suministro).

La prueba de diagndstico automatico se realiza cada vez que se ENCIENDE la bomba. Si aparece alguna de las

siguientes indicaciones durante la prueba de diagndstico automatico, la bomba no se debe utilizar y sdlo el

personal técnico capacitado de Baxter debe inspeccionarla:

Manchas o lineas oscuras en la pantalla principal cuando toda la pantalla esta en blanco

Manchas o lineas claras en la pantalla principal cuando toda la pantalla esta oscura.

Partes de las pantallas del madulo de la bomba no se iluminan

Los indicadores LED o el icono de encendido no se iluminan o se ilumina el icono de la bateria

No se oyen tres sefiales aclsticas, con dos tonalidades diferentes, durante la prueba de diagndstico

automatico.

No se oye el altavoz durante la prueba de altavoz

« Aparece el icono de bateria dafiada en las pantallas de encendido. Si aparece la alarma iBateria dafada
servicio ahora! Durante el encendido, no se puede utilizar la bomba.

e & o = @

1) Con la bomba enchufada presione la tecla ON/OFF
CARGA. Comienzan las pruebas de diagndstico

- - automatico.
L-EE:RHD I:l a) Se encienden la pantalla principal y la pantalla del
aume modulo de la bomba.

b) Se ilumina toda la pantalla principal
Figura 4-1 Pantalla del modulo €) Se oscurece toda la pantalla principal
el fombe d) Los 8 digitos de las tres pantallas del médulo de la
bomba se iluminan por completo, luego se lee CERRADO
(figura 4-1) y se apagan completamente
e) Todos los indicadores LED y los iconos se iluminan
brevemente. El icono del enchufe se ilumina y
Armes de proceder, i permanece encendido. i

reaiice la prusba del ahavoz. (g_-é/
Mamas B aRonss fs foete 2) Si la bomba funciona con corriente alterna CA; &n la

Prueba del ahavoz que 2513 abao

Escuche el sonido del atavoz. pantalla principal se indica al usuario que realice una
prueba de altavoz. Esto ayuda a garantizar que las
alarmas vy alertas puedan oirse adecuadamente y que el
volumen es apropiado para el area de atencion. Si la
prueba de altavoz no empieza a realizarse en cuestion
e de 10 minutos, la bomba se apagara automaticamente.

FUNCIONARDT @ ALERTA

Figura 4-2 :::nfmfio d: Ja prueba Page 25 of 33
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Error SAMIZS 1550000

Avera del stavoz
ficaque la bomba v
péngala tugra de sarvicio

Figura 4-3 Error de la prueba
del altavoz

mba Pe
ADULTO

Pacienie nvo. borra todos 10s dalos

in 1=mVelocidad Volumen o
rastante ‘

En espera

Pulse Elegir canzl pars ver

A A &

Figura 4-5 Pantalla principal luego
de la prueba automdtica

4)

3276

Mantenga presionada la tecla Prueba de altavoz para
dar comienzo a la prueba de altavoz. La bomba emitira
un sonido mientras que la tecla esté presionada. Podra
ajustar el control de volumen, que se encuentra en el
asa de la bomba, para oir el altavoz. La tecla debe
mantenerse presionada hasta que aparezcan las teclas
SI y NO (figura 4-2).

3) Realice uno de los siguientes pasos:

a) Si el equipo emite un tono continuo, presione la tecla de
la funcion SI. La bomba se autoevalla y aparece la
pantalla de encendido después de la prueba automética
(figura 4-4).

Si el equipo no emite un tono continuo, incluso después de
ajustar el control de volumen, presione la tecla NO. La
bomba muestra una ventana emergente para confirmar si se
oye el tono continuo. Presione la tecla NO nuevamente para
confirmar que no se oye un tono.

Aparecera el mensaje de error de altavoz que se muestra en
la figura 4-3. Si esto sucede, no utilice la bomba.

Si no se oye el tono continuo durante la prueba de altavoz es
posible que las alarmas y alertas no se oigan mientras el
equipo esté en funcionamiento. No utilice la bomba. Enviela
al servicio de mantenimiento.

Una vez finalizadas todas las pruebas de diagndstico
automatico, la pantalla de encendido cambia a la pantalla
que se muestra en la figura 4-4 (para las bombas de triple
canal, los canales B y C se apagan después de que se
completan las pruebas de diagndstico automatico). Las teclas
programables disponibles en esta pantalla dependen de las
opciones de configuracién seleccionadas para la bomba:

Para borrar toda la memoria de programacion y el historial
de volumen, presione la tecla Paciente nuevo.

Si presiona la tecla Cambiar Personality, la pantalla
cambia a la pantalla de seleccion del conjunto de
caracteristicas de PERSONALITY de la bomba, donde se
pueden seleccionar los parametros preconfigurados
disponibles de la bomba. Al cambiar el conjunto de
caracteristicas de PERSONALITY se elimina el historial de
volumen Yy los valores de los parametros de programacion
tales como la velocidad y el volumen que se va a infundir.
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Para obtener mas informacion: “Seleccién de un conjunto de
caracteristicas de PERSONALITY de una bomba”.

5) Desde la pantalla de encendido que se muestra una vez
finalizada la prueba automatica, presione la tecla Pantalla
Principal (parte superior derecha del panel frontal) para ver
la pantalla principal.

NOTA: Si no se presiona ninguna tecla, la bomba mostrard
automdticamente la pantalla principal tras unos diez
segundos.

Seleccion de un conjunto de caracteristicas de PERSONALITY de una bomba

El conjunto de caracteristicas PERSONALITY sélo se puede modificar cuando se enciende la bomba. Al cambiar
el conjunto de caracteristicas de PERSONALITY se elimina el historial de volumen y los valores de los parémetros
de programacion tales como la velocidad y el volumen que se va a infundir.

Para cambiar el conjunto de caracteristicas de

PERSONALITY:
Baxter 1) Presione la tecla Cambiar Personality en la pantalla de
4 Encendido después de la prueba automatica. Se muestra una
lista de los conjuntos de caracteristicas disponibles de
PERSONALITY.
o idalpaidiie ty 2) Use las teclas (ﬂecha' arriba, flecha abajo) para seleccion_ar el
::}.Ogjiunto de caracteristicas de PERSONALITY deseado (figura

[Config. permanente

3) Presione la tecla Elegir.
jucl

Elegir Bomba Personalit

—

\
Visualizacion de la configuracion de las caracteristicas de PERSONALITY en el Encendido

Para ver la configuracion de todos los parametros de un
conjunto de caracteristicas de PERSONALITY:

TR 1) Encienda la bomba, luego presione la tecla Cambiar
Mend de configuracion 7 Personality. Utilice las teclas (ﬂeCha arriba/flecha abajo)
‘ para seleccionar el conjunto de caracteristicas de
PERSONALITY deseado y luego presione la tecla Ver
Al e A s Personality para ver el menu de Configuracién para todo el
conjunto de caracteristicas de PERSONALITY seleccionado

(Figura 4-7).
f- 2) Presione la tecla (flecha arriba/flecha abajo) para ver los

detalles de los valores de configuracion seleccionados.
Presione la tecla Elegir para ver los detalles de Ia
configuracion seleccionada.

3) Presione Listo para salir.

U@ mOoO0G ¥ rurcitnet

A A A &
Figura 4-7 Ejemplo de la pantalla
de configuracion
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Apagado de la bomba

Nota: mientras la bomba cierra automaticamente la pinza deslizante estriada, siempre cierre la
pinza reguladora en el equipo de administracion antes de cargar o retirar el equipo de
administracion de la bomba.

1) Presione la tecla ON/OFF CARGA para apagar la bomba.
; Aparecera la ventana emergente Apagar (Figura 4-102).
rimaria Conal & |8 Si la bomba esta funcionando con la carga de bateria, bateria

ud 'k g/hr

baja o bateria agotada, aparecerd una ventana emergente

informéndole al usuario sobre la condicion (Figura 4-102)

Para reanudar el funcionamiento, presione la tecla volver

st S 2) Presione nuevamente la tecla ON/OFF CARGA para apagar
la bomba.

Fata reinca sl funcionamento B
puga Volver

Fuse Yohor Dora roiiicis ‘urd

Figura 4-102 Ventana emergente de

apagado estandar
canfirrar Apagado contirmar Apagsdo
-Canal d=t=nido A -Coral detenido

Sg= Primaria Canal A
Lh Udm ud/kq'hr

Nzg Primaria Canal A
h S0m ud/kg/hr

=T
S 0m ud/kg’hr

Conecte ahora

Conecte ahora
\d:

Conecte ahora
\.: .

L& bateria puede daiiarse
si no =s conectada.

La bateria puede danerse

Fara confirmer Apagado si no es conectada.

pulse ON/OFF de nuevo
Para cenfirmar, Aps
L

Fulse Valver pare remicar func

Para canfirmar Apsgado
pulss CIWCFF ce nuevo.

Fulse Velver para remiciar fung Fulse Voher pera remisiar fune

A & A& a

A &R & &

A A A A

Ventana emergente de apagado Ventana emergente de apagado con Ventana emergente de apagado con la
con ka bateria la bateria baja bateria agotada

Figura 4-103 Ventanas emergentes de apagado con Ia bateria L

NOTA: La tecla ON/OFF CARGA no se activara si el panel frontal estd bloqueado. Presione el botdn
BLOQUEO PANEL ubicado en la parte trasera de la bomba para desbloquear el panel y luego, apague la
bomba.

NOTA: Si se ha utilizado el mecanismo de liberacion manual del tubo debido a un error en el canal,
aparecera la ventana emergente Lib. Manual tubo antes del apagado. Se debe restablecer cualquier
liberacion manual del tubo abierta completamente antes de que se pueda apagar el dispositivo.

NOTA: No se puede apagar la bomba si la alarma “Tubo mal colocado” esta activada. Esta alarma se activa
si se presiona la tecla ON/OFF CARGA antes de que la bomba termine de cargar o descargar el tubo.

Carga del equipo de administracion
NOTA: La bomba debe estar encendida para cargar el equipo de administracion
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NOTA: Si el equipo de administracion no esta cargado tras haber presionado la tecla ABRIR, el mecanismo
se cierra automaticamente en 60 segundos.

NOTA: Nunca utilice el mecanismo de liberacidn manual del tubo para cargar o descargar el equipo de
administracion durante el funcionamiento normal.

1) Para las bombas de un solo canal: presione la teda

HE ABRIR (Figura 4-18). Para las bombas de triple canal:

presione la tecla ELEGIR CANAL en el canal de bhomba
deseado, luego presicne la tecla ABRIR.
Se abrira el mecanismo de carga automatica del tubo. El
médulo de la bomba muestra PACIENTE intermitente con
- e,

2) Cierre la pinza deslizante estriada del equipo de
administracion de manera que ocluya ¢l tubo.

3) Sostenga el tubo para que la via del fluido sea de
izquierda a derecha (Figura 11-2a) e inserte la pinza
deslizante estriada en el lado izquierdo del canal del tubo
(Figura 11-2b )

4) Tire firmemente de! equipo de administracion y deslicelo
completamente dentre del canal para el tubo (Figura 11-
2¢). La bomba introduce la pinza deslizante estriada y
luego carga €l equipo de administracion en el mecanismo

. de bombeo {Figura 11-2d). El moddulo de la bomba
muestra CARGANDQ vy luego DETENIDO.

5) Abra la pinza reguladora. Compruebe que no esté
fluyendo ninguna solucidn.

6) Conecte el equipo de administracion cebado al punto de
acceso en el paciente.,

7) Para bombas de triple canal solamente:

Cologue el tubo en la guia para tubos correspondiente al
canal de la bomba.

Figura 4-18 Teclas def méduloc
de la bomba

CONTENEOOR
DE ORIGEN

GUIA PARA

TUBOS {para
bumbas de tripe
cansl solzmonte)

Figurs 4-19 Carga del equipo de
administracion —
DESDEEL ———W ) ﬁ- AL PACIENTE
CONTENEDOR
DE CRIGEN
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Descarga del equipo de administracion

NOTA: Se debe encender la bomba para descargar el equipe de administracion.

1) Si se ejecuta el mddulo de la bomba, presione la tecla STOP en el mdédulo de la bomba para detenerla.

2) Cierre la pinza reguladora del equipo de administracion.

3) Presione la tecla ABRIR de! mddulo de la bomba. El mecanismo c1erra la pinza de deslizamiento
estriada y abre el canal para el tubo. Cuando aparece una flecha en el médulo de la bomba, el canal
para el tubo esta abierto.

4) Sujete el equipo de administracidn en ambos lados de la bomba y retirelo del canal para el tubo. El
mecanismo se cierra automaticamente 60 segundos después de que se haya extraido el equipo de
administracion.

Para una descripcién detallada de las funciones particulares del equipo, leer atentamente el
Manual de Uso de las bombas.

Descarga del equipo de administracion

NOTA: Se debe encender la bomba para descargar el equipo de administracién.

5) Si se ejecuta el médulo de la bomba, presione la tecla STOP en el modulo de la bomba para detenerla.

6) Cierre la pinza reguladora del equipo de administracion.

7) Presione la tecla ABRIR del mddulo de la bomba. El mecanismo cierra [a pinza de deslizamiento
estriada y abre el canal para el tubo. Cuando aparece una flecha en el médulo de la bomba, el canal
para el tubo esta abierto.

8) Sujete el equipo de administracion en ambos lados de la bomba vy retirelo del canal para el tubo. El
mecanismo se cierra automaticamente 60 segundos después de que se haya extraido el equipo de
administracion.

Para una descripcion detallada de las funciones particulares del equipo, leer atentamente el
Manual de Uso de las bombas.

7) MANTENIMIENTO Y ALMACENAMIENTO DE LAS BOMBAS

Limpieza
Antes de realizar la limpieza, verifique que la bomba esté apagada, que esté desconectada del tomacorriente de
CA v que |a cubierta esté colocada sobre el puerto de comunicaciones R5232.

Cuando realice la limpieza, tdmese el tiempo necesario para verificar lo siguiente:
e No sumerja la bomba en liquidos de ningin tipo. .
No rocie productos de limpieza directamente sobre la bomba ni en su interior,

= No sature la bomba.
» No utilice hisopos para limpiar el canal para el tubo ya que puede dejar restos de algoddn en su
interior.

Limpie el exterior de la bomba después de cada uso. Levante la bomba y limpie todas las superficies con un
pafio limpiador o con pafio suave humedecido levemente. Si el pafio estd muy humedecido, debe estrujarlo
antes de utilizarlo para limpiar la bomba. Puede utilizar un pincel de espuma {(numero de pieza Baxter
TWTX740B) para limpiar la suciedad en las esquinas, las cavidades, la ranura del canal, el prisma de la pinza
deslizante, la parte de liberacidon manual del tuba y las junturas.
Utilice cualquiera de las soluciones limpiadoras aprobadas detelladas a continuacion:

« 70.0% isopropanal (alcohol isopropilico)

» 227 % hipoclorito sédico (lejia) diluido en 90% de agua para un 10% de solucion de lejia.

o 3.0 % peroxido de hidrageno. Ultima concentracién de 3%
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« Tabletas de dicloroisocianurato de sodio de 1,7 g. Utilice concentracién de sangre o 10 tabletas por litro
de agua, lo que equivale a 10.000 ppm de clorina.
Isopropanol 17,2%; Cloruro de disobutil fenoxi etoxi etil dimetilbencilamonio 0,28%. Sin disolucion.
Isopropanol  55,0%, cloruro de alquil*dimetil bencil amonio 0,25%. Cloruro de
alquildimetiletilbencilamonio 0,25%.

Luego de limpiar la bomba, deje que se seque por completo antes de guardarla

Mantenimiento preventivo

En la tabla siguiente hallard un programa de tareas correspondientes al mantenimiento basico que debe
realizarle a la bomba. Si no es posible limpiar la bomba mediante los métodos basicos descritos anteriormente, o
si alguno de sus componentes falta o estd dafado, deje de usar la bomba y avise al personal de servicio técnico
autorizado. Para ponerse en contacto con el Servicio Técnico de Baxter, consulte “Informacion acerca del
Servicio Técnico” en el Manual de Uso de la bomba.

Inspeccion Tarea
Realicelas segln sea necesario, pero se recomienda efectuar una limpieza e inspeccion después
de cada uso.
Cubierta Limpie 1a cubierta v el panel frontal tal ¥ como se recomienda en las mstrucciones de limpieza
de esta seccion. Compruebe que no haya grietas o abolladuras grandes.
Enguetas Limpic¢las tal v como se recomienda en las instrucciones de limpieza
Compruebe que no estén rayadas o cortadas y que no tengan palabras borradas.
Cable elécimico Tnspeccione el cable v los conectores para comprobar que no haya grietas o esién daados.
No utilice la bomba si los conectores parecen estar dafiados,
Paras Compruebe que Ias patas no tengan cortes ni estén deterioradas ¥ que estén firmemente aseguradas.
Cara posterior Compruebe que no hava piezas flojas o que falten. ¥ que los accesorios y conectores no
estén danados
Controles de Compruebe que ambos controles no estén daiados y giren libremente.
volumen y confraste
Tuerca y Compruebe que la merca se desplace libremente por todas las posiciones. Compruebe que estén
mecanismo de la presentes las almohadillas. Verifique que la bomba contintte conectada al mpié.

pmnza del tnpié
(pie de gotero)

Baterias principales | La bomba debe de estar conectada siempre que sea posible para que las baterias permanezcan
totalmente cargadas. Si las baterias no estin completamente cargadas. recarguelas enchufando la
bomba a una toma de corriente de 100-120 V CA a 50/60 Hz 0 220-240 V CA a 50/60 Hz durante
un minimo de 12 horas. Compruebe que el icono del enchufe permanezea iluminado durante el
periodo de carga. Consulte “Almacenamiento,” 7-7 parn obtener mas informacion sobre la carga
de baterias para las bombas aliacenadas

Realicelas cuando sea necesario, pero se recomienda cada 12 meses.

o personal de mantenimiento autorizado. ~

Informacion acerca del cuidado de la bateria

La bomba puede funcionar con la carga de la bateria en situaciones de emergencia y mientas se transporta a un
paciente. El icono de carga de la bateria se muestra en todo momento en el dngulo superior izquierdo de la
pantalla. Cuando la bomba esta desenchufada y funciona con la carga de la bateria, el icono de carga de la
baterfa alterna con el icono del enchufe, y debajo del icono se muestra el tiempo de funcionamiento aproximado
de la bateria.
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Cargue la bateria durante al menos 12 horas ininterrumpidas o hasta que se muestre el tiempo de
funcionamiento de la bateria debajo del icono de carga de la bateria, (3h 15m para las bombas de triple canal o
4h Om para las bombas de un solo canal) en el extremo superior izquierdo de la pantalla. Una carga completa
puede tardar mas de 12 horas.

La siguiente informacién debe utilizarse para ayudar a optimizar el rendimiento v la vida Util de las baterias
principales de la bomba. El cuidade habitual de la bateria mejora su rendimiento y garantiza un rendimiento
optimo de la bomba.

Vida datil de la bateria
La vida util es el tiempo que la bateria se puede cargar y descargar hasta su capacidad Gtil. Aungue las baterias
de plomo son recargables, con el uso van perdiende gradualmente los electrolitos quimicos necesarios para
recargarse hasta su capacidad Util. Cuando llegue un punto en el que (a bateria ya no se recargue hasta un nivel
adecuado para hacer funcionar el dispositivo, debe reemplazarse. Algunos de los factores que suelen afectar 2 la
duracién de la bateria son:
« Frecuencia de descarga/recarga: Cuanto mayor sea la frecuencia de los ciclos, antes debera sustituirse.
+ Nivel de descarga: Cuando més veces se descargue por completo la bateria de plomo, antes debera
reemplazarse.
e Dejar las baterias descargadas: Si las baterias no estadn totalmente cargadas, carguelas antes de
almacenar la bomba. Las baterias pueden dafiarse de forma permanente si almacena la bomba
desenchufada y con Jas baterias descargadas por mas de dos semanas.

Si aparece la alarma iBateria dafiada servicio ahora! durante el encendido, no se puede utilizar la bomba.

Si aparece la alarma iBateria dafiada servicio ahoral durante la operacion de bombeo, no se puede utilizar el
equipo con alimentacion de bateria. En io posible, mantenga la bomba conectada a una fuente de alimentacion
de CA y llévela al servicio técnico lo antes posible para que reemplacen las baterias. No utilice la bomba para el
transporte. Cuando la bomba detecte que la bateria se ha cargado y descargado 195 veces 0 més, aparecera el
mensaje de alerta Bateria acercandose al final de su vida util. No utilice la bomba con alimentacidn de bateria y
ilévela al servicio técnico lo antes posible para que reemplacen las baterias.

Almacenamiento de las bombas O i
t

Para alargar la vida de |a bateria, almacene la bomba bajo las siguientes condiciones.

« Almacene la bomba con el cable eléctrico enchufado 2 una toma de corriente CA para mantener las
baterias totalmente cargadas siempre que sea posible. Si lo hace asi, las baterlas se mantendran
totalmente cargadas.

« Si las baterfas no estan totalmente cargadas, carguelas antes de almacenar la bomba. Las baterias
pueden dafiarse de forma permanente si almacena la bomba desenchufada y con las baterias
descargadas por mas de dos semanas,

Para ayudar a prolongar la vida Util de la bateria, nunca almacene la bomba desenchufada.

o Sitiene que almacenar las bombas desenchufadas, recargue totatmente las baterias cada dos meses.
Recargue las baterias de repuesto cada cuatro meses. No use las baterias después de cuatro meses si
no se hizo la recarga segun lo recomendado.

+ El rango de la temperatura de almacenamiento para la bomba es de -15 °C (5 °F) a 40 °C (104 °F). La
temperatura de almacenamiento ideal equivale a las condiciones ambientales normales de una
habitacidn de 23 °C (73,4 °F). Almacenar la bomba a temperaturas superiores puede dafiar las baterias.

e Las bombas o baterias almacenadas a temperaturas bajo cero (0 °C o 32 °F) deben alcanzar la
temperatura ambiental antes de usar la bomba.

» (Cuando desempaque la bomba, almacénela en un ambiente seco y limpio {20-95% de humedad
relativa, sin condensacion) para proteger el equipo de una exposicion prolongada al polvo y a la
humedad. Si las condiciones ambientales no estan dentro de los limites adecuados para el
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funcionamiento, {consulte “Especificaciones técnicas,” 9-1), Baxter recomienda que vuelva a almacenar

el equipo en su empaque original.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Almacenar a temperatura ambiente, por debajo de los 40°C
Mantener fuera del alcance de los nifios

Elaborado por:

Baxter Healthcare 5.A. Singapore Branch

2 Woaodlands Industrial Park D, Singapur 738750, Singapur
En Argentina:

Importado y distribuido por:
Baxter Argentina S.A,

Av. Olivos 4140 - Tortuguitas - Pcia. de Buenos Aires - Argentina.

Direccién Técnica: Cynthia Testolin- Farmacéutica
Autorizado por la ANMAT: PM-770-46

s
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“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137

Secretaria de ®oliticas, Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXQ III
CERTIFICADO

L3l

Expediente NO: 1-47-7853/12-8

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
32! ,ﬁ de acuerdo a lo solicitado por Baxter Argentina S.A., se autorizd
la inscripcion en el Registro Nacional de-Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Bomba de infusidén volumétrica.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-495- Bombas de
infusion.

Marca del producto médico: Colleage.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Suministrar medicamentos, soluciones, nutricién
parenteral, lipidos, sangre y componentes sanguineos

Modelo/s:

Colleague Guardian CXE Color Canal Simple - Espanol (P1.7) PNM91617 y
Colleague Guardian CXE Color Canal Triple - Espafiol (P1.7} PNM91637.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Baxter Healthcare S5.A.

Lugar/es de elaboracién: Singapore Branch, 2 Woodlands Industrial Park D,
Singapur 738750, Singapur.

=
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Se extiende a Baxter Argentina S.A., el Certificado PM-770-46 en la Ciudad de Buenos Aires, a

3 1 MAY?013, siendo su vigencia por cinco {5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No _ @
%) 3217 .
_ FAL® (N
‘-é_/ Dr. 0;1:,&. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
w.M.A.T-



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024
	00000025
	00000026
	00000027
	00000028
	00000029
	00000030
	00000031
	00000032
	00000033
	00000034
	00000035
	00000036
	00000037
	00000038
	00000039
	00000040
	00000041
	00000042
	00000043
	00000044

