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DISPOSICION NP 8 3 b 5

Ministerio de Safud
Secretaria de Polfticas,
Regulacin e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 1§ 4 0CT 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-1870-15-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO: :

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios Hospitalarios
S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Meédica {(RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producte medico. i

i

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado rfeljne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy fque los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y él control

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
i
meédico objeto de la solicitud. '
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por 1os Decretos

N° 1490/92, 1886/14 y 1368/15.

Par ellio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Prodluctores Y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producte meédico
marca Mindray, nombre descriptivo Bombas de infusion a jeringa y nombre
técnico, Bombas de Infusién, de Jeringa, de acuerdo con lo solicitado por Centro
de Servicios Hospitalarios S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcion en el RPPTM,
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 45 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-72, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instructiones de
uso autorizados. Girese a la Direccidon de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-1870-15-2
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Aominhistrador Nactonal
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1870-15-2 ;
El Administrader Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Allm?to y gcnologla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N©
................... . ¥ de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios
Hospitalarios S.A., se autorizé la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bombas de infusién a jeringa
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-217-Bombas de Infusién,
de Jeringa
Marca(s) de (los) producto{s) médico{s)}: Mindray
Clase de Riesgo: 11}

Indicacién/es autorizada/s: La bomba de jeringa se utiliza en conjunto con la

jeringa para controlar la dosis de liquido suministrada al cuerpo del paciente. La

bomba de jeringa es adecuada para adultos, nifios y recién nacidos. Se espera

gue la bomba de jeringa se utilice en institutos o capacidades de atencion

medica. Esto incluye entre otros lugares, departamentos para pacientes
I

ambulatorios, departamentos de emergencias, pabellones, unidades de cuidados
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intensivos, salas de operacidn, salas de observacion, clinicas y residencias para

ancianos.

Modelo/s: BeneFusion SP5

BeneFusion SP5 EX

BeneFusion SP5 TIVA

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical

Development Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracic';n i:loor 2, 3, 4, Building 1, Section 1, Baiwangxin Hi-Tech
Indusfrial Park, Songbai Road, Xili, Nanshan, 518108 Shenzhen, China

Se extiende a Centro de Servicios Hospitalarios S.A. el Certificado de Autorizacion
e Inscripcion  del PM-1198-72, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.......................... , siendo su vigencia por cinco (5) ahos a contar de la fecha

de su emisién.
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PROYECTO DE ROTULO @ 3 5 &

518108 Shenzhen, P.R. China

Importador: Centro de Servicios Hospilalarios S.A.
Ay, Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Bucnos Aircs, Argentina. Tel. (011) 4951-1815

1
Nombre Genérico: Bomba de infusién a jeringa - 7 4 OCT 20’5
Marca: Mindray
Modclos: BeneFusion SPS, BeneFusion SPS EX, BeneFusion SPS TIVA

Numcro de Scrie; xxxx
Fecha de fabricacion: xx/xaxx
Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20 °C a 60 “C Humedad: 10 - 95 %, sin condensacion

Condiciones de operacién: Temperatura 5 °C a 40 *C Humedad: 15 - 95 %, sin condensacion

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES ¢ INSTITUCIONES SANITARIAS
. Director Téenico: Yamil Adur
Autorizadppor la A'N.M.A.T. PM-1198-72
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CENTRO BF SERVIGIOS,
HGS?LT&LﬁﬁTé@%:g,&: .
H. PABLO P-GUERAS ,
PRLSIDENTE TENTRO DE SERVICIOS °

HBSPIT LARD: S.A.
YAMIL AGUR i
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Fabricante: Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical Development Co., Ltd.
Floor 2, 3, 4, Building 1, Section 1, Baiwangxin Hi-Tech Industrial Park, Songhai Road, Xili, Nanshan)

impeortador: Centro de Servicios Hespitalarios S.A.
Av. Cordoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina. Tel. (011) 4951-1815

Nombre genérico: Bombas de infusién a jeringa '
Marca: Mindray
Modelos: BeneFusion SP5, BeneFusion SP5 EX, BeneFusion SP5 TIVA

Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20 *C a 60 °C Humedad: 10 - 95 %, sin condensacién
Condiciones de operacién: Temperatura 5 *C a 40 “C Humedad: 15 - 95 %, sin condensacion

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Yamil Adur
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1168-72

Foto:

N T

Los tres modelos de bombas BencFusion estdn incluidos dentro de la misma familia de
producto ya que tienen el mismo principio de funcionamiento, la accién, su contenido ¥
composicidn es la misma, al igual que los accesorios. Estos modelos se utilizan bajo la misma

indicacion y con la 1msma finalidad de uso, y todos deben cumplimentar las mismas

precauciones, r(\mccmnes ad\ ertencias, cuidados especiales y’ aclm'ac;lones sobre su uso. I

La diferencia rddica en los modos de infusién.

CENTRO DE SERVICIOS
HCSPITALARIOS S.A, “"T"U DE SERVIC)DS
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Proyecto de instrucciones de uso

SPs SPS EX SP5 TIVA
6 modos de infusion: ' 1-6 modos de infusion 8 modos de infusion
Medo frecuencia llexibles a eleccién Modo [recuencia
Modo microinfusion Modo microinfusion
Maodo tiempo Modo tiempo
Modo peso corporal Modo peso corporal
Modo secuencial Modo secuencial
Modo rampa up/down Modo rampa up/down
Modo dosis de carga
Modo TIVA

INSTRUCCIONES DE USO

Encendido de la bomba

Después de completar {a configuracién de la bomba de jeringa, encienda el dispositivo

conforme a estos pasos:

1. Realice una inspeccién de seguridad. Para ello, consulte 77.1.7 Inspeccion antes de
encender la bomba.

M

- Presione la tecla “Power” (Encendido), el sistema iniciara la prueba automatica y la
pantalla mostrara la interfaz [Prueba automatica del sistemal;

® Primero, el sistema emitira un sonido "di" para indicar que la prueba automatica del
altavoz fue exitosa.

Luego, el color de |2 luz indicadora de alarma cambiara de rojo a amarillo, se encenderi y
apagara de forma ordenada para indicar que la prueba automatica de la luz de alarma
fue exitosa.

Por (ttimo, el sistema emitird un sonido "didi* para indicar que la prueba automdtica del
zumbador fue exitosa.

3. Ingrese a la interfaz de operacién después de caompletar correctamente la prueba
automatica del sistema; ahora podra operar manualmente el sistema mediante el
teclado.

CENTRO DE SERVICIOS
HCSFITALARIOS S.A

| e ] ;ﬁ““*

PRESIDENTE HOSRIT L3B'0  S.A.
YAMIL ACUR

Pag. 2 de 39.



Proyecto de instrucciones de uso

insercién de la jeringa

Ingrese a la interfaz [Guia de instalacién] de la jeringa después de realizar la. prueb

L]
automatica. Si no se requiere instalar la jeringa, presione @ para omitir el paso.

Instale la jeringa de acuerdo con el siguiente
método:

Abra la puerta, apriete el asa para abrir la pinza,
tuego mueva el control deslizante a la posicion :
correcta. Extraiga la abrazadera de articulacion y
gireta hacia la derecha para permitir que el asa
de la brida forme una ranura.

Alinee la brida de la jeringa con la ranura y luego ] [
insértela en la ranura. Gire la abrazadera de
articutacion hacia la izquierda para su reposicién y
sujete la jeringa. Sugerencia: vea la ubicacion de

la brida

Alinee el co mﬁn?ste en forma segura con el émbolo de la jeringa para que la pinza
se sujete firme al desca

o del pulgar,

-~
CENTRO DE SERVICIOS et ) c_,p““» =

HGSPITALARIOS S.A.

H. PABLO P QJERAS CENTRO DE SEAVICIOS
FPRESIDENTE Hﬂsmr L S.A
YAMIL ACUR
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Cierre la puerta suavemente.

|
Seleccion de jeringa

Después de finalizar la instalacion de ta jeringa, aparecerd [Selecciton de jeringa) en la

o)

de la jeringa que se utiliza actuatmente; presione para confirmar. Para congcer una
marca especifica, consulte 6.7 Marcas comunes de jeringa.

pantalla, y ahora podra presionar para seleccionar la marca y las especificaciones

1

Seleccign de e jerings [

Jierw H0mi
Mercal 50ml
Otro

Funcion de memoria

En tratamientos clinicos, el personal médico debe iniciar la infusién lo mas pronto posible
durante las situaciones de emergencia, suministrar el farmaco liquide al cuerpo del paciente

en el menor tiempo posible y establecer los parametros detallades mas adelante durante la ‘
infusion.

Después de seleccionar la marca de la jeringa, aparecera la pantalla de la infusién anterior, se

1
cargaran los parametros de la terapia anterior y se indicara a los usuarios [Presione para

usar parametro de (ltima terapia] que comiencen la infusion después de confirmar. De no ser
' necesario, ileve a cabo el proceso de operacién normat.

Mode micrainiusidn
CONEEEN WD
V181 il

Hara s

Farmaco

Presione o para usar el llimo param.,
l Caudal. 30048 mih VTEE 10040 il

Seh‘leccién del modo de infusién

Yy para seleccionar
' HGSPITALARIOS S.A. 2 ) J‘—\
| H. PABLO P-QUERAS
PRESIDENTE CENTRO 8E SERVICIOS
HOSPIT. LARigs SA,
‘ YAMIL ALUR
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Proyecto de instrucciones de uso

Seleccionar mods

Meand pring

Presion de oclusidn 450 nuntg

CIr

Wodo mecranfusion
Opecian gencral Wode tiempo
Opean da sistema Mode peso corpotal
hodo TIVA

ando modo dosis

ilant. delf sistena

Purga

Durante ta infusion, el usuario debe impedir que ingresen burbujas de aire en la sangre con et
farmaco liguido, to cual puede formar un aercembolismo y poner al paciente en grave peligro. Por
lo tanto, se deben eliminar las burbujas de aire en la{n_jeﬁringa yla

I

“
canula de extension antes de la infusién. Presione w para ingresar a la pantatla de configuracié_m
de [Purgal], establezca la [Frecuencia] de purga, luego mantenga presionado para purgar el

sistema en la frecuencia establecida, libere después de purgar las burbujas de aire para asi
finalizar la purga. '

Purgar ] Purgsr i
fal l

Jigtul
1
800 Volum, i

Yolurmen d.. O 44

Presion
fi Desconecte la boinba del paciente O . 29

Mantenga preswonado C} pala purgar (((((((((((( ?45”;_; —

[

Establecer parametros de infusién

£n cada modo de infusién, los usuarios deben conocer a la perfeccion la siguiente funcidn basica
de las teclas:

WU,

estado de configuracion, indica aumentar/disminuir el valor de los datos.

HOI0

izquierda; en el estado de configuracion, indica aumentar/disminuir el espacio de edicion.

en el estado sin configuracion, mueva el cursor hacia arriba y hacia abajo; en el -

: en el estado sin configuracion, mueva el cursor hacia la derecha y hacia la

» |

in configuracién, indica volver al/menl anterior; en el estado de :

[ ] : indica confirmar la seleccion o configuracion actual. /

Fonfiguracion, indica borrar el conjunto actual o cancelar la edicion.
HCSFITALFRIO

]
Vad
H. PABLO P QUERAS { L

firidinta TENTRO DE SEAVICIOS
HOSPIT LARIG: SA.
Pag. 4 de 38. YAMIL ADUR



Proyecto de instrucciones de uso

|
Infusién

Pag. 5 de 38.

Mndo {racuencie

Caudal

Farmaco
Volumen

Horar 00200 hims |

Como se muestra arriba, el procedimiento para establecer los valores de los parametros es el

siguiente:
(4, )

seleccione el parametro que se debe ajustar;

Paso 1: Presione la tecla para mover el cursor hacia arriba o hacia abajo y

Paso 2: Presione para habilitar el parametro actualmente seleccionado mediante el

(9, & !

para seleccionar el

cursor para realizar ajustes;

Paso 3: Segin el valor del parametro preestablecido, presione
espacio de edicion;

Paso 4: Después de confirmar el espacio de edicién, vuelva a presionar @ o

E) para aumentar o disminuir el valor pertinente;

Paso 5: Ra los pasos 3 y 4 hasta finalizar todos los ajustes de valores, y

presione para la confirmacién después de comptetar ambos pasos. Las configuraciones ahora
estan completas. |

El valor de un parametro no debe sobrepasar el rango de parametros definido por este
equipo; consulte el Capitulo 5 Modo de infusion para conocer cada rango de parametros,;
de lo contrario, el valor del parametro se modificard automaticamente al valor maximo
definido cuando la configuracion sobrepasa el conjunto maximo de

valores; vuelva a presionar @ en el espacio original 0 encima del digito para restaurar el

valor original. Por ejemplo, si el valor maximo del parametro es 1500, mientras el valor
actual es 600, una vez que el usuario presione E) en el digito de los millares, el valor se

cambiard automaticamente a 1500, vuelva a presionar @ en el digito de los millares para
volver a 600, Cuando el parametro atcance el

valor maxime, presione 8 en cualquier digito, el valor no cambiara, la barra de indicacion
mostrara [El valor alcanzé el limite] y proporcionara un rango del pardmetro.

<
kuand esté tisto, congete la canula de extension al paciente. Presione para comenzar *

infysion, ta pantatla\mostrara el icono verde de gjecucién, tas flechas se moveran de
CENTRO DE SERVICIO

ALARIOS 35,

/9,] Jx:\“

TENTRO DE SERVICI0S
HOSPIT LARDT A
YAMIL ADUR

PRESIDENTE




Proyecto de instrucciones de uso 8 3 B 5

derecha a izquierda y la velocidad de ejecucién aumentara, lo cual indica que la\%
frecuencia también aumentara.

Pantalla de ejecucion con[VTB] definido Pantalla de ejecucion sin[VTBIdefinido

Madn frecusnca ]

Catfal S B0

flarcal |

Vohun... I
0.16
Presin

Wiado frecuencia
Caudal VTE|

Volum...
5 0 Tiernpo ..
00:1154
Presitn

coop ¥B0 ] - B0

Poner la infusion en pausa

Durante la infusidn, si es necesaric cambiar la solucion del farmaco o cambiar de jeringa,
(2

presione =) para ingresar a la interfaz [Pausa] y detener la bomba. £n la pantalla {Pausa},

Rl
presione para volver a la configuracion anterior de

parametros de la interfaz.
Presione
S [
para continuar la infusion.
Wiado frecuencia "
‘[ (W S0mi
Pausa  Marcal
Auste fos parsmetros pres.. ¥ oMb
Aenicie la mfusian presiona.. 058
Calclal 0 Presion
BOLO

] ;
En cualquier pantalla de ejecucion, en el modo de infusidn, presione lm:J para ingresarala .
pantalla de configuracién de [Bolo]. Hay dos maneras de iniciar el bolo:

8 Bolo manual: establezca [Frecuencia], mantenga presionélo . para administrar un

bolo y syelte parawvolver a la frecuencia original.

. X ) <
| Bolég automatico: establezca [Frecuencia] y [VTBI de' bolo automatico], presione D
palra adrinistrar un boloautomaticamente.

=
HCSPITALARIOS S.A, //’) Jﬁ

. P QUERA;
Pag. 6 de 38! PABLO F QUERAB TENTRO DE StRvicios
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Proyecto de instrucciones de uso

Balus

Velocided del bole (OB = ™/h
Velnodad del bol.. il
Horano del bolo a.. s

eresione B para bolo automénco

Hantenga presionads {@ para bolo ma..

» La frecuencia det bolo debe ser més rapida que la frecuencla actuat de infusidn,

» La frecuencia predeterminada ai administrar un bolo es ia frecuencia maxima de
cada especificacién de jeringa y la frecuencia de purga predeterminada de [a
jeringa de 50 mi/60 mi es de 800 ml/h,

s Si no se realiza ninguna operacion en 15 segundos, la bomba de jeringa saldra
autométicamente de fa pantalla Configuracién de bolo y deberd repetir el

procedimiento. ;

[ « En el estado de bolo manual, [VTBI de bolo automético] no es vélido.

Cambio de frecuencia de flujo durante ta operacion

En cualguier pantalla de ejecucion, en el modo de infusidn, presione para convertir el
] , |
valor de la [Frecuencia] al estado ajustable, asi se establece la frecuencia esperada; presione
. I

nuevamente para confirmar, luego empiece a infusionar conforme a la nueva frecuencia

establecida.

Mode frecuencia (]
audal | Bnt
Marca?

1 0 Yolum..

— ol Pt 251001

i
Completar

Cuando el tiempo restante de infusion estd cerca del [Tiempo casi listo] establecido por
los usuarios, sonara la alarma de [VTBI casi listo]. Si no se realiza ninguna accion, la
alarma no se cancelara automaticamente hasta que la infusién se haya completado y luego
cambiara a alarma [Completa]. Para establecer [Tiempo casi listo], consulte 6.6 Tiempo
cerca del término.

1
ino e/stablece I] durante {a infusion, cuando el tiempo en que el liquido restante debe
‘Ecan r el [Tiempo cas] listo], se activara la alarma [Jeringa casi vacia], y esta alarma no se
‘ podréjcancelar hasta que la jeringa esté vacia.

i

L -~
ic1os jJN&
HCSPITALARIOS §.A, /D =
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Proyecto de instrucciones de uso

25 VTB rast liste
Caudal VBl

Wolum .

i 0 Tiempo .
Presign
F0___

Cuando 1a infusion finalice, ingrese al Modo [MVA], que se ejecutara durante 30 minutos
como maximo. La infusion se detendra automaticamente después de que la funcién de
MVA haya finalizado e informara [VTBI casi listo]. Para estabtecer la velocidad de MVA, |
consulte 6.1 MVA,

Velocida., VTRl
Vohum

1 Tiempo ... !;

Presién
. £
Presione paia pasar la. F450

Espera
. s . . !
En estado no operativo, pulse (<3 5} para ingresar a la interfaz {Espera], el tiempo de espera

. '
anterior de la pantalla predeterminada, presione m para madificar {el rango es 00:01-99:59

hh:mm}, presione para la confirmacion después de modificar. El equipo no se puede poner
en modo de espera si hay una alarma avanzada.

" &8 H tiempo de reserva expiro

Reserva O: 008 GEEWE 00:00

Cancele la reserva piesionandg Confirme v salga presionanda

Cambie et ternpe de la reserva presion. Mantenga [a reserva presananre o~

Cuando el estado de espera finalice, la barra de titulo mostrara [Tiempe de espera vencido],
(& (&)

e

presione para confirmar y satir, hasta que aparezca la pantalla anterior al made de
espera. Presione U para permanecer en espera. ,
/
Apagado de la bomba I
Siga estos pasds para apagar la bomba de jeringa:
HCS? 1T."&LP.RIOS S.A, .
H. PABLD P'OUERAS CENTARO DE SERVICIOS
Pag 8 de 38.presIDENTE HOSPIT LiR:: S.A.
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Proyecto de instrucciones de uso Ly

3. Mantenga presionado durante (>3 s) Lefj, hasta que la barra de progreso de

Apagado finalice; la alimentacidn se apagara.
Modo infusién
Modo frecuencia

Modo frecuencia
Caudal vig:

Modo frecuencie

Volum...

Tiempo .

Farmaco
Volumen
Hora, 00200 hms

Presion
Fias0

"Modo “Pardmetros | Rango de parametros

Jeringa de 5 mi: 0,10-100 ml/h

Jeringa de 10 mi: 0,10-200 ml/h
Frecuencia Jeringa de 20 ml: 0,10-400 ml/h
Jeringa de 30 mi: 0,10-600 ml/h

Jeringa de 50 ml/60 ml: 0,10-1500 mi/h

Modo VTBI 0,10-9999,99 mi, si no se realiza el mantenimiento necesario, todo el

frecuencia liquido de la Jeringa se expulsaréa de forma predeterminada.
1. No se requiere y el rango es el mismo que con el Modo tiempo.

2, Establezca la ([Frecuenclal y et [VTBIj; luego calcule el
Tiempo [Tiempo] automaticamente.

3. Modifique el [Tiempo]l; et {[VTBI] no cambiara vy
automaticamente calculara la [Frecuencia].

Modo tiempo

Modo tempo 1l
Hara 00.19.00 hms

Via .. NI

Caudal 60 mlih

ivioda tiempo N

Cauda! AL
9g8

Farnsco ---
Voksnen nd
Hora 0J.40.00 hams

Vedam.

Tempo ..
0952

Fresicn

F50_ 1

Modo Parametros | Rango de parametras 7
Tiempo 00:00:01-99:59:59 h:m:s /
YTBl~~ ™ El mismo que con el Modo frecuencia /
Modo . No se requfere y el rango es el/ mismo que con el Modo
tiempo ‘Fr uencia frecuencia. / :
) 2. ! tablezca el [Tiempo] y el [VTBI']; luege calcule la [Frecuencia] |

—egu:g.o_\nasmmos/ v
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Proyecto de instrucciones de uso

automaticamente,

3. Modifique la ([Frecuencta]; el [VTBI]
automaticamente calculara el [Tiempo].

Modo peso corporal (PC)
Modo peso corporel (] A Jernga casi vecia
Peso 50 kg [ Frecuencia d
Canindad d= larm.. 10 vy
Valunmen i ml ] 5
2. oD W
Caudal I';OO mizh
Caudat: 1508 mish (
[ Modo Parémetros Rango de parametros I B '
Peso 0,1-300,0 kg
Vol. 0,10-9999,99 ml
Modo peso Farmaco 0,1-999.9
corporat Unidad de farmaco | pg, mg, g
(PC) Frecuencia de dosis | 0,01-999,99
Unidad de dosis pya/kg/h, mg/kg/h, pg/kg/min, mg/kg/min
VTBI El mismo que con el Mode frecuencia
NOTA:

1. La [Frecuencia] se calculara automaticamente segin la formula (Dosls*Peso
corporal)! (Férmaco/Volumen} y el rango de los valores serd el mismo que con el Modo
frecuencia.

2. Et [Fiempo] se calculard automaticamente segin la férmula VTBI/Frecuencia y el rango
sera el mismo que con el Modo tiempo.

Modo TIVA (opcional)

Cuando se utfifza clinfcamente para la anestesia intravenosa total, el modo TIVA controla {a
infusién intravenosa al estabtecer los parametros de induccién y al mantener esos parametros.
Primero, establezca un tiempo de induccidn para aplicar la dosis completa de induccion, la cuat
permitird que los pacientes ingresen al estado de narcotismo, y luego aplique el farmaco con
velocidad de mantenimiento para mantener la profundidad de la anestesia.

hode TIVA [
Peso kg
Centidad de {arn - ug

hada TIVA [
Frecuencia d S0

Marcal
1 0 O Mok,
0.95

Volumen ny
Dosis de mduc 2in ugskg

EEYIE 000 oo NNEEESD

0954955
Frecuencia de induccon; 1000 md/h (
o : . [ E_J_(—;\
HCSFITALARIOS S.A. 1 =
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Proyecto de instrucciones de uso

: Modo Parametros. o _ . Rango de parametros
Parametros Peso corporal, Farmaco, Unidad de
béasicos farmaco, Volumen

Parametros de| Dosis de induccién, Unidad de dosis, EL mismo que con el

Modo TIVA . s Modo pesa corporal
induccion Tiempo de induccién (PC) P P
Pardmetros de| Frecuencia de dosis de mantenimiento
mantenimiento

NOTA:

1. la [Frecuencia de induccién] y la [Frecuencia de mantenimiento] se calculan

automaticamente segiin ta formula y el rango de los valores sera el mismo que con el Modo
frecuencia.

Durante la etapa de induccion, cuando la cantidad acurnulativa actual alcanza el VIBI de
induccion, sin importar si es mediante bolo manual o bolo automatico, el equipo se
detendra automaticamente e ingresara a {a etapa de mantenimiento.

Si el [Tiempo de induccién] es nulo, el equipo ingresara a la etapa de mantenimiento
directamente.

Modo secuencial (opcional)

Se pueden establecer diversas secuencias (grupo de parametros) en el modo secuencial y la

bomba de jeringa suministra seglin la secuencia de infusion establecida.

En este modo se pueden establecer 20 secuencias. La frecuencia de la secuencia actual puede
cambiarse durante el proceso de operacién. En el modo secuencial, el VTBI, la frecuencia y el
tiempo son ajustables, y los rangos de los valores definidos seran los mismos que con el Mode

frecuencia.

> K2 un signo denota el VTBI total y el tiempo total de todas tas secuencias.

» Il])) : un signo de estado denota la necesidad de un mensaje de voz después de completar

cada secuencia. Al establecer este parametro, presione para activar y un mensaje

voz se activara después de finalizada la secuencia. Vuetva a presionar para cancelar la
1

de

activacion, no hay mensaje de voz después de finalizada la secuencia y el signo se muestra

como

Modoe secuencest Li
D VTIBEmh  Heralhrms Coudslimd. M9
$2 20 00:12:00 100 X
T 10 (11.12.00

Férmaco

Valumen 136

Mode secuencial
112Caudal Yigl

Wolumy,
i 0 TIRImpo
[

Q Insertar secuencia
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Proyecto de instrucciones de uso 8 3 6 5

NOTA
« 5isolo se establece el [Tiempo] para una secuencia, lo cual denota que {a infusién
la secuencia se detiene, la siguiente secuencla se iniciard cuando llegue al tlempo

especifico.

+ 5i solo se establece el [Tiempo] o el [VTBI] para una secuencia, fa infusién no se
podra iniclar.

Modo dosis de carga (opcional)

El Modo dosis de carga aplica todo el [VTBI] de la dosis de carga a la velocidad de la [Frecuencia

de dosis de carga), luego opera en la [Frecuencia principal] hasta la finalizacion del [VTBI] de

los parametros principales. Los parametros principales {VTBI] corresponden al VTBI total.
Cergando moda dos's Cargando modo dosis

Frecuencia p

Peremetros principales
At 50 ml

Caudal A mih

50

Hora - hms
Faimaco

Tiempe prncipales: 019020 rms

L Modo Parémetros Rango de pardmetros
VTBI (VTBI principal = VTEBI total)
Pardmetros | Frecuencia (Frecuencia principal)| El mismo que con el Modo

- ——— ———

Modo principales | Tiempo = (VB! principal - VTBI de| frecuencia
dosis de dosis de carga)/Frecuencia principal
carga Parametros | VTBI (incluido en VTBI principal) .
de dosls de| Frecuencia (Frecuencia de dosis de El Mismo que con el Modo
: recuencia
carga carga) Tiempo

NOTA:

1. Los parametros principales del [VTBI] deben ser mayores que la dosis de carga det [VTBI],
y sl se establecen sobre el limite especificado, los pardmetros que sobrepasen el limite del
sistema no se podran establecer.

2. Cuando el {VTBI] o el [Tiempo] del parametro principal no se deben establecer, el sistema
se ejecutara de forma auténoma con la [Frecuencia) de los parametros principales hasta
que se haya vaciado o completado.

3. Cuando dos parametros cuatesquiera de la dosis de carga son nulos, el sistema se ejecutara
con la [Frecuencial hasta que se haya vaciado o completado.

—_— e ———

Modo rampa arriba/rampa abajo (opcional) |

En et modo rdmpa artiba/rampa abajo, al establecer el tiempa de rampa arriba y el tiempo de
rampa abajo, ia bomba de jeringa aumentard la frecuentia (dividida en nueve etapas)
autoi’gét{ca ente duranté, el tiempo de rampa arriba hasta que la frecuencia esté fija,
manténién por un periddo de tiempo, y luego disminuird/la frecuencia durante el tiempo de

rampa}- abaj
e
"SFTALARIOS S.A. ]‘-}A
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Proyecto de instrucciones de uso 8 3 6 5 .

Durante cualquier etapa del modo rampa arriba/rampa abajo, si se inicia la Funcion de bolo, e
VTBI para mantener {a infusidon de cada etapa, como rampa arriba, mantenimientoe y rampa
abajo, no se cambiard. Cuando la frecuencia de bolo se recupera a su frecuencia original, el
sisterna comenzara a ejecutarse en la etapa en que el total actual acumulado corresponda a la
cantidad ubicada.

Si la frecuencia modificada se encuentra en el modo rampa arriba/rampa abajo, el sistema se
podra operar con la frecuencia modificada hasta completar la infusién o hasta que ta jeringa se

vacie.
ivloda ramps arrbesrempa abapo Modo rampa armba rampa abajo |
Trempo total 0100:00  hms Frec 1am an VIEI 1989
Hora de rampa ar. 003000 hms Votum. '
Hora do rampa b..  BNAEN  hms 3 238
| ; Tiempo ..

Velocxdad fljﬂ 33 mé’h 0057-49
Farmaco - Presion

Velsewdad hya: 3000 mi'h Fas0 I

[ Modo  Parametros R_ango de parémetros
VT8I (Vol.) ElL mismo que con el Modo frecuencia

El range es el mismo que con el Modo frecuencia,
Tiempo total (T) tlempo de rampa arriba + tiempo de rampa abajo < !

Modo rampa tiempo total
arriba/rampa Tiempo de rampa
abajo arribap(:tﬂ P ingresable y modificable, no se requiere.
Tiempo de rampa . .
abajo (t2) ingresable y modificable, no se requiere.
1
NOTA:

1. [Frecuencia fija], [Frecuencia de rampa arriba] y [Frecuencia de rampa abajo] se
calculan automaticamente y no se pueden ingresar ni modificar; el rango es el mismo que
el del Modo velocidad.

2. Cuando no se ingresa ningun tiempo de rampa arriba:

a) Tiempo total = tiempo de rampa abajo: vaya directamente a la fase de rampa abajo hasta
que la infusidn finalice. Tiempo inicial de rampa abajo = VTBI/tiempo total.

b) Tiempo total » tiempo de rampa abajo: tiempo de matenimiento = (tiempo total) -
{tiempo de rampa arriba), vaya directamente a la fase de rampa abajo y luego a la fase
de mantenimiento hasta que la infusi6n finalice.

————— el " *

3.  Cuando no se ingresa ningun tiempe de rampa abajo:

a) Tiempo total = tiempo de rampa arriba: vaya directamente a la fase de rampa arriba
hasta que ta infusion finalice.

b) Tiempo total » tiempo de rampa arriba: tiempo de matenimiento = (tiempo totat) - I
{tiempo de rampa arriba), vaya directamente a la fase de rampa abajo y luego a la fase

de mantenimiento.hasta que la infusidn finalice. ‘ |
4, Cuando los émposkimpa arriba y rampa abajo sean nulos, Vaya directamente a la b
fase\de maftenimiento hasta que la infusion finalice.
Frecuencialfija = VTBI/tiempo total.

HLUSFITALARIOS S.A. \ J*_*
H. rP.«BLO P.QUERAS _)
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Modo microinfusion (concordancia)

Clinicamente, el Modo microinfusion se utiliza principatmente en la infusion clinica de frecuencia
tenta para nifios y recién nacidos,

Maoda microinfuzidn | Modg rampe arrba/rampa abajo
Caudat an mlih Frec raim arr vigl 1989 .
YTB| L mi Vol
Farmaca Tiermgo . 00-57:43
Volumen ml Presion
Coudal 3000 mish #4560 ]
i
"Modo | Parametros | Rango de parametros. o ]
Modo Frecuencia 0,10-100,00 mt/h para jeringas de 5 ml, 10 mi, 20 ml, 30 mi,
roinfusié 50 ml/60 ml.
microinfusion Myre 0,10-1000,00 ml
NOTA: et rango de frecuencia de bolo en el Modo microinfusion es de
0,10-100,00 ml/h

Ajuste de parametros

MVA

MVA (Mantener Vena Abierta} significa mantener la vena abierta, durante lo cual la bomba de
jeringa continda la infusion a una frecuencia muy baja después de finalizar la infusién, a fin de
prevenir el contraftujo sanguineo o la obstruccion vascular, I

1. Seleccione [Menl principal] — {Opcién general] — [Frecuencia de MVA]

2. Seleccione [Frecuencia de MVA]: 0,1-5,0 ml/h es ajustable.

Biblioteca de farmacos

El producto estd configurado con una biblioteca de farmacos que cuenta con una coleccion de 2.000
tipos de farmacos disponibles para la seleccidn por parte de los usuarios.

1
1. Seleccione [Menu principal] — [Opcibn general] — [Biblioteca de farmacos]

2. Seleccione [Biblioteca de farmacos] — {Enc.]. Si se selecciona [Apa.], no se pueden realizar
los siguientes pasos.

3. En cuaiquiera de las interfaces de ajuste de Modo infusion, seleccione [Férmaco] -
[Seleccionar farmaco].

4, En la interfaz [Seleccionar farmaco], presione @ para pasar las pééinas y explorar toda la

f
lista de farmaeds; para obtener mas detalles, consulte €.5 Lista de fa biblioteca de

farmacos.

5. Después de ca, su nombre aparecerd en la pantalla de ejecucion.

A
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Seleccionar farmaco & Aminophylii

None

Amyodarone

Atropine

Dexmedeatomidine Hydrochloside...

Caudal L
Mearcat

0.16

Wolm .

Presion

Fa50

119

Presién de oclusién (unidad)

La presion de oclusion es ajustable, lo que permite cumplir los requisitos de la presion|de
oclusidn de diferentes pacientes durante la infusion.

Ajuste de la presion de oclusion

1. Seleccione [Meny principal] — [Presion de oclusién]:

2. Seleccione [Presion de oclusidn]: presion de oclusion grado 11, minima a 150 mmHg y

maxima a 975 mmHg. La presién de oclusion se debe seleccionar segin las necesidades
reales.

Wong pring

Presidon de oclusidn [

Selecemnan modo

fAant ol sistame

AN

Ajuste de la unidad de presién

1. Seleccione [Menu principal] — [Opcién general] — [Unidad de presién).

2. Seleccione [Unidad de presién]: las cuatro formas de unidades de presion, mmHg, kPa, bgr ¥
psi, se convierten automaticamente y se pueden seleccionar segin las necesidades reales.

Opcitn genstal il

Velocidad ds MVA 1 mish I

Bibhateca de farn. Ene

Tecla hora blogue..

Hara del recordat..

Extremao cércano ..

CBNTRO.DE SERVICL
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Escaner dindmico de presion (DPS)

Durante la infusién, la esquina inferior derecha de la pantalla de ejecucion demuestra los
cambios de presion del paciente en tiempo real a fin de encontrar 1la oclusidn de la cénula en el
menor tiempo posible y prevenir la aparicion de mayores complicaciones.
El icono de presion en la pantalla indica la condicion de la presién actual:

Cuando la barra de progreso es de color blanco, indica que el

oM s0rdela presion actual esta por debajo del 80 % de la presion de oclusion.

Cuando la barra de progreso es de color amarillo, indica que el
OB valor de la presion actual esta sobre el 80 % y por debajo det 95 % de la presion de

: oclusion.

l Cuando la barra de progreso es de color rojo, indica que el valor

i OB de (a presion actual esta sobre el 95 % y por debajo det 100 % de la presion de
! oclusion,

Funcién de liberacién de presi6n automatica (antibolo)

Después de sonar la alarma de [Oclusién], el motor comienza a funcionar en reversa y luego se
libera la presién de la cdnula, Esto evita administrar una dosis agresiva adicional al paciente

! después de eliminar la oclusion,

Funcion de bloqueo de teclas

Con el bloqueo activado, aparece un icono de m en la esquina superior derecha de la pantalla.
Las siguientes son dos maneras de realizar un blogueo automatico y un bloqueo manual:

+  Bloqueo automatico:
1. Seleccione [MenU principal] — [Opcién general] — [Hora de bloqueo automético de
teclas]:

|

'j 2. Seleccione [Hora de blogueo automético de teclas]: apagado, 1 a 5 min. Despuésl de
. establecer una hora especifica durante el estado actual, y si no hay una operacidén ni alarma
' de alto nivel dentro del tiempo de bloqueo de teclas establecido, el tectado se bloquearé
i automnaticamente, [Apagado] indica cerrar {a funcidn de bloqueo automético. l

B Bloqueo manual: en la interfaz actual, bajo la condicion de bloqueo/desbloqueo, mantenga

[

| presionado (>3 segundos) para bioquear el teclado.

[}

'

;, W 5 se necesita desbloquear, mantenga presionado (>3 segundos) &% para desbloquear

automaticamente durante la alarma de alto nivel.

1
Funcion de recordatorio

1. Seleccione [Meni principal] - [Opcién general] — [Hora de recordatorio].

2. Seleccione. [Hora de recordatorio]: apagado, 1 a 5 min. Despyés de establecer un tiempo
especifico, las jeringas se deben insertar. La bomba no realiz ninguna operacion dentro det
tierdpo establecido Hincluidas las operaciones en el teclado, £l control deslizante y el asa) y

| la alarma de contacto [Recordatorio] alertard entonces al/usuario para que proceda con el

\ siguiente paso. [Apagada] indica el cierre de la funcion. . ’

_) L S ) | .
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Tiempo casi listo

1. Seleccione [Menu principal] — [Opcibén general] — [Tiempo casi listo].

2. Seleccione [Tiempo casi listo]: apagado, 1 a 30 min (cuando s 10 min, el peldafio es 1 min y
cuando >10 min, el peldaiio es 5 min). Después de establecer un tiempo especifico, cuando
el tiempo restante se aproxima al tiempoespecificado para terminar la alarma, se activa la
alarma {Casl listo].

[Apagado] indica el cierre de ta funcion.

Marcas comunes de jeringa

Hay varias marcas de jeringas de uso comin instaladas dentro de ta bomba de jeringa, lo que
facilita ta seleccion por parte del usuario, Solo deben utilizarse con esta bomba de jeringa las
jeringas de 5 ml, 10 mi, 20 ml, 30 ml y 50 ml/60 ml que cumplan con las normas nacionates.
Para marcas especificas de jeringa, consulte las jeringas reaies como el estandar.
1. Seleccione [Ment! principal} — [Opclén general] — [Marcas de usc comun].

2. Seleccione en [Marcas de uso comun] segun [as necesidades reales.
Ajustes de N.° de cama

Seteccione [Mentt principal] — [Opcidn general] — [N.* de cama]. Seleccione [N.* de

cama]: 1. 1-999. [---] indica valores no validos. Las camas pueden diferenciarse mediante el
ajuste de nomero de cama.

Otras funciones

Registro

Cuando la bomba de jeringa estd en uso producird algunos datos clave que se almacenan en
[Registro], lo que proporciona la base para la revision del tratamiento y del mantenimiento en
un periodo posterior. El atributo det registro de eventos inciuye accidn, tiempo y descripcién.

Se crea un registro cuando ocurre un evento. La memoria puede atmacenar hasta 2.000 registros.
Una vez que la memoria esta llena, los registros mas antiguos se eliminaran primero.
1. Seleccione [Ment principal] — [Opcién de sistema] — [Registro}.

ol
2. Seleccione [Registro]: cada pagina puede demostrar hasta cuatro registros; presione
para pasar las paginas.

Guardado de datos al apagar 1

Para evitar la pérdida de tos datos de los pacientes cuando la bomba de jeringa se apaga
repentinamente, esta ofrece la funcion del aimacenamiento de datos al apagar. Si la bomba de
jeringa se apaga repentinamente luego de reiniclarse, tos parametros de la ultima infusién
mostraran la informacién de la alarma y seran coherentes con los datos anteriores at apagado y
se cargaran de nuevo. Puede consultar [Registro] para ver informacidn como parametros de
infusidn y alarmas.

|
Llamada de asistencla ;

Seleccic\me Llamada de asistencia} en {Opcidn de sistema] y blezca en el menii ablerto:

/
BCSPITALARIOS S.A. V4 l ‘—‘-'—\
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NOTA
o La configuracién de la red inaldémbrica dese ser realizada por técnicos aprobados por la

empresa o personal de mantenimiento que la empresa designe. ;

Exportacion de datos '

Para exportar los datos de la bomba de jeringa, siga los siguientes pasos:

1. fnicie sesidn en herramientas de PC y conecte ta PC a la bomba de jeringa;

2. Cuando la bomba de jeringa estd en comunicacion de trabajo con la PC, esta lee
automaticamente todos los datos de la bomba;

3. Seleccione [Registro] en herramientas de PC;

4. Exporie los datos.
Para conocer el uso de las herramientas de PC, consulte las instrucciones pertinentes. ‘
l

Alarmas

! La alarma se utiliza para alertar al personal médico por medio de sonidos y luces cuandolse
producen situaciones anormales durante el procedimiento de infusion, lo que puede llevar a
cambios en la infusién, o cuando la infusién del paciente no puede continuar debido a una
averia inesperada o a una pausa/retraso de la bomba de jeringa.

Nivel de alarma

Segin la escala de gravedad de la alarma, las alarmas de la bomba de jeringa se pueden
clasificar como alarmas de nivel alto, alarmas de nivel medio y alarmas de nivel bajo.

Tipos de alarma

Cuando se produce una alarma, la bomba de jeringa utilizara los siguientes métodos visuales y
auditivos para advertir al usuario:
8 Alarmas visibles

B Alarmas sonoras
M Informacion de alarma

Entre las alarmas visibles y las alarmas sonoras, la informacion de alarma distinguira los niveles
de alarma de diferentes maneras.

o e, S [ e
e _ | alarma | intermitente | " " " o
:::'::?vsel e Roja_ |10 segundos 2,0:0,6 Hz | 20 %-60 % / ;’:;Z‘;tf;f; “eg“:‘s en
‘::j&m;i‘dfo Amarilla N 15 segundos 0,6:0,2Hz |20 %-60/{ f:;f‘jgtggf;ﬁ'l‘gg“i’s n
:::;i!;t?;jobe Amarilla 20, segundos Fija 100% tf:;;;t;t(:reegi:lancf) sen

HCSFITALARIOS S.A,
H. PABLO P.QUERAS

Pag 19 de 38 PRESIDENTE

o] A

BENTRO DE SERVICIOS
HOSPIT LARIDS S.A.
YAMIL ADUR



Proyecto de instrucciones de uso {8. 13 6 5

Reglas para alarmas de mauitiples niveles

Cuando se producen varias alarmas simultaneamente, las alarmas proceden segun las siguientes

reglas:

leg(‘.uando se producen varfas alarmas en diferentes nivetes, las alarmas visibles y las sonaras
son coherentes con las alarmas de nivel mas alto,

# Cuando se producen varias atarmas en diferentes niveles, solo se mostrara ta alarma de mas
alto nivel, y después de que se cancela, se mostraréa entonces la alarma de nivel inferior.

@ Cuando se producen varfas alarmas en el mismo nivel, la informacién de alarma se
demostrara de forma alternativa y realizara ciclos en un intervalo de 1 segundo.

La barra de titulo de la pantalla de la bomba de jeringa mostrara la informacién de alarma

correspondiente durante la emisién de la alarma;

Informacién de alarma i
i

En este capitulo se presenta la infoermacién de alarma de la bomba de jeringa. En este capitulo
no se presentara et mensaje informativo para orientacién sobre el funcionamiento. !

La tabla muestra las contramedidas adecuadas para cada informacidn relacionada con la
activacion de la alarma. Si el problema aln existe después de realizar tas operaciones segun las
contramedidas, pongase en contacto con la empresa.

|r Informacién | Nivel de

de alarma atarma Razén Contramedida
B
Presione =) para cancelar la
alarma, timpie la oclusion de la
Canula de {nfusion bloqueada.
canula y luego presione para
[Oclusién] Alto continuar la infusion.
El umbral de presion de| Aumente el umbral de presién de
oclusién es demasiado bajo. ocluston.
Péngase en contacto con la
Error del senscr de presidn. empresa para llevar a cabo el
ajuste de presién, |
(Bateria Conecte a la fuente de corriente
vaciaj Alto Bateria vacia. alterna para cancelar la alarma

automaticamente.,

Volumenes de infusién

)

RS
Presione ¥} para cancelar la
preestablecidos completos. pa

[Completa] Alto

alarma.
[MVA La alarma se activa cuando el 2
finalfzado] Alte modo MVA se ejecuta durante| Presione \--) /para cancelar la
30 minutos sin supervision, alarma.
[Jer'inga Alto El liquido de la jeringa se|p .. .. - para cancetar la
vacia) A ' vacid. alarma.
S
Jeri \ La jeringa se desconecta =
E’e “ﬁ: ctada] Alto \durante el funcionamiento de| Presiofle =} para cancelar la
esco i ﬂ a a bomba de jeringa. alarnga.
' e
3
.M \/ ] J-—“-&
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Error de funcionamiento del

|

. A . - Lo = 1Yt
Eirtror; del Alte motor, error de comunicacion | Detenga el funcionamiento y\“-m::.(l;‘ﬁ
istema] de datos, falla del sensor, etc. | comuniguese con (a empresa.
La bomba de jeringa realiza un
[Recordatorio]| Bajo recordatf:no durante el tiempe| Opere la bomba para cancelar la
establecido una vez que lal alarma.
jeringa se instala en la bomba.
, ; . La carga de la bateria es Cc'mecte A la fuente de
[Bateria baja] | Bajo o alimentacion para cancelar la
insuficiente. .
alarma automaticamente,
[No hay una No hay una bateria insertada o
bateria Bajo esta desconectada. Inserte la bateria. '
insertada] |
I} - l
o e et | S o it e cra of o e pusde cacel 12 s
sistema] medio . g g y
alimentacion, comuniquese con la empresa.
El tiempo necesario para el
[Jeringa Baio liquido restante dentro de la| No se puede cancelar hasta que
vacia] } jeringa casi alcanza el tiempo| esté vacio.
de vacio.
Et tiempo necesario para los
[Casi Baio volimenes de VTBI restantes| No se puede cancelar hasta que
completo] J casi alcanza el tiempo paral esté completo o vacio.
completar la alarma.
&) |
Presione <} para cancelar la
1
[Modo de alarma y luego salga del modo de
espera Bajo Modo de espera completo, . ;
espera o continle en espera
completo] :
-
presionando . |
) Et cable de alimentacion se
[Desconexion desconecta cuando se activa el| Conecte  a  la  fuente de
de la Bajo suministro eléctrico de la red. | alimentacion de la red para
corriente - cancelar la alarma
alterna) No esta conetftado a la fuente| zutomaticamente. I
de alimentacion de ta red. !
!
Silencio i
En condiciones de funcionamiento normal, cuando se produce una alarma, todos los tipos de
alarma de la bomba de jeringa alertaran conforme & sus respectivos niveles.de alarma. Ademas,
el usuario puede configurar la alarma para que funcione en el modo de silencio segln sus
requerimientos. '
i
. Para alarmas de niveles\alto y medio, presione silencio . durante dos minutos. La alarma
se cantetara autc;rynente si se activa una nueva alarma en (in lapso de dos minutos.
[SAL NS ) —
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Proyecto de instrucciones de uso @

8 Para alarmas de nivel bajo, presione para cancelar la alarma.
Contramedidas de alarma

Cuando se active una alarma, siga estos pasos y tome las medidas adecuadas:
Revise al paciente;

Revise el tipo de alarma y el parametro que activé la alarma; ;
Determine la causa de la alarma;

Elimine ia causa de la alarma;
Compruebe si la alarma ha desaparecido.

AN

Bateria

La bomba de jeringa esta configurada con baterias de idn-litio recargables para garantizar que se
pueda utilizar normalmente en la condicidn de migracion del paciente dentro del hospital o
durante la circunstancia de una falla de energia. Cuando la bomba de jeringa cambia a la
corriente alterna, la bateria se puede cargar independientemente de si la bomba esta encendida
o apagada. La bateria se puede cargar solo dentro de la bomba de jeringa. Durante la carga, el
icono de bateria ubicado en la esquina superior derecha de la pantalla flota de arriba abajo. Si
el icono de bateria deja de flotar y estd completamente lleno, indica que la bateria esta
totatmente cargada. En la condicidon de una falla de energia repentina, el sistema utilizara
automaticamente la bateria para suministrar energia como respaldo. '

El icono de bateria en la pantalla indica la condicién de la bateria;

instalado con baterias y el area llena de color blanco indica la cantidad de electricidad.

El compartimiento para baterias de (a bomba de jeringa esta
Una carga eléctrica baja en la bateria indica que se necesita cargaria. i

Cuando la bateria se queda sin carga, se debe cargar inmediatamente.
]

No hay una bateria instalada en la bomba de jeringa.

Et suministro de energia de la bateria solo se puede mantener por un periodo de tiem'po
limitado. La alarma [Bateria vacia] se activara cuando el voltaje de la bateria esté demasiado
hajo y la luz de alarma reoja destellara. La alarma continuara dentro del tiempo restante de la
carga eléctrica de la bateria y no se podra silenciar. Ahora bien, la bomba de jeringa se debe
encender en corriente alterna para cargarse. l

+ Retire las baterias antes de transportar el equipo o cuando no se use durante un
tiempo prolongado.

Optimizacion del rendimiento de la bateria

T T,
Siga esto ’/asos dos v antes de usar [a bateria
8 p

1. ?esc necte la bomba del paciente y detenga la infusidn.

2. Inserte la bateria que netesita optimizacion en el compartimjénto para baterias de la bomba
éde eringa.
ENTR@ DE SERVICI ' p
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3. Encienda ta bomba de jeringa en corriente alterna y cargue la bateria continuamente duran
mas de 10 horas.

4. Desconecte la corriente aiterna y utilice la bateria para cargar {a bomba de jeringa hasta que
la bomba se cierre.

5. Vuelva a encender la bomba de jeringa en corriente alterna y cargue la bateria
continuamente durante mas de 10 horas.

La optimizacion de la bateria ahora esta completa.
Revision de la baterfa

El rendimiento de la bateria puede disminuir con el tiempo. Siga estos pasos al revisar la bateria:
1. Desconecte la bomba del paciente y detenga la infusion.

2. Encienda la bomba de jeringa en corriente alterna y cargue la bateria continuamente durante
mas de 10 horas.

3. Desconecte la corriente alterna y utitice la bateria para cargar la bomba de jeringa hasta que
ta bomba se cierre.

La duracién de la vida ttit de 1a bateria refleja su rendimiento.
. Si la duracion de la vida Util de la bateria eés notoriamente menor que la sefalada en las

especificaciones, considere la posibilidad de cambiar la bateria 0 pongase en contacto con
nosotros.

o A

Insercién de las baterias

l.as baterias se deben reemplazar:

1. Se sugiere cerrar la fuente de alimentacion de la bomba de jeringa y desconectar [a linea de
alimentacion.

2. Coloque horizontalmente la bomba de jeringa sobre una superficie,
3. Abra la puerta de la bateria y desbloquee el seguro.

4. Retire la bateria antigua, instale la nueva en el compartimiento e inserte el seguro de la
bateria.

5. Cierre la puerta de la bateria y devuetva la bomba de jeringa a su posicion vertical.

Preservacion y saneamiento

1

L.a bomba debe limpiarse o desinfectarse utilizandoe los materiales y los métodos enumerados en
esta seccion, De lo contrario, el fabricante no serd responsable de ningin dafio o accidente
causado por la limpieza y desinfeccion con otros materiales y métodos.

Et fabricante no se responsabilizard por la eficacia de los siguientes métodos o productos
quimicos para control de infecciones. Pongase en contacto con el departamento de prevencién
de infecciones del hospital o con los expertos en epidemiolegia para obtener asesoria sobre
practicas de controles de infeccion.

Descripcion

Aseglrese de que su dispositivo y otros accesorios estén limpios sin polvo. Para evitar dafios at
dispositivo, resgete las siguientes reglas:

Ditluya todod\ los agentes de limpieza y desinfgctantes de acuerdo con las
instrucciones del fabricante o use una concentragion tan baja como sea posible.

No sumerja el dispositivo en liquido.

HOSPITALARIOS S.A.
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Proyecto de instrucciones de uso

No vierta tiguidos sobre el dispositivo o sus accesorios.

Evite que entren tiquidos en el cuerpo de 1a bomba.

No utilice materiales abrasivos (como lana de acero o agentes de pulido de
plata) o cualquier solvente fuerte (como acetona o algin detergente que
contenga acetona).

Limpieza

La bomba debe limpiarse periodicamente, Si debe operar en areas sucias o con arena, la
limpieza debe ser mas frecuente. Antes de limpiar, consulte las regulaciones especificas del
hospital relacionadas con la limpieza del dispositivo meédico.
Los detergentes que pueden seleccionarse son los siguientes:

B Agua tibia
M Agua con jabdn diluido
B Amoniaco acuoso diluido
B Hipoclorito de sodio {blanqueador en polvo para lavado)
B Perdxido de hidrégeno (3 %)
|
|

Etanol (70 %) t
B {sopropanot (70 %)

Al limpiar el dispositivo:

1. Apague la bomba y desconecte ta linea de alimentacidn de corriente alterna.

2. Limpie la pantalla con motas de algoddn suave que hayan absorbido una cantidad adecuada
de detergente.

3. Utilice un panio suave que absorba una cantidad razonable de agente de limpieza para limpiar
la superficie del dispositivo.

4. Cuando sea necesario, utilice un pano para sacar todo el exceso de los agentes de limpieza.
5. Cologue el equipo en un lugar fresco y ventilado para que se seque.

Desinfeccion

La operacién de desinfeccion puede causar ciertos dafios a la bomba de infusién. Se recomienda
que desinfecte solo cuando sea necesario segun su plan de mantenimiento deseado. Limpie el
equipo antes de la desinfeccion,

Desinfectantes recomendados:

B Hiploclorito de sodio at 50 %
Actdo hipocloroso al 10 % B

Perdxido de hidrogeno al 3 %

-~
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Proyecto de instrucciones de uso

B Isopropanot al 70 %
B Solucidn salinaal 10%

Mantenimiento

Inspeccién

La bomba de jeringa se debe someter a una inspeccién 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 normaimente.

Los criterios de inspeccidn son los sigufentes:

El medic ambiente y el suministro de energia cumplen con los requisitos.
El equipo y los accesorfos no tienen dafos mecanicos.

El cable de energia no esta danado y tiene suficiente aislamiento eléctrico.
Los accesorios utilizados con la bomba son correctos.

£l sistema de alarmas funciona correctamente.

Rendimiento de la bateria,
W las funciones de auto verificacién y de la bomba son normates.

S1 hay formas de dafio o circunstancias andmalas, no utilice la bomba de infusion y péngase en
contacto con la empresa de inmediato.

Plan de mantenimiento

Las siguientes tareas deben estar a cargo del personal de mantenimiento profesional aprob:ado
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
tnspecclén/mantenimiento

Realice una inspeccion de seguridad| Una vez cada dos aftos. Realizar después de cambiar et
segin las normas IEC60601-1. panel o si la bomba de jeringa se cae accidentalmente.
Mantentmiento preventivo (se refiere al
Manual de mantenimiento  sobre
calibraciéon de presién, calibracién del
sensor e inspeccion de protuberancias).

Frecuencia

Una vez cada dos afios ¢ cuando sospeche que la alafma
de oclusion es andmala, el volumen de flujo es impreciso
o la bomba esta identificada incorrectamente. |

Ver informacioéon

Seleccione [Meni principal] — [Opcidn de sistema] — [Registro]. En la interfaz {Registro],
puede ver los pardmetros de infusién, la informacién de alarma, la infofmacion de operaciién,

etc. }

1
Selecdione [Menu principal] — [Opcién de sistema] — [Informacién’de edictén]. En la interfaz
\[informacién de edicién], puede ver la informacion de la versidn/del software del sistem? de

. 1
HCSFITALARIOS S.A, D I J—«—:‘

H. PABLO P QUERAS )
PRESIDENTE ‘ BEHTHD BE SEf'chms

Pag. 25 de 138, HOSPIT .LARIDS S.A.
YAMIL ADUR




Proyecto de instrucciones de uso

Calibracién de la jeringa

La jeringa de la bomba no necesita calibracién diarfa. Pero si calibre cuando la bomba de jeringa
se utilice por primera vez, se reemplace por una nueva marca de jeringa o cuande sospeche que
ta desviacion det volumen de flujo es mucho mayor.

Prepare los siguientes materiales antes de la calibracion:

B Jeringa: 5 jeringas estandar de las correspondientes dimensiones completas de 5
mi, 10 mt, 20 mi, 30 mt y 50 ml/60 ml, sin liquido.
Los pasos de la calibracién son los siguientes:

1. Estire las jeringas a las dimensiones completas e instalelas en la bomba de jeringa. "L" en la
figura de mas abajo se refiere a la dimension completa de la jeringa de 50 ml,

2. Abra la interfaz [Calibracion de jeringa]: seleccione [Menu principal] - [Mantenimiento del
sistema] - ingresar contrasefia de maritenimiento del usuario — [Calibracion de jeringal.

3. Seleccione [Marcal y [Especificacion] de {a jeringa actual en la interfaz [Calibracion de

jeringa].
e’
4. Presione L?I_‘.‘:' y la bomba de jeringa iniciara la calibracién automatica.

5. ta pantalla indica {Calibraci6bn compietada] después de que ta calibracién es correcta. Si la
calibracion resulta incorrecta, la pantalla indica [Error en la calibracion. [Vuelva a

calibrarl], luego debe calibrar otra vez,
. (@]
6. Presione para salir de la interfaz actual. | su,

.
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Retire con cuidado y de forma correcta et equipo y sus accesorios del embalaje y revise S oo Pl 4
conjuntamente con el docurnento de embalaje. Examine el equipo en busca de dafios mecanicos —==>"

y aseglrese de que en la caja se incluyan todos los elementos enumerados en el documentof de

embalaje. Péngase en contacto con la empresa si tiene alguna consulta.

Montaje de la abrazadera

1. Alinee los orificios de montaje de la
ptaca fija de instalacién con los orificios
de los tornillos de instalacién quej se
encuentran en la parte inferior de la
maquina, y apriete los tornillos.

2. Gire a la izquierda para soltar; et
botén de sujecion hasta que se pueda
insertar un tubo de acero de apoyo.

3. Apriete el botén de sujecion [en
sentido de las agujas del reloj para fijar
firmemente el dispositivo en el pedestal
de acero.

Combinacion de bombas multicanal

Se pueden combinar un maximo de 2 bombas (la bomba de jeringa y ta bomba de infusion se
pueden combinar en forma transversal).

inan bombas multicanal, alinee el riel de la parte inferior de la bomba de arriba
iel de la parte superior de la bomba de abajo; deslice desde atras hacia
adelant¢ hasta obtengr la alineacion y luego asegure las dos bombas mediante tos pasadores! Al
f\;jescon tar, sostenga la parte superior det pasador de la bomba dg arriba y extraiga la bomba
de abajo.

Cuando se ¢

~1
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1
Conexion de la fuente de alimentacién de corriente alterna

i
b
b
!
t
'
I
i

1. Confirme que se usa el cable de alimentacién tripotar original.

2. Inserte un extremo de la linea de alimentacién en la toma de corriente aiterna ubicada en el
panet posterior de la bomba de jeringa.

* I s '
3. Inserte el otro extremo de la linea de alimentacion en el conector trifasico correspondiente
que se conecta a la corrlente alterna.

El cable de conexion a tierra del conector trifasico debe estar conectado a tierra. Si tiene aiguna

duda acerca de si el sistema de alimentacién de corriente alterna esta conectado a tierra o no,
pongase en contacto con un técnico eléctricista del hospital o de ta empresa.

En caso de cambios de funcionamiento envie inmediatamente al representante

técnico para su evatuacion

Contraindicaciones
Ninguna

E';;peciﬁcaciones de seguridad

Clasificacion del producto
T

l Clasificada segun la SFDA de China, esta bomba de jeringa es un dispositivo Tipo Il
i clasificaciones de esta bomba de jeringa segin la norma JIEC60601-1 son las siguientes:

Las

Seguridad

Componentes Servidor

Proteccién clase IEC i

Proteccion contra descargas eléctricas | CF
| Proteccibn contra ingresc de liquidos iP23 7 ]
" | Nivel de proteccion contra explosiones | Inadecuado /
' | Modo q{e funcionamiénto Continuo /

! Nivel thévil \

Dispositivo portétil y bo;{'nba de jeringa no portatil

NO\FA:\‘DQ
aEN DE SER S

HCSFITALARIOS 8.4,
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|
. @ |: dispositivos Tipo |

i @ CF: pfezas aplicadas de Clase CF

B |P23: protegido contra objetos extrafos sélidos con un diametro no inferior a 12,5 mm y
| protegido contra rocio de agua.

| » Inadecuado: el dispositive es inadecuado para usario en entornos que contienen aire
mezclado con gas anestésico inflamabte, oxigene u éxido nitroso.

B Dispositivos portatiles: se pueden trasladar de un lugar a otro por una 0 mas personas o por
otros medios cuando los dispositivos estan en uso. i

i
B Bomba de jeringa con dispositivo portatil: se utiliza para controlar la infusién de los pacierites
y son dispositivos que pueden ser transportados con tos pacientes de manera continua.

Entorno de funcionamiento

Entorno de trabajo

Temperatura 5- 40 °C

Humedad relativa 19 - 95 %, sin condensacién

— -
! Entorno de almacenamiento

Temperatura -20 - 60 °C i

e

Humedad relativa 10-95 %, sin condensacion

| suministro de corriente alterna

Voltaje 100 - 240 V i

Frecuencia 50/60 Hz |

Corriente 0,53-0,28 A |

Fusible Clasificacion de baja mterrupcion, T1A 250V |

Suministro de corriente continua externa T

Voltaje CC10V-16V '

Corriente 2,25-1,5A ]

1

E;speciﬁcaciones fisicas

d)mponentes Peso B ‘_T;maﬁo-' Observacion |
Aproximadamente | 295 x 87 x 174 (mm) (longitud x| Bateria inctuida '

S?rvidor 2,5 kg ancho x altura) )

Especificaciones de hardware

Pantalla /
1

Enta!!a /_\ L _._/_
Tipo . /[ LCO.JFT a color /

 Tamano (dipgonal) | 3,5 philgadas, proporcién 16:9 7
Diferenciacjon 480 x 272 pixeles /
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Bateria

Baterfa interna

N.* de baterias

1

Tipo de bateria

Bateria de idn-litio

Retraso de apagado

Aproximadamente 30 min (bateria nueva, después de la
primera alarma de bateria baja)

Vottaje nominal de la bateria 7,4 v¥CC

Capacidad de la bateria 4.800 mAh

Tiempo de suministro de energia descargue durante al menos 10 h utilizando una bateria

Opere continuamente a una frecuencia de 5 mi/h,

nueva totalmente cargada.

Cuando {a bomba esta encendida, el tiempo de carga no

Tiempo de carga duramasde é6h

LED servidor

LED servidor |
Luz indicadora de alarma 1 (colores llamativos: rojo y amarillo)

Indicador de luz de
corriente alterna

fuente de 1 (verde)

bateria

Luz indicadora de estado de la

1 (verde)

Indicador de auditoria

Altavoz

Produce una alarma (la presion de sonido es 50 - 80 dB) y el sonido de las
teclas; admite funciones de volumen de miltiples niveles; el sonido de la
alarma cumple los requisitos de la norma {EC60601-1-8.

Puertos externos

Fuente de energia

1 puerto de suministro de corriente alterna

Otros puertos

1 interfaz muttifuncion, que combina las siguientes funcicnes de interfaz:
8 Interfaz de entrada de corriente continua
B [nterfaz RS232

# Interfaz de llamada de asistencia

Interfaz de salida de sefial /

Interfazdesalit!aauglia-r-_. T ____ —] e . 1

Cumple con’ las
normas ,

Cumple los requisitos de la norma EN 60601-1 sobre proteccion contra
cortogfrcuitos y escapes de corriente,

Impedani_cia de

500 \ /

- - L) ] s =~
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Proyecto de instrucciones de uso

salida

Egjida de sefial de ilamada de asistencia

Modo de

conduccion Unidad de relé

Especificacion

eléctrica <60 W, s2 A 536 VCC, 525 VCA

Voltaje de

aislamiento >1.500 VCA

Modo de accion Normalmente abierto o normalmente cerrado (opcional)

Especificaciones '
' f

o

Parametros Especificaciones

La jeringa utilizada en conjunto con la bomba de jeringa deben cumplir
los requisitos de GB 1581: jeringas hipodérmicas estériles para un solo
uso.

Estandar de la bomba
de jeringa

Tamafos de jeringal ¢ ' 44 1 20 mt, 30 mL, 50 mt /60 mt

compatibles {ml})
B Jeringa de 5 ml: 0,10-100 mi/h
B Jeringa de 10 mi: 0,10-200 mi/h
Rango de .
frecuencia B Jeringa de 20 mi: 0,10-400 mi/h \
8 Jeringa de 30 mi; 0,10-600 m{/h

B Jeringa de 50 mt/60 ml: 0,10-1.500 ml/h

Incremento minimo de

0,01 ml/h
frecuencia

Rango de frecuencia de
bolo EL mismo que con el rango de frecuencia

Rango de frecuencia de
8 El mismo que con et rango de frecuencia

purga i
Rango de VTBI 0,01-9999,99 ml, el incremento minimo es 0,01 ml l
Rango de volumen 0,01-9999,99 mi, el incremento minimo es 0,01 ml

Intervalo de

isualizacisn de hora 00:00:01-99:59:59 h:m:s

Intervalo de tiempo de 00:01-99:59 hh:mm

lespera
) podos basicos: Modo de frecuencia, Modo de tiempo, Modo de PC
Modo sel. Modos opcionales: Modo TIVA, Modo de dosis de carga, Modo secuencial,
Modoe de rampa arriba/rampa abajo y Modo de microfusit)ﬁ
Frecuencia de MVA 0,1 - 5,0 ml/h, el incremento es 0,1 ml/h) / :
Biblioteca de farmacos |Abrir, cerrar / !
' -1 fvament 150, 225, 300, 375, 450, 525, 600,
Presidn de fgusién ; respectivamente son (130, 223, 300, 375, 430, 525,
1 75Q, 825, 900 y 975) mmHg

]
Unidad de presion mm\g, kPa, bar y psi /

,\ NTRO DE ssry,'e/os T _
T HUSFTALALRIOS S A, > "
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Proyecto de instrucciones de uso & 3
I 1365

Tiempo de bloqueo  [Cerrar, 1 - 5 min, paso para 1 min

Hora del recordatorio  ICerrar, 1 - 5 min, paso para 1 min

Tiempo cercano al)errar, 1- 30 min cuando et tlempo es <10 min, paso para 1 min, y

término paso para § min cuando el tiempo dura mas de 10 min
NGmero de cama -, 1-999

VolJmen 1-8

Contraste 1-8

Fecha y hora deiffechadelsistema:___ _-_ _-__

| Hora det sistema:_ _:

sistema Formato de hora:12 horas, 24 horas
' Formato de fecha: aaaa - mm - dd, mm - dd - aaaa 0 dd - mm - aaaa
idioma det sistema Puede seleccionar el idioma segun las necesidades reales.
Registro Puede almacenar hasta 2.000 registros.

Llamada de asistencia | Abrir, cerrar

Prelci sion Frecuencia de infusion = 1 ml/h, precision de infusion <:2%
t Frecuencia de infusidn <1 ml/h, precision de infusién <35%

Precisién mecéanica s31 %

de| Oclusién, bateria vacia, finalizacion, MVA finalizado, jeringa vacia,
desconexién, error de sistema, recordatorio, bateria baja, no hay
Informacion alarma bateria insertada, sistema andmalo, jeringa casi vacia, casi

I completado, tiempo de espera vencid y desconexién de corriente
alterna

Indicadores estado de| Detencidn, infusién, bolo, MVA, pausa, espera, atarma y purga

I
Retraso de alarma de oclusién y posible dosis

Presion del Tiempo de activacién

umbral de | Frecuencia Presién real al sonar de [a alarma Bolo
oclusion (ml/h) la alarma (hh:mm:ss) (ml)
(mmi-lg) (mmHg)
1 145 00:38:38 0.055
5 149 00:14:52 0.097
190 100 164 00:02:34 0.077
500 178 00:00:03 0.126
1 441 01:54:45 0.086
5 466 00:20:36 0.080
40 100 492 00:00:44 Ul oz
500 495 00:00:08  / 0.105
1 1088 02:55:17 / 0.226
5 1094 00:32:41 / 0.204
975
: 100 O\ | 1050 00:01:33 / 0.158
\ 500 \ | 1060 00:00:16 / 0.075
NOTA: drror es 15 % o £75 mmHg, el que sea mas grande, _
5 .
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Proyecto de instrucciones de uso

Curva de precisiéon de infusién

Tl alih}

Rl el 2R}

En la siguiente tabla de precisién de infusion se expresa el rendimiento después de que se ha
iniciado la infusion y las fluctuaciones de infusién que se producen dentro de un determinado
periodo después de que se han alcanzado volimenes normales de flujo de infusion.

Trazada de acuerdo con los datos recopilados durante un periodo de medicion de dos horas.
Frecuencia de muestreo: 1 mi/h

Intervalo de muestreo: At =0,5 min

Periodo de prueba: t = 120 min

Frecuencia de infusion: Q {m/h)
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L T B P e T T e e
Tias ping
Frecuencia de intervalo: 5 mb/h
intervalo de muestreo: At = 0,5 min
Periodo de prueba: t = 120 min I
Frecuencia de infusién: Q {m/h)
v anter 3 owlSd
i
e e lawiarl Ea
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cl
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i
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Curva de campana

H.
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Desviacion de la velocidad del flujo con el tiempo (pat)
Frecuencia de muestreo: 1 ml/h

Intervalo de muestreo: At = 0,5 min
Ventanas de observacion: pat =2, 5, 11, 19, 31 min

-
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Frecuencia de intervalo: 5 ml/h

Intervalo de muestreo: at = 0,5 min

Ventanas de observacion: pat =2, 5, 11, 19, 31 min

Desviacion maxima durante el transcurso de una ventana de observacion completa:
EPmax (%)

Desviacion minima durante el transcurso de una ventana de observacién completa:
EPmin (%)

Desviacién promedio: A (%)

Tet rater 5 rl/h
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EMC y Cumplimiento normativo de radiofrecuencias
Esta bomba cumple con la norma EN 60601-1-2 de EMC.

&

Directrices y declaraciones sobre emisiones electromagnéticas

Esta bomba debe usarse en el entorno electromagnético para el cual ha sido disefiada. £l cliente o
usuario debe garantizar que {a bomba de infusién se utilice en un entomo electromagnético que
cumpla con las siguientes condiciones.

Prueba de emisiones™ | Norma Entorno electromagnético - difectriz

Emisiones de RF ‘\Grupo 1 La bomba solo genera energiad de radiofrecuencia a partir de

CISPR -‘1 su funcionamiento interno. Las emisfones de radiofrecuencia
Cens de la bomba son muy bajay'y por lo tanto, no causan ninguna

. 1e-pi oEnviILIUS
Hcs i ALAmo’:s -_:,J ~
— ‘;l Ll Teray i it J \Géf:‘
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Proyecto de instrucciones de uso

-
interferencia electromagnética en equipos electrénk\:hi
cercanes.

Emisiones de RF CISPR

1t

Clase A

Emisiones
{EC61000-3-2

armonicas

Clase A

Centellec

fluctuaciones de voltaje

IEC 61000-3-3

y| Conforme

Esta bomba se puede utilizar en cualquier tipe de
construccién, incluidos hogares residenciales y féabricas
directamente conectadas con edificios residenciales.

Il

Directrices y declaraciones sobre inmunidad electromagnética

Esta bomba debe usarse en el entorno electromagnético para et cual ha sido disefada. El cliente o
usuario debe garantizar que la bomba de infusién se utilice en un entorno electromagnético que
cumpla con las sigufentes condiciones.

electromagnético

Prueba de| Nivet de prueba N Entorno
inmunidad IEC60601 orma directriz
Descarga Descarga de contacto] Descarga de contacto| El suelo deberd ser de madera,

electrostética

t B kV Descarga de

t 8 kV Descarga de

hormigon o baldosas de ceramica.

(ESD) HEC 61000-| aire £ 15 kV aire ¢ 15 kv Si el suelo estd recubierto por

4-2 materiales sintéticos debe haber
una humedad relativa de 30 .%,
como minimo.

Transitorios Cable de Cable de La fuente de alimentacidn de!la

etéctricos alimentacién de 12| alimentacién de 12| red debe ser de calidad comergial

rapidos (EFT) u hospitalaria tipica.

IEC 61000-4-4 KV Cable de E/S de| kV

1 kV

Sobrevoltaje IEC

Modo diferencial de

Modo diferencial de

61000-4-5 11 kV Modo com(n| £1 kV

de 12 kY Modo comun de 22

kv '

Caidas def <5 % Ur (>95 % de| <5 % Ur (>95 % de| La fuente de alimentacidon de la
voltaje, caida en Ur) por 0,5 caida en UT) por red debe ser de calidad comerctal
L"te”“"c“’"es ciclos 0,5 ciclos u hospitataria tipica. S1 la bomba
v:iva?iones IEZ 40 % Ur (60 % de{40 % W (60 % de | debe funcionar de forma continua,
61000-4-11 caida en UT) por 5| caida en UT) por 5 | recomendamos usar un sistema de

ciclos ciclos alimentacion ininterrumgida (UPS)

70 % UT G0 % de| 70X UT 00 % ge| & e S smeanexn e

caida en Ur) por 25 caida en Ur) por 25

ciclos ciclos

<5 % UT (>95 % de <5'% UT {>95 % de

caida en Ur) por 5 caida en Ur) por 5

_~—\segundos segundos
Campo ( A/m 400 A/m El cmpo magnético de frecuencia
maé'létfc de engrgética debe estar en el nivel
frecdencla tigico para entornos comerciales u
\

LewiHGd U SERYE
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Proyecto de instrucciones de uso

energética hospitalarios comunes.
(50/60 Hz) IEC
61000-4-8

Nota: Uy se refiere al voltaje de la energia de la red de CA antes de las pruebas de voltaje.

Directrices y declaraciones sobre inmunidad electromagnética

Esta bomba debe usarse en el entorno electromagnético para el cual ha sido disefiada. El cliente o
usuario debe garantizar que la bomba de infusion se utilice en un entorno electromagnético que
cumpla con las siguientes condiciones.

JEC 60601 Nivel

;:::1:? dad de de prueba Norma IEntorno electromagnético - directriz
Inmunidad 3 Vrms 150 k- [10V/m Pos dispositivos de comunicaciones de
conducida 120 MHz radiofrecuencia, portatiles y méviles, se deben
{IEC61000-4-6 utilizar a la distancia estipulada, lejos de la bomba
Inmunidad 3 V/m B0 M- [10v/m e jeringa o de cualquier componente del sistema
irradiada 2,5 GH

IEC61000-4-3 z {incluidos los cables). Esta distancia de aislamiento

se calcula mediante tas férmulas apropiadas
seleccionadas en funcidn de la frecuencia de la
radiacion. Las féormulas de calculo recomendadas
para la distancia de aislamiento son:

d01.27:801.2P80 J
M-800 MHz - doz23py 800

M-2,5 GHz

Donde P es la potencia maxima nominal de salida
del transmisor, en W.d es la distancia
recomendada, en m,

La intensidad de campo del transmisor de
radiofrecuencia obtenida mediante {a medicion del
campo electromagnético* debe cumplir con los
niveles para cada rango de frecuencia®,

Puede causar interferencias si se usa cerca|de
equipos con los siguientes

fai)
simbolos; i '
Nota 1: entre 80 MHz-B00 MHz, use una formula para bandas de frecuencia mas altas. '

Nota 2: la directriz anterior no es adecuada para uso en todas las condiciones. Las estructuras
materiales, los objetos y las personas pueden absorber y reflejar las ondas electromagnéticas, asi
como afectar ia propagacidn electromagnética.

Las intensidades de campo para estaciones base inaldmbricas de radio (d? panal e inatambricas) y
aparatos receptores de radio moviles terrestres, aparatos de recepcién/con antena, radiodifusion
FM y AM,-¥ difusion por television no se pueden calcutar con precision bajo un enfoque puramente

considerar ef\uso de métodos de medicion de campo elettromagnético al calcular el
e}'!tom etectromagnétido producido per un transmisor de radiofrecfiencia fijo. St las intensidades

N'kR)g DE SERV! 1 —
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Proyecto de instrucciones de uso

de campo medidas en el entorno en el que se utiliza esta bomba superan los niveles de
radiofrecuencia estipulados, la bomba se debe observar para verificar si es posible obtener un
funcionamiento normal. 5i se observa un rendimiento anémalo, se deben tomar acciones de
inmediato; por ejemplo, cambiar la posicién de la bomba y moverla a otro entorno. b

En un rango de frecuencia entre 150 kHz y 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3
Vim.

Se recomienda mantener la bomba alejada de equipos de comunicacién de radiofrecuencia portatiles
y moviles.

La bomba puede utilizarse en entornos electromagnéticos en los que se controlan las interferencias
de RF. Con el fin de evitar interferencias electromagnéticas, et cliente o usuario debe mantener {a
distancia minima recomendada entre la bomba y los equipos de comunicacion de RF
méviles/portatites. Las siguientes distancias de aislamiento recomendadas se calculan sobre la base
de ta potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Valores  nominaleg Calcule tas distancias de aislamiento segun las frecuencias del transmisor (m)
gte):encia (tjr:nssn;:iso 1 150 kB0 MHZ 80 M-800 MHZ  800M-2,5GHzde2.33P
méxima (W) det1.16P do1.16 P

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,38 0,38 0,73

1 1,2 1,2 2,3

10 3,8 3,8 7.3 r
100 12 12 23

S la potencia maxima de salida del transmisor no se incluye arriba, la distancia de aislamiento
puede calcularse mediante la formula de ta columna correspondiente, En la formula, P es la potencia
méaxima de salida del transmisor, proporcionada por et fabricante, en W.

Nota 1: entre 80 M y B0O MHz, use una férmula para bandas de frecuencia mas altas. Nota 2: la
directriz anterior no es adecuada para uso en todas las condiclones, Las estructuras materiales, los
objetos y las personas pueden absorber y reflejar las ondas electromagnéticas, y afectar a la
propagacion electromagnética.

Cumplimiento normativo de radiofrecuencias
Parédmetro de RF

Descripclén
Elemento
IEEE 802.15.4
Banda de frecuencia operativa {MHz) 2400-2483,5 MHz
Modulacién 0QPsSK
Potencia de satida del transmisor (Tipica){dBm) <20dB

Et dispositivo configurado con el médulo inatambrico Xbee-PRO cumple con la parte 15 de la
Normativa de la FCC. Su funcionamiento se encuentra sujeto a la condicién que este dispositivo
no cause interferencias dafiinas.

Cumplimiento~con~ta FCC del dispositivo configurado con el modulo inatambrico Xbee-PRO: EL
dispositio cumple conMa parte 15 de la Normativa de la FCC. El funcionamiento se encuentra
sujeto B las siguientes dps condiciones: (1) este dispositive flo puede causar interferencias
daninay, y (2) este dispositjvo debe aceptar cualquier interfergncia recibida, aun si esta puede
causar un funcionamiento np deseado. Cualquier cambio o ificacibn que se realice en este

’
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Proyecto de instrucciones de uso

equipo que no esté expresamente aprobada por nuestra compafia, podria causar interferen
de radio frecuencia daftinas y anular su autoridad para operar este equipo.

C€ 836§w

adio que se utiliza en este producto se encuentra en cumplimiento de los
iales y otras disposiciones adiciones de [a Directiva 1999/5/EC (Directiva

CENTRO DF RVICIOS
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H. PABLO P QLERAS
PRLSIDENTE CENTRO DE SERVICIOS
HASPIT Lirma SA.
YAMIL ADUR

Pag. 38 de 38.



	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

