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BUENOSAIRES, :, 4 OeT 2015

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-1870-15-2 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios Hospitalarios

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

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

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

MERCúSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídiCO!nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (Tú 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado r~úne los
I
I

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92, 1886/14 Y 1368/15.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del productb médico

marca Mindray, nombre descriptivo Bombas de infusión a jeringa y nombre

técnico, Bombas de Infusión, de Jeringa, de acuerdo con lo solicitado por Centro

de Servicios Hospitalarios S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en ~I RPPTM,

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

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótul6js y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 45 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-72, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 5°,- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

I
de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instructiones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información TécAica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-1870-15-2

DISPOSICIÓN N°

mk

LO PEZ
AOmltllltr.dor NacIonal

A,t'i.bl.A.T.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-1870-15-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MedicJmentos,

Alim~to~y scnOlogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPoficián NO

.8 , y de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios

I
Hospitalarios S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo brOducto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Bombas de infusión a jeringa

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-217.Bombas de Infusión,

de Jeringa

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

Clase de Riesgo; III

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

I
jeringa para controlar la dosis de líquido suministrada al cuerpo del paciente. La,,
bomba de jeringa es adecuada para adultos, niños y recién nacidos. S~ espera

que la bomba de jeringa se utilice en institutos o capacidades de ¡atención

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

ambulatorios, departamentos de emergencias, pabellones, unidades de cuidados

4



intensivos, salas de operación, salas de observación, clínicas y residencias para

ancianos.

Modelo/s: BeneFusion SP5

BeneFusjon SPS EX

BeneFusion SP5 TIVA

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical

Development Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración Floor 2, 3,4, Building 1, Section 1, Baiwangxin Hi-Tech I
I

Industrial Park, Songbai Road, Xiii, Nanshan, 518108 Shenzhen, China ¡

Se extiende a Centro de Servicios Hospitalarios S.A. el Certificado de Autorización

e Inscripción del PM-1198-72, en la Ciudad de Buenos Aires, a

.~.:~..o.9:r..2015..., siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN

I

\,



PROYECTO DE RÓTULO ~\
Fabdcanlc: Shenzhen Shenke Medica! Instrument Technical Development Co., Ltd. ÍJ;;,~~
Floor 2,3,4, Building 1, Section 1, Balwangxin Hi-Tech Industrial Park, Songbai Road, Xlh, Nansha ~PR if
518108Shenzhen, P.R. China

Importador: Ccnlro de Servicios Hospitalarios S.A.

Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina. Tct. (011) 4951-1815

NombreGenérico:Bomba de infusión a jeringa

Ma,,~a: Mindra)'

Modelos: BcncFusion SP5, BcncFusiou SP5 EX, BeneFusion SP5 TIV A

" 4 ver 2015

Número de Serie: xxxx

Fecha de fabricación; x;Jx.\.xx

Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20 "c a 60 "C Humedad: 10 ~95 %, sin condensación

Condiciones de operación: Temperatura 5 oC a 40 "c Humedad: 15 - 95 %, sin condensación

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Din.'Ctor Técnico: Yamil Adur

Autorizad pur la A:N.M.A.T. PM-1198-72

\

CW1)lW, ~F. .,~VI,C¡W~>
HCS?Hf'.~_P..!~I,,ª?5,~~~

H. PAflLO f',ev~~~
fRlt.SllJ¡¡NTE

.'

~ENTRO OE SERVICIOS
HUSPIT L \R!U' $.A.

YAMIL AOUR



Proyecto de instrucciones de uso

Importador: Centro de Servicjos Hospitalarios S.A.

Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina. Tel. (011) 4951-1815

Nombre genérico: Bombas de infusión a jeringa

Marca: Mindray

Modelo" BeneFusion SP5. BeneFusion SP5 EX. BeneFusion SP5 TIVA

Condiciones de almacenamiento: Temperatura .20'C a 60 oC Humedad: 10 - 95 %, sin condensadón

Condiciones de operación: Temperatura 5 'c a 40 ~C Humedad: 15 - 95 %, sin condensación

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESe INSTITUCIONESSANITARIAS

Director Técnico: Yamll Adur

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM.1198.72

l Foto:

- ,

I~
----- ". -

202 ~-::
""nj,m~'"

CENTRO DE SERVICIOS
HCS?ITAlARIOS S.A.

I Pago 1 de 39. H. PABLO P-OUERAS~I -"."

Los tres modelos de bombas BcneFusion están incluidos dentro de la misma familia de
producto ya que tienen el mismo principio de funcionamiento, la acción, su contenido );
composición es la misma, al igual que los accesorios. Estos modelos se utilizan bajo la misma
,indicación y con]a .mitma finalidad de uso. y todos de~en cumplimentar las misma~
precauciones. rc tficciones,....ad\.crtencias. cuidados especiales y"aclaraciones sobre su uso. I
La difercncia r dica en los mo'(¡ s de infusión.

, ¡
/?~JJi
1:fNTRO Of SERViCIos
HOSPIrliRiUl a.

VAMIL ACUR



Proyecto de instrucciones de uso

SP5
6 modos de infusión:
Modo frecuencia
Modo microinfusión

i Modo tiempo
i Modo peso corporal
Modo secuencial
Modo rampa up/dov.iJ1

SP5EX
I ~6modos de infusión
flexibles a elección

SP5 TlVA
8 modos de infusión
Modo frecuencia
Modo micTOinfusión
Modo tiempo
Modo peso corporal
Modo secuencial
Modo rampa up/down
Modo dosis de carga
ModoTlVA

INSTRUCCIONES DE USO

Encendido de la bomba

Después de completar la configuración de la bomba de jeringa, encienda el dispositivo
conforme a estos pasos:
1. Realice una inspección de seguridad. Para ello, consulte 11.1.1 Inspección antes de

encender la bomba.

2. Presione la tecla "Power" (Encendido), el sistema iniciará la prueba automática y la
pantalla mostrará la interfaz [Prueba automática del sistema]:

• Primero, el sistema emitirá un sonido "di" para indicar que la prueba automática del
altavoz fue exitosa.

• luego, el color de la luz indicadora de alarma cambiará de rojo a amarillo, se encenderá y
apagará de forma ordenada para indicar que la prueba automática de la luz de alarma
fue exitosa.

• Por último, el sistema emitirá un sonido "didi" para indicar que la prueba automática del
zumbador fue exitosa.

3. Ingrese a la interfaz de operación después de completar correctamente la prueba
automjtica-Cfel sistema; ahora podrá operar manualmente el sistema mediante el
tecl o.

\
CENTRO DE SERVICIOS

HCS?I1ALARIOS S.A.
H. PABLO P.QUERA5

PRE.SIDENTE

~ P'g. 2 de 39.
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Proyecto de instrucciones de uso

Inserción de la jeringa

Ingrese a la interfaz [Guía de instalación] de la jeringa después de realizar la.

automática. 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,
luego mueva el control deslizante a la posición
correcta. Extraigala abrazadera de articulación y
gírela 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
in~értela en la ranura. Gire la abrazadera de
articulación hacia la izquierda para su reposición y
sujete la jeringa. Sugerencia: vea la ubicación de
la brida

Alinee el ca úO"idesl~nte en forma segura con el émbolo de Lajeringa para que Lapinza
se sujete f rme al descanso del pulgar. .

\
CENTRO DE SERVICIOS

HCSr'lTAURIOS S.A.
H. PABLO paJERAS

i'R~SIDENTE

I

/

¿?~1..1, .'
1:ENTRD DE SERVICIOS

HOSfJfl.\~'O s.A.
YAMtL ADUR

Pago 3 de 39.



Proyecto de instrucciones de uso,

Cierre la puerta suavemente.

I
selección de jeringa

'8~65

Después de finalizar la instalación de la jeringa, aparecerá [Selección de jeringa] en la

pantalla, y ahora podrá presionar0 8 para seleccionar la marca y las especificaciones
1 Q
I de la jeringa que se utiliza actualmente; presione O para confirmar. Para conocer una
marca específica, consulte 6.7 Marcas comunes de jeringa.

I

Función de memoria
I En tratamientos clínicos, el personal médico debe iniciar la infusión lo más pronto posible
durante las situaciones de emergencia, suministrar el fármaco líquido al cuerpo del paciente

I~n el.,menor tiempo posible y establecer los parámetros detallados más adelante durante la I
mfUSlOn.
Después de seleccionar la marca de la jeringa, aparecerá la pantalla de la infusión anterior, se

f";ii
Icargarán los parámetros de la terapia anterior y se indicará a Losusuarios [Presione l:J para
usar parámetro de última terapia] que comiencen la infusión después de confirmar. De no ser
, necesario, lleve a cabo el proceso de operación normal. .

I \
I
I

Sel~cción del modo de infusión

resar [Menú principal) ~ [Seleccton! modo].88y para seleccionar:

HCS?ITAlP-.RIOS S.A,
H. PI,BlO P.O\JERAS

f'R'I:.SIDEN.TE

. ,
Pago 3 de 38.
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En esta interfaz, los

¿.oJJ,-=o~
1:ENTRD DE SERVICIÓS
HDSfIT. l\R'O., S.A•

YAMrL ACiUR
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Proyecto de instrucciones de uso

Purga

Durante la infusión, el usuario debe impedir que ingresen burbujas de aire en la sangre can el
fármaco líquida, lo cual puede formar un aeroembolismo y poner al paciente en grave peligro. Par
la tanta, se deben eliminar las burbujas de aire en l~inga y la

cánula de extensión antes de la infusión. Presione t~para ingresar a Lapantalla de configuración

de [Purga], 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 a~í
finalizar la purga. I

Caudal

Purgar il

800.ml
Purger ¡
Caudal """ 50ml800 J;¡?IUI

Vol1.Jm.

A D(l~col1eGte la bomba del pacientE'

Mantenga presionado O pala pUlgar

Volumen ti." 0.440.29 P¡E.':;lon

«««««« ~450_c __ 1

Establecer parámetros de infusión

/

¿/':J )~-..
,

1:ENTRO DE SeRVICIOS
HOSPIT l \~!O\ s.A.

YAMII. ADUR

l

TR r: SERVICIOS
HCS?ITAum s.A.

H. Pt,BlO P QUERAS
PRtSIDENTE

Pago 4 de 38.

En cada modo de infusión, los usuarios deben conocer a la perfección la siguiente función básica
de las teclas: 1

• G G: en el estado sin configuración, mueva el cursor hacia arriba y hacia abajo; en el
estado de configuración, indica aumentar/disminuir el valor de los datos. 1

• G G : en el estado sin configuración, mueva el cursor hacia la derecha y hacia la
izquierda; en el estado de configuración, indica aumentar/disminuir el espacio de edición.

º i• LJ: indica confirmar la selección o configuración actual. /

• @: n el estado in configuración, indica volver al menú anterior; en el estado de

onfi uración, indica rrar el conjunto actual o canc ar la edición.



~.J/l~¡
l:ENTRU UE SERVICIOS
HOSPIT ('\R!O; s.A.¡

YAMll. ADUR

tuand esté tisto, con cte la cánula de extensión al p ciente. Presione ~ para comenzar
1 inf sión, la pantalla mostrará el icono verde de jecución, las flechas se moverán de

CEN RO DE SERVICIO
He ~ ALAR 105 So

J RAS
PRlSIDENTE

Pago 5 de 38.

Proyecto de instrucciones de uso

1,
Como se muestra arriba, el procedimiento para establecer los valores de los parámetros es el
siguiente:

Paso 1: Presione la tecla 0 o G para mover el cursor hacia arriba o hacia abajo y

seleccione el parámetro que se debe ajustar;

Paso 2: Presione8 para habilitar el parámetro actualmente seleccionado mediante el

cursor para realizar ajustes; l
Paso 3: Según el valor del parámetro preestablecido, presione8 o Gpara seleccionai el

espacio de edición;

Paso 4: Después de confirmar el espacio de edición, vuelva a presionarG o

opara aumentar o disminuir el valor pertinente;
Paso 5: Re8°talos pasos 3 y 4 hasta finalizar todos (os ajustes de valores, y

OKpresione para la confirmación después de completar ambos pasos. Lasconfiguraciones ahora
están completas. I
El valor de un parámetro no debe sobrepasar el rango de parámetros definido por este
equipo; consulte el Caprtulo SModo de infusión para conocer cada rango de parámetros;
de lo contrarlo, el valor del parámetro se modificará automáticamente al valor máximo
definido cuando la configuración sobrepasa el conjunto máximo de

valores; vuelva a presionarG en el espacio original o encima del dígito para restaur~r el
valor original. Por ejemplo, s1el valor máximo del parámetro es 1500, mientras el valor

actual es 600, una vez que el usuario presione0en el dígito de los millares, el valor se

cambiará automáticamente a 1500, vuelva a presionarG en el dígito de los millares para
volver a 600. Cuando el parámetro alcance el

valor máximo, presione0 en cualquier dígito, el valor no cambiará, la barra de indicación
mostrará [El valor alcanzó el limite] y proporcionará un ran,go del parámetro. I

Infusión



Proyecto de instrucciones de uso

derecha a izquierda y la velocidad de ejecución aumentará, lo
frecuencia también aumentará.

Pantalla de ejecución conlVTBJ defmido Pantalla de ejecución sin[VTBI)lefinido

Modo frecuencia i:
Caudal VTBI

9.93

50 Volum. ..
007

TIE'rnpo
00:11:54

PrE'slól1
¡ ,(e .• 450

Modo frecu8flo8 I
Caudal <:iiiO< 50rnl

fvlarce1

50 ValtJ(n ...

0.16
Presión

( "f.1-50 1

interfaz.

I
I

1
Durante la infusión, si es necesario cambiar la solución del fármaco o cambiar de jeringa,

rF:1 I
presione ~ para ingresar a la interfaz [Pausa) y detener la bomba. En la pantalla [Pausa),

presione ~ para volver a la configuración anterior de
parámetros de la
Presione

Poner la infusión en pausa

~ para continuar la infusión.
Modo lreClIenC1il í

Pausa -.. 50rnl

r,J1arc 61

AJU311! lo:; parámetro3 pre3, .. Volul1\...

Reinicie la InfLJSIGn preSlona,_ 0.58
C,j\ldal Presión50 'f45ü 1

--------

BOLO

~¿nj~'
1:fNTRD DE S~RVICIDS I
HDSm l"R'O-' PA- • o,}.. 1

YAMJl AGUR

bolo automático), presione8
1

• BotÓau omátlco: estab zca [Frecuencia] y [VTBI d

pa~a a ministrar un bolo utomátlcamente.

Encualquier pantalla de ejecución, en el modo de infusión, presione (;j para ingresar a la
pantalla de configuración de [Bolo). Haydos maneras de iniciar e,lbolo:

• Bolo manual: establezca [Frecuencia), mantenga presion¿o ~ para administrar un
bolo y 'lte pa volver a la frecuencia original.

HC5?!T ALI\11IOS S.A,
Pag 6 de 38 H. PABLO PQU~RAa

• • PRESICENTE
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Proyecto de Instrucciones de uso

I

NOTA
• La frecuencia del bolo debe ser mis rápida que la frecuencia actual de infusión.

• La frecuencia predeterminada al administrar un bolo es la frecuencia máxima de
cada especificación de Jeringa y (a frecuencia de purga predeterminada de la
jeringa de 50 mV60 mies de 800 mVh.

• Si no se realiza ninguna operación en 15 segundos, la bomba de jeringa saldrá
automáticamente de la pantalla Configuración de bolo y deberá repetir el
procedimiento.

En el estado de bolo manual, [VTBIde bolo automático] no es válido .•I
Cambio de frecuenda de flujo durante la operadón

En cualquier pantalla de ejecución, en el modo de infusión, presione8para convertir el
I

valor de (a [Frecuencia] al estado ajustable, así se establece la frecuencia esperada; presione. ,
QLJ nuevamente para confirmar, luego empiece a infusionar conforme a la nueva frecuencia
establecida.

I
Completar

/;J~
l:ENTRD DE S~RVICIOS
HDSPIT l\R'O' s.A. I

VAMll ACUR I

1

Cuando el tiempo restante de infusión está cerca del [Tiempo casi listo] establecido por
los usuarios, sonará la alarma de [VTBI casi Usto]. Si no se realiza ninguna acción, la
alarma no se cancelará automáticamente hasta que la infusión se haVacompletado y luego
cambiará a alarma [Completa). Para establecer [Ttempo casi listó], consulte 6.6 Tiempo
cerca del término. /'

pi no ~~I] durante la infusión, cuando el tiem en que el líquido restante de~e
alcan r el [Tiempo ca t listo], se activará la alarma [Jeri casi vacia), y esta alarma no se
podrá cancelar hasta qu la jeringa esté vacia.
i

~
t
I

lelOS
HCS?ITALP.,1l10S S.A.

H. PABLO P,QUERAS
PR!::SlDENTE

Pago 7 de 38.

I



Proyecto de instrucciones de uso

fi \1181 casI listo
C<ludal

50
ii

\lT81
180

V[}iUnl ,.
165

Tiempo __
000209

Pfe~lón

< T450 I-------,
Cuando la infusión (inalice, ingrese al Modo [MVA],que se ejecutará durante 30 minutos
como máximo. La infusión se detendrá automáticamente después de que la función de
MVA haya finalizado e informará [VT81 casi listo]. Para establecer (a velocidad de MVA,
consulte 6. t MVA.

\/eIO(,;ld,L, VTI?,¡

1
Vclum"

3,95
Tiempo,

Presión
PreGione par.:> p,lI.Jr la.-. 1="450

Espera

Confirme y salga p¡eslonando

~,'bntE'r'lJil L=¡r",~er\li'Jrlf~l<)nnnr:nE

00:00Reserva

- i
Enestado no operativo, pulse «3 s) l~para ingresar a la interfaz [Espera], el tiempo de esperaº 1anterior de la pantalla predeterminada, presione cr para modificar (el rango es 00:01-99:59º Ihh:mm), presione O para la confirmación después de modificar. El equipo no se puede poner
en modo de espera si hay una alarma avanzada.

r. LS a'tiempo d9reserva exPifó - jJ 1

~J1~,
1:ENTRO OE SERVICIOS

HOSPIT l-\~!a; S.A.¡
YAMlL AOUR

Sigaestos pa s para ap ar la bomba de jeringa:
1. De~on e del pacient
2. Ret're la .eringa;

EN! t: lOS
HCSC'ITALARIOS S.A.

H. PABLO P:QlJERAS
Pago 8 de 38.PRlSIDENTE

Cuando el estado de espera finalice, la barra de titulo mostrará [Tiempo de espera vencido],
rti'! ~

presione ~ o "'r para confirmar y salir, hasta que aparezca la pantalla anterior al modo de

espera. Presione ~ para permanecer en espera. / 1
Apagado de la bomba
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. .
1001

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

Apagadofinalfce; la alimentación se apagará.

Modo infusión

Modo frecuencia

Modo frecuencia i
Caudal VTB~

993

50
Volum~_

007
Tiempo _

00 11.54
Presión

( T450

-Modo

Modo
frecuencia

Par metros-

Frecuencia

VTBI

Tiempo

RaOJO e parámetros-
Jeringa de 5 mt: 0,10-100 ml/h
Jeringa de 10 mi: 0,10.200 ml/h
Jeringa de 20 mt: 0,10,400 ml/h
Jeringa de 30 mt: 0,10-600 mllh
Jeringa de 50 mll60 mi: 0,10-1500 mllh
0,10-9999,99 mI, si no se realiza el mantenimiento necesario, tocio el
liquido de la jeringa seexpulsará de forma predeterminada.
1. No se requiere y el rango es el mismo que con et Modo tiempo.

2. Establezca la (Frecuenda] y el (VTBI]; luego calcule el
(Tiempo] automáticamente.

3. Modifique el (Tiempo]; el [VTBI] no cambiará y
automáticamente calculará la (FrecuendB].

Modo tiempo

fvlodo llempo i
Caud~1 l/TBl

988

60
V{J\nn.

0.12
TIC'1)\\'Io _.

000952
Prli!SlOn

( T~~n__
.._ ..-

~RO DESERVICIOS
HOSPIT..l,n'o s.A.

YAMll Al" UR

PRlSIOEItTE

Modo Parametros Rangode parámetros - ,
Tiempo 00:00:01-99:59:59 h:m:s I
VTBI,r- '- . El mismo que con el Modo frecuencia I

Modo 1~ se requiere y el rango es 7. mismo que con el Modo
tiempo Fr t'uencfa frecuencia.

2. tabtezca el (Ttempo] y el [VTBI]; luego calcule la (Frecuenda]
;

J ,.
HCS~lTr,LAlllOS S.A. 1~Pa . 9 de 381 •• PABLO PO:..ERAS



Proyecto de instrucciones de uso

autom tlcamente.
3. Modifique la [Frecuencia]; el [VTBIJ

automáticamente calculará el (TIempo].

Modo peso corporal (PC)

no cambiará

IS Jefll'lga COSI vElcíe •
Frecuencoa d <'"!< 50ml

0.5 Mmcal

Volum

0.47
Caooal Peso PleslOn

1\IJ(J 500 1{ T.t1!)O

- IModo Par.6metros Rango de parámetros _
Peso 0,1,300,0 kg
Vol. 0,10'9999,99 mi

Modo peso Fármaco 0,1-999,9

corporal Unidad de fármaco ¡.Ig,mg, g I
(PC) Frecuencia de dosis 0,01-999,99

Unidad de dosis ~g/kg/h, mg/kg/h, ~g/kg/mln. mg/kg/mln

VTBI Elmismoque con el Modofrecuencfa
NOTA:

1. La [Frecuenda] se calculará automáticamente según la fórmula (Dosfs.Peso

corporal)/(FdrmacoIVolumen) y el rango de los valores será el mismo que con el Modo
frecuencia.

2. Et (TIempo] se calculará automáticamente según la fórmula VTBIIFrecuencla y el rango
será el mismo que con el Modotiempo.

Modo TIVA (opcional) I
Cuando se utH1zaclínicamente para la anestesia Intravenosa total, el modo T1VAcontrola la
Infusión intravenosa al establecer los parámetros de Inducción y al mantener esos parámetros.
Primero, establezca un tiempo de induccfón para aplicar la dosis completa de Inducción, la cual
permitirá que los pacfentes ingresen al estado de narcotismo, y luego aplique el fármaco con
velocidad de mantenimlento para mantener la profundidad de la anestesia.

S
HCS?lTALllRl0S S,A.
H. PABLO P Q;,rEAAS

f'RlSIDENTE

Pago10 de 38.

flllodo TlVA -Frecul,'nclB d ""'" 50ml

100 Mare!!l
I/alum•.

0.95
Tiempo deo 1 rrl:'O''On

0959 SS 1{ 1'.:50
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'Modo Parámetros _~angode parámetros, ..,,' -
Parámetros Peso corporal, Fármaco, Unidad de
básicos fármaco, Volumen ~2£>'/.
Parámetros de Dosis de inducción, Unidad de dosis, El mismo que con el

Modo TIVA inducción Tlempo de inducción
Modo peso corporal
(PC)

Parámetros de Frecuencia de dosis de mantenimiento
mantenimiento

NOTA:,
1. La [Frecuencia de inducción] y la [Frecuencia d. mantenimiento] ,e calculan

I
automáticamente según la fórmula y el rango de los valores será el mismo que con el Modo
frecuencia.

2. Durante la etapa de inducción, cuando ta cantidad acumulativa actual alcanza el VTBIde
inducción, sin importar si es mediante boto manual o bolo automático, el equipo se

I detendrá automáticamente e ingresará a la etapa de mantenimiento.

3" Si el [Tiempo de inducción] es nulo, el equipo ingresará a la etapa de mantenimiento
I directamente.

Modo secuencial (opcional) ¡
Se pueden establecer diversas secuencias (grupo de parámetros) en el modo secuencial y la
bomba de jeringa suministra según la secuencia de infusión establecida. I
En este modo se pueden establecer 20 secuencias. La frecuencia de la secuencia actual puede
cambiarse durante el proceso de operación. En el modo secuencial, el VTBI,la frecuencia ..¡ el
tiempo son ajustables, y los rangos de los valores definldos serán los mismos que con el Modo
frecuencia. I
}> ti: un signo denota el VTBItotal y el tiempo total de todas las secuencias.
,.I[~lun signo de estado denota la necesidad de un mensaje de voz después de completar

cada secuencia. Al establecer este parámetro, presione El para activar y un mensaje Ide
Q I

voz se activará después de finalizada la secuencia. Vuelva a presionar CJ para cancelar la,
activación, no hay mensaje de voz después de finalizada la secuencia y el signo se muestra

como

DI

CENTRO DE SERVICIOS
HCSr:'tTAU,RIOS S.A.

H. PABLO P,QiJERAS
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Modo sBcuencla1 iI
lf2Caudal VTBI

69.97

50
Vülurn .

13í3
~lempo

0111.58
Pre510n

< -:t450,

/~\~
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NOTA
•

8365

• S1 solo se establece el [TIempo] o el [VTBI] para una secuenda, la infustón no se
podro! Inldar.

Modo dosis de carga (opcional)

El Modo dosis de carga aplica todo el [VT8IJ de la dosis de carga a (a velocidad de la (Frecuenda
de dosis de carga], luego opera en la [Frecuencia principal] hasta la finaliza.ción del [VTBI)de
los parámetros principales. los parámetros principales [VTBI)corresponden al VTBItotal. .

Carg<mdo modo doSIS Ii
frf.'CUl.'nCld P I/IBI

49.8.\

50
Votllffi

191
Trt>nlpO

0059.48
P!('SIM

( ':f''iO

Modo ParAmetros Ramzo de parámetros

VT1l1 (VT1l1 principal = VT1l1 total)
Parámetros frecuencia (Frecuencia principal) El mismo que con el Modo

Modo principales Tiempo = (VT1l1 principal . VT1l1 de frecuencia

dosis de dosis de carga)/Frecuencia principal
carga Parámetros VT1l1 (Incluido en VTBI principal) El mismo que con el Modo

de dosis de Frecuencia (Frecuencfa de dosis de
frecuenciacarga carga) Tiempo

NOTA:
1. Los parámetros principales del [VTBI]deben ser mayores que la dosis de carga del (VTBI),

y si se establecen sobre ellímfte especificado, los parámetros que sobrepasen el limite del
sistema no se podrán establecer.

2. Cuando el [VTBI]o el [TIempo] del parámetro principal no se deben establecer, el sfstema
se ejecutará de forma autónoma con la [Frecuencia] de los parámetros principales hasta
que se haya vaciado o completado.

3. Cuando dos parámetros cuatesquiera de la dosis de carga son nulos, el sistema se ejecutará
con la [Frecuencia] hasta que se haya vaciado o completado.

I
I,

j

I,

~~í~
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Modo rampa arriba/rampa abajo (opcfonal) /: '

En el modo mpa ar 'ba/rampa abajo, al establecer el tiempo e rampa arriba y el tiempo d~
rampa aba o, la bom de jeringa aumentará la frecue ia (dividida en nueve etapas)
auto~át{ca ente durant el tiempo de rampa arriba ha que la frecuencia esté fija,
mantenién por un perí o de tiempo, y luego disminuir a frecuencfa durante el tiempo de
ramp~' abaj .

TR E SERVI
HCS;:ITALAHlOS s.A.

H. PABLO P QUERAS
PRlS1DENTE
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Durante cualquier etapa del modo rampa arriba/rampa abajo, si se inicia la Función de bolo, e '9~ .J:-.~
VTBI para mantener la f"fusión de cada etapa, como rampa arriba, mantenimiento y rampa pRCfJ..
abajo,' no se cambiará. Cuando la frecuencia de bolo se recupera a su frecuencia original, el
sistema comenzará 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
podrá operar con la frecuencia modificada hasta completar la fnfuslón o hasta que la jennga se
vacíe.

3
Vo~um.

138
TIempo.

005N9
PfezlÓll

( 17450

Modo rampa eorlba rempe abajo
F,ec ,arn arr VTBI

¡

19.89

;
I

\

~

E VICIOS i\
HOSPIT-l\R'O; s.A.

VAMIL ACUR

.. -,--
Modo Po!Irámetros Rango de parámetros

VTBI(Vol.) Elmismoque con el Modofrecuencia
El rango es el mismo que con el Modo frecuencia,

Tiempo total (T) tiempo de rampa amba + tiempo de rampa abajo <
Modo rampa tiempo total
amba/rampa Tiempo de rampaabajo Ingresable y modificable, no se requiere.

arriba (t1)

Tiempo de rampa Ingresable y modificable, no se requiere.abajo (12)

NOTA:
1. {Frecuencia fiJa], {Frecuencta de rampa arrtba] y [Frecuencia de rampa abajo] se

calculan automáticamente y no se pueden ingresar ni modificar; el rango es el mismo que
el del Modovelocidad.

2. Cuando no se Ingresa ningún tiempo de rampa arriba:
a) Tiempo total", tiempo de rampa abajo: vaya directamente a la fase de rampa abajo hasta

que la Infusiónfinalice. Tiempo inicial de rampa abajo'" VTBlltiempo total.
b) Tiempo total > tiempo de rampa abajo: tiempo de matenimfento '" (tfempo 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.

3. Cuando no se Ingresa ningún tfempo de rampa abajo:
a) Tiempo total '" tiempo de rampa arriba: vaya directamente a la fase de rampa arriba

hasta que la Infusiónfinalice.
b) Tiempo total > tfempo de rampa arriba: tiempo de matenlm1ento '" (tiempo total) .

(tiempo de rampa arriba), vaya directamente a la fase de rampa abajo y luego a la fase
de mantenlmiento.¡,~e la Infusión finalice. .

4. Cuando los (.mpos dé ampa arriba y rampa abajo sean nu/~aya directamente a la
fase\te ma tenimlento ha ta que la Infusiónfinalice.
FrecJencla fija'" VTBlltfem\o total.

\ .) ¡Ht;Sr:ITALf,RIOS S.A. /;\ .. .
H. PABLO p.QUERAS

PRlSIDENTE 1:ENTRODE S R
Pago 13 de 38.
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Modo microinfusión (concordancia)

8365

Clínicamente, el Modomlcroinfusión se utiliza principalmente en la infusión clínica de frecuencia
lenta para niños y recién nacidos.

3
Volurn..,

238
Tiempo,

005749
Presión

{ :¡;:450

Modo rampa arriba/rampa abajo
Free ram arr VTBI

I

1989

/)\~
1:ENTRD DE SERVICIOS
HDSPIT'URi01 S.A,

YAMIL 'AOUA

:Modo .-Paramet~os Rango de parámetros ,-,

Mo<lo Frecuencia 0,10-100,00 ml!h para jeringas de 5 ml, 10 mI, 20 ml, 30 ml,

microinfusión
50 ml!60 mI.

VTBI 0,10-1000,00 mi
NOTA:el rango de frecuencia de bolo en el Modomicroinfusiónes de r
0,10-100,00 mllh I

Ajuste de parámetros

MVA

MVA(Mantener Vena Abierta) significa mantener. la vena abierta, durante lo cual la bomba de
jeringa continúa la infusión a una frecuencia muy baja después de finalizar la infusión, a fhi de
prevenir el contraflujo sanguineo o la obstrucción vascular.

1. Seleccione [Menú principal] --+ [Opción general] --+ [Frecuencia de MVA]
2. Seleccione [Frecuencia de MVA]:0,1-5,0 ml/h es ajustable.

Biblioteca de fármacos

El producto está configurado con una biblioteca de fármacos que cuenta con una colección de 2.000
tipos de fármacos disponibles para la selección por parte de los usuarios. 1

!
1. Seleccione [Menú principal] --+ [Opción general] --+ [Biblioteca de fármacos]
2. Seleccione [Biblioteca de fármacos] --+ [Ene.]. Si se selecciona [Apa.], no se pueden real~zar

los siguientes pasos.
3. En cualquiera de las interfaces de ajuste de Modo infusión, seleccione [Fármaco] --lo

[Seleccionar fármaco].

4. En la interfaz [Seleccionar fármaco], presione8para pasar las pá'ginasy explorar toda la,
l1sta de fárm CSS;p1u: obtener más detalles, consulte e.5 Ldsta de la biblioteca de

fármafos. /
5. Después'de co, su nombre aparecerá en la antalla de ejecución.

\
NT\O RVICIO
HCS?!TALARIOS S.A.
H. PABLO p.aUERAS

PRlSIDENTE

Pag. 14de l8.



Proyecto de instrucciones de uso

Presión de oclusión (unidad)

8 36 E

-~ 'Aminophyllí I
Caudal <80 SOml

Maree!

50 Volurn .,

0.16
P¡eSlón

< f"<'¡so 1

La presión de oclusión es ajustable, lo que permite cumplir tos requisitos de la presión de
oclusión de diferentes pacientes durante la infusión.

Ajuste de la presión de oclusión

1. Seleccione [Menú principal] - [Presión de oclusión]:
2. Seleccione [Presión de oclusión]: presión de oclusión grado 11, mlmma a 150 mmHg y

máxima a 975 mmHg. La presión de octusión se debe seleccionar según las necesidades
reales.

Ajuste de la unidad de presión

1. Seleccione [Menú principal] _ [Opción general] _ [Unidad de presión].
2. Seleccione [Unidad de presión]: las cuatro formas de unidades de presión, mmHg, kPa, bar y

psi, se convierten automáticamente y se pueden seleccionar según (as necesidades reales.

e NTR DE SERV\CI
HeS? .A.

H. PABLO p,QUEAAS
PRlo:SIOENTE

Pag. 15 de 38.
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Durante la infusión, (a esquina inferior derecha de la pantalla de ejecución demuestra los
cambios de presión del paciente en tiempo real a fin de encontrar la oclusión de la cánula en el
menor tiempo posible y prevenir (a aparición de mayores complicaciones.
El icono de presión en la pantalla indica la condición de la presión actual:

Cuando la barra de progreso es de color blanco, indica que el
.- Ivalor de la presión actual está por debajo del 80 % de la presión de oclusión.

Cuando la barra de progreso es de color amarillo, indica que el
.' valor de la presión actual está sobre el 80 % y por debajo del 95 % de la presión de

oclusión.

Proyecto de instrucciones de uso

Escaner dinámico de presión (OPS)

.--= Cuando la barra de progreso es de color rojo, indica que el valor
de la presión actual está sobre el 95 % y por debajo del 100% de la presión ~e
oclusión.

Función de liberación de presión automática (antibolo)

Después de sonar la alarma de [Oclusión], el motor comienza a funcionar en reversa y luego se
libera (a presión de (a cánula. Esto evita administrar una dosis agresiva adicional al paciente
después de eliminar la oclusión.

Función de bloqueo de teclas

Conel bloqueo activado, aparece un icono de f!] en la esquina superior derecha de la pantalla.
Las siguientes son dos maneras de realizar un bloqueo automático y un bloqueo manual: 1

Bloqueo automatico: I

1. Seleccione [Menú principal] -+ [Opción general] -+ [Hora de bloqueo automático de
teclas]:

2. Seleccione [Hora de bloqueo automático de teclas]: apagado, 1 a 5 mino Después de
establecer una hora específica durante el estado actual, y si no hay una operación ni alarma
de alto nivel dentro del tiempo de bloqueo de teclas establecido, el teclado se bloqueará
automáticamente. [Apagado] indica cerrar la función de bloqueo automático. I

• Bloqueo manual: en la interfaz actual, bajo la condición de bloqueo/desbloqueo, mantenga

presionado (>3segundos) ~ para bloquear el teclado.

• Si se necesita desbloquear, mantenga presionado (>3
automáticamente durante la alarma de alto nivel.

,
Función de recordatorio
I

(@)
segundos) ~ para desbloquear

1. Seleccione [Menú principal] -+ [Opción general] -+ [Hora de reco (latorio].
2. Seleccion~. [H.orade recordatorio]: apagado, 1 a 5 mino Desp és de establecer un tiempo

especifico, las"jeringasse deben insertar. La bomba no reallz ninguna operación dentro del
tie po establecld~\incluidas las operaciones en el teclado, 1control deslizante y el asa) y

'\ la arma de contacto Recordatorio] alertará entonces a usuario para que proceda con el

~

sigu ente paso. [Apagad indica el cierre de la función. /' 1
\ CEN R DE SERVICIO ~ I -'--

IiQS 1 S.A. /Z? ~
Pago 16 de 3'1; PABLOMUERAS ~E TRO DE SERVICIOS'

PRESIDENTE HOSPIT.UR!O.~ S.A.
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1. Seleccione [Menú prindpal]_ [Opd6n general]_ [TIempo ca,III'lo].
2. Seleccione [Ttempo cast listo]: apagado, 1 a 30 mfn (cuando So 10 mfn, el peldaño es 1 mln y

cuando >10mln, el peldaño es 5 mln). Después de establecer un tiempo específfco, cuando
el tiempo restante se aproxima al tiempoespeclflcado para terminar la alarma, se activa la
alarma (C.,llIsto].
[Apagado] indica el cierre de la función.

Tiempo casi listo

Marcas comunes de jeringa

e

Hay varias marcas de jeringas de uso común Instaladas dentro de la bomba de jeringa, lo que
facilita la selección por parte del usuario. Solo deben utilizarse con esta bomba de jeringa" las
jeringas de 5 mi, 10 ml, 20 mi, 30 mi y 50 mll60 mi que cumplan con las normas nacionales.
Para marcas específicas de jeringa, consulte las jeringas reales como el estándar.
1. Seleccione [Menú principal] - [Opción general] _ [Marcas de uso común].
2. Seleccione en [Marcas de uso común] según las necesidades reales.

Ajustes de N.• de cama

Seleccione [Menú prindp.l] _ [Opd6n gener.l] _ [N.' de cama]. Seleccione [N.' de
cama]: 1. 1-999. {---] indica valores no vátldos. las camas pueden diferenciarse mediante el
ajuste de número de cama.

Otras funciones

Registro

Cuando la bomba de jeringa está en uso producirá algunos datos clave que se almacenan en
[Registro], lo que proporciona la base para la revisión del tratamiento y del mantenimiento en
un período posterior. Elatributo del registro de eventos incluye acción, tiempo y descripción.
Se crea un registro cuando ocurre un evento. Lamemoria puede almacenar hasta 2.000 registros.
Una vez que la memoria está llena, los registros más antiguos se eliminarán primero. ¡
1. Seleccione [Menúprincipal] - (Opciónde ,I'lema] - [Registro].

2. Selecdone {Registro]: cada página puede demostrar hasta cuatro registros; presione8 G
para pasar las páginas.

Guardado de datos a[ apagar

"#JI~
tENTRO DE SERVICIOS
NOSPIT!.lARIO, Sol.

YAMIL AOUR

I

Para evitar la pérdida de tos datos de los pacientes cuando la bomba de jeringa se apaga
repentinamente, esta ofrece la función del almacenamfento de datos al apagar. Si la bomba de
jeringa se apaga repentinamente luego de reiniciarse, los parámetros de la última infusión
mostrarán la Información de la alarma y serán coherentes con los datos .anteriores al apagado y
se cargarán de nuevo. Puede consultar [Registro] para ver informadon como parámetros de
Infusióny alarmas.

Llamada de a~~:"

Selecci&ne Llamada de asiste da] en [Opción de sistema] y blezca en el menú abierto:'
Interruptor

\, -
HCS?tTAL?RIOS S,A.
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Proyecto de instrucciones de uso 8365

NOTA
o La'configuración de la red inalámbrica dese ser realizada por técnicos aprobados por la

empresa o personal de mantenimiento que la empresa designe.

Exportación de datos

Para exportar los datos de la bomba de jeringa, siga (os siguientes pasos:
1. Inicie sesión en herramientas de PCy conecte (a PCa la bomba de jeringa;
2. Cuando la bomba de jeringa está en comunicación de trabajo con la PC, esta

automáticamente todos los datos de la bomba;
3. Seleccione [Registro] en herramientas de PC;
4. Exporte los datos.
Para conocer el uso de las herramientas de PC, consulte las instrucciones pertinentes.

lee

I
I

Alarmas I
ILa alarma se utiliza para alertar al personal médico por medio de sonidos y luces cuando se,

producen situaciones anormales durante el procedimiento de infusión, lo que puede llevar a,
cambios en la infusión, o cuando la infusión del paciente no puede continuar debido a l/na
avería inesperada o a una pausa/retraso de la bomba de jeringa.

Nivel de alarma

Según la escala de gravedad de la alarma, las alarmas de (a 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 utilizará los siguientes métodos visuales y
auditivos para advertir al usuario:

• Alarmasvisibles
• Alarmas sonoras
• Información de alarma

Entre las alarmas visibles y las alarmas sonoras, la información de alarma distinguirá los niveles
de alarma de diferentes maneras.

Nivel
:alarma

Color de lade luz de la
alarma

Frecuencia de
la alarma sonora

Frecuencia
de la luz
Intermitente

Enc./apag.
de la luz

Información
alarma,

".~ -- - -- -

de

e Amarilla

~

CENTR ~ lOS
HCS2¡TALf>.~jaS S.A.

H. PABLO P,QUEAAS
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caracteres negros en
fondo rojo t

caracteres negros en
fondo amarillo 1

caracteres blancos en
fondo negro J,

/' ,
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0,6:t0,2 Hz

2,0:tO,6 Hz

Fija2 segundos

15 segundos

10 segundos

Amarilla

Alarmas de
alto nivel
Alarmas
niv~ med
Alarfnas
nivel\bajo
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Reglaspara alarmas de múltIples nIveles ~!

Cuando se producen varias alarmas sfmultáneamente, las alarmas proceden según las siguientes -
reglas:
• Cuando se producen varias alarmas en diferentes nlvetes, las alarmas Visfblesy las sonoras

son coherentes con las alarmas de nivel más alto.
• Cuando se producen varias alarmas en diferentes niveles, solo se mostrará la alarma de más

alto nivel, y después de que se cancela, se mostrará entonces la alarma de nivel inferior .
• Cuando se producen varias alarmas en el mismo nivel, la Información de alarma se

demostrará de forma alternativa y realizará ciclos en un Intervalo de 1 segundo.
La barra de título de la pantalla de la bomba de jeringa mostrará la Informacfón de alarma
correspondiente durante la emisión de la alarma;

Informadón de alarma I
I

En este capítulo se presenta la fnformacfón de alarma de la bomba de jeringa. En este capítulo
no se presentará el mensaje informativo para orientación sobre el funcionamiento. !
la tabla muestra las contramedfdas adecuadas para cada fnformación relacIonada con la
activación de la alarma. Si el problema aún existe después de realizar las operaciones según"las
contramed1das, póngase en contacto con la empresa. I

#1~
~ENTRO DE SERVICIOS
HOSPITl.'RIO; s.A.

YAMIL AOUR

Información Nivel de Ruón Contramedidade alarma alarma

rF>
Presione \[:.:J para cancelar l~
alarma, tlmple la oclusión de la

Cánula de fnfusfónbloqueada.
cánula y luego presione ~ para

[Oclusión] Alto contfnuar la infusfón.

El umbral de presión de Aumente el umbral de presión de
oclusión es demasiado bajo. oclusión.

Póngase en contacto con la
Error del sensor de presfón. empresa para llevar a cabo el

ajuste de presión. I

(Batería Conecte a la fuente de corriente
Alto Batería vacía. alterna para cancelar la alarmavacia) automáticamente.

Volúmenes de fnfusión ~
[Completa] Alto Presione \t:.:J para cancelar lapreestablecidos completos. alarma.

[MVA la alarma se activa cuando el ~/~finaUzado) Alto modo MVAse ejecuta durante Presione \!:.::J para cancelar la
JOm1nutossin supervfslón. alarma.

[Jeringa Alto El líquido de la jeringa se Presione fJ para cancelar la
vacía)

/
vació. alarma.,

{Jerll1ga (
\ la jeringa se desconecta ::f~Alto \dUrante el fundonamfento de Presfo e ~ para cancelar ladescohect~da] a bomba de jeringa. ala a.,

\ / J'c
, - lOS

.'
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~ ,,9:1..........
[Error del Error de funcionamiento del No se puede cancetar la alarma.~" " ~

Alto motor, error de comunicación Detenga el funcionamiento y ~;';-?sistema] de datos, fatta del sensor, etc. comuniquese con la empresa.

La bomba de jertnga realiza un

[Recordatorio] Bajo
recordatorio durante el tiempo Opere la bomba para cancelar la
establecido una vez que la alarma.
jeringa se instala en la bomba.

La de la batería Conecte a la fuente de
[Batena baja] Bajo

carga e, alimentación cancelar lainsuficiente.
para

alarma automáticamente. ,
[No hay una No hay un~ batería insertada o
batería Bajo está desconectada. Inserte la batería. ,
insertada] I•
[Error del Nivel Error en el circuito de carga o No se puede cancelar (a alarmai

sistema] medio error en el circuito de Detenga el funCionamiento y
alimentación. comuniquese con la empresa. •
El tiempo necesario para el

No se puede cancelar hasta qul[Jeringa Bajo liquido restante dentro de la
vacía] jeringa casi alcanza el tiempo esté vacío. Ide vacío.

El tiempo necesario para los I
[Casi Bajo volúmenes de VTBI restantes No se puede cancelar hasta que
completo] casi alcanza el tiempo para esté completo o vacío. Icompletar la alarma.

~, !
Presione ~ para cancelar la

[Modo de ,
alarma y luego salga del modo de

espera Bajo Modode espera completo. espera o continúe en esper~completo]

El Ipresionando .

El cable de alimentación se I
[Desconexión desconecta cuando se activa el Conecte a la fuente d~
de la Bajo suministro eléctrico de la red. alimentación de la red para
corriente cancelar la alarma
alterna] No está conectado a la fuente automáticamente. I

de alimentación de la red. ,,

Silencio

En condiciones de funcionamiento normat, cuando se produce una alarma, todos los tipos de
alarma de la bomba de jeringa alertarán conforme a sus respectivos nlvele~/de alarma. Además,
el usuario pUE!9~--fonfigurarla alarma para que funcione en el modo de silencio según sus
requerimien :65. ~ '

• p\ra al rmas de nive~ alto y medio, presione silencio ~ dura e dos minutos. la alaJma
k can elará autom~;i~~rente si se activa una nueva alarma en n lapso de dos minutos.,

~ /' .
~C~;lTALI\RIOS S.A. ~1~

H. PABLO P,OüEAAS I

PRESIDENTE 'CENTRO DE srl"YI ,lOS
HOSPITALAI" ,A,

Pago 21 de 38. YAMIL AtuR
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•
. ~

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

Cuando se active una alarma, siga estos pasos y tome las medidas adecuadas:
1. Reviseal paciente;
2. ReviseeLtipo de aLarmay el parámetro que activó Laalarma;
3. Determine Lacausa de la alarma;
4. ElimineLacausa de la alarma;
5, Compruebe si Laalarma ha desaparecido.

Batería

Nohay una batería instaLadaen Labomba de jeringa.

Cuando Labatería se queda sin carga, se debe cargar inmediatamente.

La bomba de jeringa está configurada con baterías de ión-litio recargabtes para garantizar qu~ se
pueda utilizar normalmente en Lacondición de migración del paciente dentro deL hospital o
durante la circunstancia de una falla de energía. Cuando La bomba de jeringa cambia a la
corriente alterna, la batería se puede cargar independientemente de si Labomba está encendida
o apagada. La batería se puede cargar soLodentro de la bomba de jeringa. Durante la carga~ eL
icono de batería ubicado en la esquina superior derecha de la pantalla flota de arriba abajo. Si
el icono de batería deja de flotar y está completamente lLeno, indica que La batería está
totalmente cargada. En la condición de una falla de energía repentina, el sistema utilizará
automáticamente la batería para suministrar energía como respaldo.
El icono de batería en la pantalla indica la condición de la batería: 1
n Elcompartimiento para baterías de la bomba de jeringa estáU instalado con baterías y el área llena de color bLancoindica Lacantidad de electricidad.

Una carga eléctrica baja en la batería indica que se necesita cargarta. ¡
I!I
1
11

'EEWTDO D!:~"'rVI~IOS
H, . U.

YAMIL AOUR 1
I

El suministro de energía de la batería solo se puede mantener por un periodo de tiempo
limitado. La alarma [BateMa vada] se activará cuando eLvoLtaje de Labateria esté demasiado
bajo y la luz de alarma roja destellará. La alarma continuará dentro del tiempo restante de la
carga eléctrica de la batería y no se podrá silenciar. Ahora bien, Labomba de jeringa se debe
encender en corriente aLterna para cargarse.

I
• Retire (as baterfas antes de transportar el equipo o cuando no' se use durante un

tiempo prolongado. j I
Optimización del rendimiento de la baterfa

./'- ---
L '"Sigaesto pasos dos v antes de usar la bateria

1. Dese necte la bomba Lpaciente y detenga Lainfusión.
I

2. rnse e (a batería que ne esita optimización en el eompartim' nto para baterías de la bomba

~

Ide eringa.
dEN DE SERV1CI

HOSPITAL ,1 S S.A.
H. PAEllO P.Q'JERAS

Pago 22 de 38. fRt::~IIlENTE



~

i>.N.II.1':1

Proyecto de instrucciones de uso ,'3 6 5 f:O{/Q ':A\
I~....?D

3. Encienda la bomba de jeringa en corriente alterna y cargue la batería continuamente duran y c::-p" ••••••..;0'
más de 10 horas. ~~~. 'le

4. Desconecte la corriente alterna y utilice la batería para cargar la bomba de jeringa hasta que
la bomba se cierre.

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

La optimización de La batería ahora está completa.

Revisión de la baterfa

El rendimiento de la batería puede disminuir con el tiempo. Sigaestos pasos al revisar la batería:
1. Desconecte la bomba del paciente y detenga la infusión.
2. Encienda la bomba de jeringa en corriente alterna y cargue la batería continuamente durante

más de 10 horas.
3. Desconecte la corriente alterna y utilice la bateria para cargar la bomba de jeringa hasta que

la bomba se cierre.
4. Laduración de la vida útil de la bateria refleja su rendimiento.
5. Si la duración de la vida útil de la batería es notoriamente menor que la señalada en ~as

especificaciones, considere la posibilidad de cambiar la batería o póngase en contacto Con
nosotros.

Inserción de las baterfas

Lasbaterías se deben reemplazar:
1. Se sugiere cerrar la fuente de alimentación de la bomba de jeringa y desconectar la línea de

alimentación.
2. Coloque horizontalmente la bomba de jeringa sobre una superficie.
3. Abra la puerta de la batería y desbloquee el seguro.
4. Retire la bateria antigua, instale la nueva en el compartimiento e inserte el seguro de la

batería.
5. Cierre la puerta de la batería y devuelva la bomba de jeringa a su posición vertical.

Preservación y saneamiento

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

Descripción

Spositlvoen liqu1do.\
Asegúrese de que su dispositivo y otros accesorios estén limpios sin lvo. Para evitar daños al
dispositivo, re péte laS-SigUientesreglas:

los agentes de limpieza y desinf ctantes de acuerdo con las
l fabricante o use una concentra ón tan baja como sea posible.

HGS?ITALARIOS S.A.
Pago23 de 38~' PABLO P.Q"ERAS

PRE.SlDEt;TE
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•
•

No vierta líquidos sobre el dispositivo o sus accesorios .

Evite que entren liquidas en el cuerpo de la bomba .

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

Limpieza

La bomba debe limpiarse periódicamente. Si debe operar en áreas sucias o con arena, la
limpieza debe ser más frecuente. Antes de limpiar, consulte las regulaciones específicas del
hospital relacionadas con (a limpieza del dispositivo médico.
Los detergentes que pueden seleccionarse son (os siguientes:

• Agua tibia

• Agua con jabón diluido

• Amoníaco acuoso diluido

• Hipoclonto de sodio (blanqueador en polvo para lavado)

• Peróxido de hidrógeno (3 %)

• Etanol (70 %)

• lsopropanol (70 %)

Al limpiar el dispositivo:
1. Apague la bomba y desconecte la tínea de alimentación de corriente alterna.

2. Limpie la pantaHa con motas de algodón suave que hayan absorbido una cantidad adecuada
de detergente.

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

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

Desinfección

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

"

~1..J,-:F-
%ÑrRO OE SERVICIOS

HOSPIT' l1R'O¡ s.A.
YAMIl AOUR

Etanol al 70

• Hiploclorito de sodio al 50 %

• Ácido hipocloroso al10 %

• Peróxido de hidrógeno al 3 %

• Aerodesin 2000 (contiene principalmente desinfectant s de alcohol)
• Glutaraldehído + activador al 2 %

•
•

• nte de cloruro de amonio

\,
GENT DE S
HCS?lT ALAR lOS S.A.

Pago 24 de 36. PABLO P,QUERAS
f'RESlDENTE:



Proyecto de instrucciones de uso

• lsopropanol al 70 %

• Soluciónsalina al10 %

Mantenimiento

8385'

Inspecdón

la bomba de jeringa se debe someter a una inspección completa antes de usarta, después de 6 a
12 meses de uso continuo y después de mantenimiento o actualizaciones, para asegurar que esté
operando y funcionando normalmente.
Loscriterios de inspección son los siguientes:

• Elmedio ambiente y el suministro de energía cumplen con los requlsftos.

• Elequipo y los accesorios no tienen daños mecánicos.

• Elcable de energía no está dañado y tiene suflcfente aislamiento eléctrico.

• Losaccesorios utilizados con la bomba son correctos.

• El sistema de alarmas funcfona correctamente.

• Rendimfento de la batería.

• Las funciones de auto veriflcacfón y de la bomba son normates.

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

Plan de mantenimiento
•

las siguientes tareas deben estar a cargo del perwnal de mantenimiento profesional aprobado
por la empresa. Póngase en contacto con la empresa si se necesitan tos siguientes tipos de
mantenimiento. Debe limpiar y desinfectar el dispositivo antes de la prueba o el mantenimle~to.

ftJI~
~ENTRODE SERViCios
HoSPIT.L~R!O\ s.A.

YAMIL ADUR I

Seleccione [Menú principal] _ [Opción de sistema] _ [Registro]. En la' inteñaz [Registro],
puede ver los parámetros de Infusión, la información de alarma, la Infotmación de operación,•. L ~
Selec lone [Menú ~nclpall _ [Opción de sistema] _ [Informadón de edldón). En la lnt~rfaz
[lnf madón de ediCión], puede ver la Información de la versión del software del sistema de,
bom a de jeringa o de tras versiones.

Elementos de FrecuenctaInspección/mantenimiento
Realice una Inspección de seguridad Una vez cada dos años. Realizar despues de cambiar el
según las normas IEC60601.1. panel o si la bomba de jeringa se cae accidentalmente.
Mantenimiento preventivo (se refiere al •
Manual de mantenimiento sobre Una vez cada dos años o cuando sospeche que la alarma

calibración de presión, calibración del de oclusión es anómala, el volumen de flujo es impreCiso

sensor e inspección de protuberancias). o la bomba está identificada incorrectamente. I
er información

.

HCSFITAU,RIOS S.A,
H. PABLO P Q:JERAS

PRESIDENTE
Pago 25 de 38.
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Calibración de la jeringa

'8365~~:~\~~)~4;)/
~ PRo,~.;;,;7-_ ..:::-

La jeringa de la bomba no necesita calibración diaria. Pero sí calibre cuando la bomba de jeringa
se utilice por primera vez, se reemplace por una nueva marca de jeringa o cuando sospeche que
(a desviación del volumen de flujo es mucho mayor.

Prepare los siguientes materiales antes de la calibración:

• Jeringa: 5 jeringas estándar de las correspondientes dimensiones completas de 5
mi, 10mI, 20 ml, 30 mI y 50ml/60 ml, sin líquido.

Lospasos de la calibración son tos siguientes:
1. Estire las jeringas a las dimensiones completas e instálelas en la bomba de jeringa. "L"en la

figura de más abajo se refiere a la dimensión completa de la jeringa de 50 mI.
2. Abra Lainterfaz [Calibración de jeringa]: seleccione [Menú principal] -+ [Mantenimiento del

sistema] -+ Ingresar contraseña de mantenimiento del usuario -+- [Calibración de jeringa].
3. Seleccione [Marca] y [Especificación] de la jeringa actuaL en la Interfaz [Calibración de

jerlnsaJ.
'<1>'

4. Presione ~J y la bomba de jeringa iniciará la calibración automática.

5. La pantatla indica {Calibración completada] después de que la calibración es correcta. Si la
calibración resulta incorrecta, la pantalla indica {Error en la calibración. ¡Vuelva a
calibrar!], luego debe calibrar otra vez.

6. Presione para salir de la Interfaz actual.

, I

•. ---_!--

comuníquese con el

/pí~
"~eNTRO DE SERVICIOS

HOSPITiLARIOS s.A.
YAMIL AOUR

\
Re se el embalaje n cuidado antes de abrir

, dis ribuidor o con el fab' icante de inmediato.

NTR E SE
HeSPIT ALI\f\ 105 S.A.

H. P¡;6LO p m:ERAS
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Inspecci n"lniclal

Alinee la parte frontal del tapón de sellado del vástago del émbolo con la marca de dimensión

completa
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Retire con cuidado y de forma correcta el equipo y sus accesorios del embalaje y revís~ '::.~,C\?;;;.'
conjuntamente con el documento de embalaje. Examine el equipo en busca de daños mecánicos ~..;:;.:;.-
y asegúresede que en la caja se incluyan todos {os elementos enumerados en el documento: de
embalaje. Póngase en contacto con la empresa 51tiene alguna consulta. I
Montaje de la abrazadera

1. Alinee los orificios de montaje dlla
placa fija de instalación con los Orifi¿ios
de (os tornillos de instalación quej se
encuentran en la parte inferior de la
máquina, y apriete los tornillos.

2. Gire a la izquierda para soltar el
botón de sujeción hasta que se pu da
insertar un tubo de acero de apoyo_

3, Apriete el botón de sujeción en
sentido de las agujas del reloj para f¡-jar
firmemente el dispositivo en el pede tal
de acero.

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

/;I~
ÍENTRO DE SERVICIOS
NOSPIT l.IRiO: S.A.

YAMll ADUR

CENTRO DE: SERVICIOS
HCS?ITALflRtOS S,A.

H_ PABLO P.QUEAAS
PRESIDENTE
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Cuando se c jnan bombas mu!ticanal, alinee el riel de la parte inferior de la bomba de ar1ba
con la r ura del 'el de la parte superior de la bomba de abajo; deslice desde atrás hacia
adelant hasta obten la alineación y luego asegure las dos bombas mediante tos pasadoresl Al
rdescon tar, sostenga parte superior del pasador de la bomba d arriba y extraiga la bo~ba
~~o. I
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Conexión de la fuente de alimentadón de corriente alterna

1. Confirme que se usa el cable de alimentación tripolar original.
2. Inserte un extremo de la línea de alimentación en la toma de corriente alterna ubicada en el

panel posterior de la bomba de jeringa. -
3. Inserte el otro extremo de la línea de alimentación en el conector trifásico correspondie~te

que se conecta a la corriente alterna.
Elcable de conexión a tierra del conector trifásico debe estar conectado a tierra. Si tiene alguna
duda acerca de si el sistema de alimentación de comente alterna está conectado a tierra o no,
póngase en contacto con un técnico eléctricista del hospital o de la empresa. I

En caso de cambios de funcionamiento envle Inmediatamente al representante
técnico para su evaluación

Contraindicaciones

Ninguna

Especificaciones de seguridad

Clasificación del producto,
Clasificada según la SFOAde China, esta bomba de Jeringa es un dispositivo Tipo 11.Las
clasificaciones de esta bomba de jeringa según la norma IEC60601.1son las siguientes:

Seguridad

Componentes Servidor
Protección clase lEC I
Protección contra descargas eléctricas CF
Protección contra ingreso de líquidos IP23
Nivelde otecdÓQcontra explosiones Inadecuado
Modo e funcionami to Continuo
NI el óv1l

NdrA:
'"'= N OE:SE:R S

HeSPIT LAIlIOS S.A.
H. PABLO P O~EFlAS

P~g.28de 3ff.RESJOENTE

/

ba de jeringa no portátil

/.:oí~
~ENTRO OE SERVICIOS
HOSPITl!RIOS U.

YAMIL AOUR
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• 1:dispositivosTipo I

• CF: piezas aplicadas de Clase CF

• IP23: protegido contra objetos extraños sólidos con un diámetro no inferior a 12.5 mm y
protegido contra rocío de agua. '

• Inadecuado: el dispositivo es inadecuado para usarto en entornos que contienen ~fre
mezclado con gas anestésico fnflamable, oxígeno u óxIdo nitroso. i

• DispositivosportátHes: se pueden trasladar de un lugar a otro por una o más personas o por
otros medios cuando los dispositivos están en uso. ¡,

• Bombade jeringa con dispositivo portátil: se utiliza para controlar la Infusfónde los pacfentes
y son dispositivos que pueden ser transportados con tos pacientes de manera continua.

Entorno de funcionamiento
I

- T' Entorno de trabajo
Temperatura 5.40"e 1
Humedad relativa 15 - 95%, sin condensación !
!E~ton';o de almacenamiento I
Temperatura .20 . 60 OC ¡
Humedad relativa 10-95%. sfn condensación j

IS~mintstro de corriente alterna I
Voltaje 100.240 Y I
Frecuencia 50/60 Hz I
Corriente 0,53'0,28 A I
Fusible Clasificaciónde baja interrupción. T 1A250V I
. 1 .. .. . . .- - .. ..

IISuministro de corriente continua externa . - -
YoltaJe ee 10 Y.16 Y

,
Corriente 2,25-1,5 A ,
,
•Especificaciones físicas
I

- ...
. Componentes Peso Tamano Observad6n ,. ..

Aproximadamente 295 x 87 x 174 (mm) (longitud le Batería Incluida
,

Servidor
2,5 kg ancho le altura) I,

I
Especificaciones de hardware
I
~antalla

Pantalla
Tipo , leo TfT a color
Tamaño.(dl gonal) 3,5 p 19adas,proporción 16:9
Diferencia on 480 x 72 píxeles

ICE RO DE" SERVICIO

H. PABLO P.OVERASlB' 29 de 38:RESIO'NTE

/

,)í~~£H¿DE SERVICIOS .
HOSFITl,\",O~ s.A. I

YAMIl AOUR



Proyecto de instrucciones de uso /jNt¡,¡

Baterla 8 3 6 5 ~~1q: ... .
.. ~~~y

Baterfa tnterna

N.• de baterías 1

Tipo de batería Batería de ión.lItio

Retraso de apagado Aproximadamente 30 min (batería nueva, después de la
primera alarma de batería baja)

Voltaje nominal de la batería 7,4 vee
Capacidad de la batería 4.800 mAh

Opere continuamente a una frecuencia de 5 ml/h,
Tiempo de suministro de energía descargue durante al menos 10 h utilizando una batería

nueva totalmente cargada.

Tiempo de carga Cuando la bomba está encendida, el tiempo de carga no ,
dura más de 6 h

LEOservidor
..

LEOservidor
. - I

LuzIndicadora de alarma 1 (colores llamativos: rojo y amarillo)
Indicador de luz de fuente de 1 (verde)corriente alterna
Luz indicadora de estado de la 1 (verde)batería

Indicador de auditorla

Altavoz
Produce una alarma (la presfón de sonido es 50 . 80 dB) y el sonido de las
teclas; admite funciones de volumen de múltiples niveles; el sonido de la
alarma cumple los requisitos de la norma IEC60601-1-8.

Puertos externos

Fuente de energía 1 puerto de suministro de comente alterna
1 interfaz multifuncion, q~e combina las siguientes funcfones de interfaz:

• Interfaz de entrada de corriente continua
Otros puertos • Interfaz RS232

• Interfaz de llamada de asistencia

e(tl?RJ~os
HOSPITi.LARJO¡ s.A •. ,

YAMIL AOUR 1

de 500lmpedan~fa

S
Pago30'deS18TAlARIOSS.A.

H. PABLO P O:'ERAS
PRESIDENTE

Interfaz de salida de senal

. Interfaz de sal1d~auxlllar
Cumpte ca las le tos requisitos de la norma EN60601-1 bre protección contra
normas ircuitos y escapes de comente.
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salid. I "'"~looé
SalIda de seot'ial de llamada de asistencia -
Modo de

Unidad de retéconducción
Especificación ,60 W, ,2 A ,J6 VCC, ,25 VCAeléctrica
Voltaje de >1.500 VCAaislamiento
Modo de accfón Normalmente abierto o normalmente cerrado (opcional)

Espedflcadones

Parámetros

Estándar de la bomba
de jeringa

Especllkaclooes

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

Tamaños de jeringa
compatibles (mi)

5 ml, 10 mi, 20 ml, 30 ml, 50 ml/60 ml

• Jeringa de 5 mi: 0,10.100 mllh

Rango
frecuencia

de •••
Jeringa de 10 mI: 0,10.200 mllh

Jering. de 20 mi: 0,10-400 ml/h
Jeringa de JO mi: 0,10-600 mllh

• Jeringa de 50 mll60 ml: 0,10-1.500 mllh
ncremento mínimo de
recuencla
ngo de frecuencia de

010

,01 mllh

1mismo Que con el rango de frecuencia

~en«(D¡S~I;
HDSPITl.\~!D: s.A.

YAMIL ADUR

:01-99:59 hh:mm

,01-9999,99 ml, el Incremento mínimo es 0,01 mi
,01-9999,99 ml, el incremento mínimo es 0,01 ml

os básicos: Modo de frecuencia, Modo de tiempo, Modo de pe
os opcionales: Modo TIVA.Modo de dosis de carga, Modo secuencial,
o de rampa arriba/rampa abajo y Modo de microfusfótÍ

,1 . 5,0 ml/h, el Incremento es 0,1 mllh)
brfr, cerrar
.11, respectivamente son (150, 225, 300, 375, 4

825, 900 Y 975) mmHg

m g, kPa, bar y psf

1mismo Que con el rango de frecuencia

sel.

'lTRQ DE SER ' OS
•••~,..i l ,ros S.A.
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I

recuencfa de MVA

lblioteca de fármacos

ango de frecuencia de
urga

anga de volumen

ntervalo de
sualizaclón de hora

ntervalo de tiempo de
pera
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I 1365
mln, y

"rlempo de bloqueo

Hora del recordatorio
fempo cercano al

término

Número de cama
Volumen
rontraste

I
echa y hora del
lstema

I
Idioma det sistema
Registro
Llamada de asistencia

I .
Prec1sion

1

Precisión mecánfca

errar, 1 ' 5 min, paso para 1 min
errar, 1 ' 5 mln, paso para 1 mln
errar, 1- 30 mln cuando el tfempo es :510min, paso para 1
aso para 5 min cuando el tiempo dura más de 10 min
", 1,999

1 • 8
1 . 8
ora del sistema:__ :__
echa del sistema: '__ '__

ormato de hora:12 horas, 24 horas
formato de fecha: aaaa ' mm - dd, mm ' dd ' aaaa o del . mm - aaaa
Puede seleccionar el idioma según las necesidades reales.
Puede almacenar hasta 2.000 registros.
Abrir, cerrar
Frecuencia de infusión i!: 1 ml/h, precfslón de Infusión :St2%
frecuencia de fnfuslón <1 ml/h, precisfón de infusfón :St5%

stl %

Indicadores estado de

I .
Informaclon alarma

I

de Oclusión, batería vacia, ffnalización, MVA finalizado, jeringa vacía,
desconexión, error de sistema, recordatorio, batena baja, no hay
batena Insertada, sistema anómalo, jeringa casi vada, casi
completado, tfempo de espera venció y desconexión de corriente
alterna
Detencfón, fnfusfán, boto, MVA, pausa, espera, alarma y purga

I
Retraso de alarma de oclusión y posible dosis

I
Presi6n
umbral,
oclusi6n.
(mmHg)

del
de Frecuenda

(milh)

Presión real al sonar
la alarma
(mmHg)

TIempo de actlvadón
de la alarma
(hh:mm:ss)

Bolo
(mi)

0.055

0.097

0.077

0.126

0.086

0.080

0.117

O.105

0.226

0.204

0.158

0.075

-
/;>í~

eEliTRD DE SERVICIOS
HDSPIT UR'O> S.A.

YAMIL AOUR

1

1

1

5
100

500

5
'00
500

145 00:38:38

149 00:14:52

1M 00~2:~

178 00:00:03

441 01:54:45

466 00:20:36

492 00:00:44

495 00:00:08 /

1088 02:55:17 /

1094 00:32:41 /

100 '" 1050 00:01:33 /

500 1060 00:00:16 /

1
,NO rror es t15 % o; 5 mmHg, el que sea mas grande. /

e N "O DE SERVICJ6S
-. ~ " • n. S.A.
I H PABlO POCERAS
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Curva de precisión de Infusión

En la siguiente tabla de precisión de infusión se expresa el rendimiento después de que se ha
iniciado la infusión y las fluctuaciones de infusión que se producen dentro de un determinado
periodo después de que se han alcanzado volúmenes normales de flujo de infusión.

Trazada de acuerdo con los datos recopilados durante un periodo de medición de dos horas.
Frecuencia de muestreo: 1 mllh
Intervalo de muestreo: At '" 0,5 min
Periodo de prueba: t :::120 min
Frecuencia de infusión: Q (m/h)

,..
!l... .~I~, 1 .1./1.

_io ••• ,.c:,••

,.. _ ••• _ •••••••••• £O ••

,.,
1:'

~ t•' ..
•••
••
• • :~

.•• .•• .
" •• '"

.
""

Frecuencia de intervalo: 5 ml/h

Intervalo de muestreo: h. t ;;;0,5 min
Periodo de prueba: t = 120 min
Frecuencia de infusión: Q (m/h)

'_[ •.•..••.ll:.•••

• _._ .•••••••• 1:. ••

• ,,•,,

,
"

,., ••
,
"

,
•

,
•• .,.

-~)J~~
Y81TlrO E SERVICIOS

HOSPIT llR'ü; S,A.
YAMll AOUR

¡
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Curva de campana
Desviación de la velocidad del flujo con el tiempo (p.t:.t)
Frecuencia de muestreo: 1 ml/h
Intervalo de muestreo: .t:.t""0,5 min
Ventanas de observación: p.t:.t ""2,5,11,19,31 min
Desviació máxim urante el transcurso de una ventana de ob ervación completa:
EPmax (
D iaci n mínima dur te el transcurso de una ventana de servación completa:
EP in (%
De ació promedio: A (
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Frecuencia de Intervalo: 5 mllh
Intervalo de muestreo: b. taO. 5 min
Ventanasde observación: Pb.t = 2,5,11,19,31 min
Desviaciónmáxima durante el transcurso de una ventana de observacfón completa:
EPmax (:1\)
Desvfadón mínima durante el transcurso de una ventana de observación completa:
EPmln (:1\)
Desviaciónpromedio: A (%)

,, ,
"

,

"Dh•••• l •••••••••••"' ••)

__ I,(r ••} \

__ E,;:\'it.l i
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EMCy Cumplimiento normativo de radiofrecuencias
Ésta bomba cumple con la norma EN60601-1-2de EMe.

tMiH ¡.SEkw~iós
-1íOSPI-T,1lIRIO, s.A.

YAMIL ADUA

Entorno electromllgnéttco - di/ectriz

La bomba solo genera energí de radiofrecuencia a partir de
su funcionamiento interno. s emisiones de radiofrecuencia
de la bomba son muy baja y por (o tanto, no causan ninguna

n ,
1~CS AlARIOS S.A.
l. ~ .•"•..•••
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Directrices y declaraciones sobre emisioneselectromagnétfcas

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

Prueba de e sto'ñes Norma

Emlsfones rupo 1

CISPR l'



electromagnética en equipos electrónicInterferencia
cercanos.

Esta bomba se puede utilizar en cualquier tipo de
construcción, incluidos hogares resldencfales y fábricas
directamente conectadas con edificios residenciales.

Emisiones armónicas ClaseA
IEC61000-3-2

Proyecto de Instrucciones de uso

Emisiones de RF CISPRClaseA
11

Centelleo y Conforme
fluctuaciones de voltaje
lEC 61000-3-3

Directrices y declaraciones sobre inmunidad electromagnética

Esta bomba debe usarseen el entorno electromagnético para el cual ha sfdo diseñada. El cliente o
usuario debe garantizar que la bomba de fnfusión se utltfce en un entorno electromagnético que
cumpla con las siguientes condiciones. :

Prueba de Nivel de prueba Entorno electromagnétlco
NormaInmunidad IEC60601 directriz

Transitorios Cable de Cable de
eléctricos alimentación de .2 alimentación de .2
rápido> (EFT) kV Cable de E/S de kV
lEC 61000-4-4

.1 kV

Sobrevoltaje lEC Modo diferencial de Modo diferencial de
61000-4-5 .1 kV Modo común t1 kV

de t2 kV Modo común de .2
kV

Descarga
electrostática
(ESO) lEC 61000-
4-2

Descargade contacto
t 8 kV Descarga de
aire t 15 kV

Descargade contacto
t 8 kV Descarga de
airet15kV

El suelo deberá ser de madera,
hormigón o baldosas de cerámica.
Si el suelo está recubierto por
materiales sintéticos debe haber
una humedad relativa de 30 ¡%,
como mínimo.

La fuente de alimentación deIla
red debe ser de calidad comerc:¡lal
u hospitalaria típica.

Campo
mat.éti
frec~nc a

Caídas
voltaje,
interrupciones
breves
variaciones
61000-4-11

~

~Ic~mpo magnético de frecuencfa
en gética debe estar en el nivel
tí ico para entornos comerciales u

la fuente de alimentación de la
red debe ser de calidad comerdal
u hospitalaria tiplca. SI la bomba
debe funcionar de forma continua,
recomendamos usar un sistema de
alimentación ininterrumpfda (UPS)
en caso de desconexión de la
corrfente alterna.

v

<5 % Vr (>95 % de

caída en UT) por
0,5 ciclos
4ü % 1), (60 % de
caída en UT) por 5
ciclos
70%UT(30%de

caída en Vr) por 25
ciclos
<5 % UT (>95 % de
caída en Vr) por 5
segundos

400 Alm

de <5 % Vr (>95 % de
caída en Vr) por 0,5
cidosy

lEC 4ü % 1), (60 % de

caída en UT) por 5
ciclos
70 % UT (30 % de
calda en 1),) por 25

cfclos
<5 % UT (>95 % de
caida en lh) por 5
gundos

400f/m
de \

_~; e :
~lTAlf.RlOs"S ..•••

, H••.. Aplu •..u .•.I;;RA5
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,,~?energética hospitalarios comunes. ~ ~~~rf:'.~'~:.
(50/60 Hz) lEC

~::-.._.-.

61000.4.8

Nota: Ur se refiere al voltaje de la energía de (a red de CAantes de las pruebas de voltaje.

o DE SERVICIOS
HOSPlr'URIOS S,A.

YÁt.!IL AOUA

Directrices y declaracfones sobre Inmunidadelectromagnética
sta bomba debe usarse en el entomo electromagnético para el cual ha sido diseñada. El diente o
suario debe garantizar que la bomba de fnfuslón se utflice en un entorno electromagnético que
umpta con las siguientes condiciones.
rueba de EC 60601 Nivel
nmuntdad e prueba arma ntorno electromagnético ~directriz

nrnunldad Vrms 150 k. 10 Y/m os dispositivos de comunicaciones de
onduclda OMHz adlofrecuencla, portátiles y móviles, se deben
EC61llOO.4.6 tUlzar a la dlstancfa estipulada, lejos de (a bom~a
nmunldad Y/m 80 M. 10 Y/m e jeringa o de cualquier componente del sistema
rradlada ,5GH
IEC61llOO.4.3 z (incluidos los cables). Esta distancia de aislamiento

se calcula mediante las fórmulas apropiadas
seleccionadas en función de la frecuencia de (a
radiación. las fórmulas de cálculo recomendadas
para la distancia de aislamiento son:

dD1.2P~1.2P80 ,J
0.800 MHz . d D2.3 P,J 800,

M.2,5 GHz
Donde P es la potencia máxima nominal de salida
del transmisor, en W.d es la distancia
recomendada, en m.
La Intensidad de campo del transmisor de
radiofrecuencia obtenida mediante la medición del
campo electromagnético" debe cumplir con ~os
niveles para cada rango de frecuenclab•
Puede causar interferencias si se usa cerca de
equipos con los siguientes

$"")
slmbolos: I ,

Nota 1: entre 80MHz-800MHz,use una fórmula para bandas de frecuencia más attas.
Nota 2: la directriz anterior no es adecuada para uso en todas las condiciones. Las estructuras
materiales, los objetos y {as personas pueden absorber y reflejar las ondas electromagnéticas, así
como afectar la propagación electromagnética.
Las intensidades de campo para estaciones base Inalámbricas de radio (de,panal e Inalámbricas) y,

aparatos receptores de radio móvlles terrestres, aparatos de recepción con antena, radiodifusión
FMy AM¡'f dlfusion por televisfón no se pueden calcular con precisión ~jo un enfoque puramente

t~rtco ;1
~ de considerar e uso de métodos de medición de campo el romagnét1co al calcular el
ehtom etectromagnét1 ¥> producido por un transmisor de radiof encfa fijo. Si las intensidades,

'tEN R..Q DE SERVICJei j ¿.)í~- ' .•. , ~u::;S.A.

Pa . 6Het' f) P O",ERAS ~ rB
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~r:;:--::::-=-=:c=:-:c:-::;---=::=--:-:-"'""7~--:::--::::;;-::::-=-;:::C::;:-:-~=-:::--==-:;:C¡ ~""~./de campo medidas en el entorno en el que se utiliza esta bomba superan tos niveles de ~.
radiofrecuencia estipulados, la bomba se debe observar para verificar si es posible obtener un
funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anómalo, se deben tomar acciones de
inmediato; por ejemplo, cambiar la posielón de la bomba y moverla a otro entorno. b
En un rango de frecuenda entre 150 kHzy 80 MHz,la intensidad de campo debe ser inferior a 3

V/m.

se recomienda mantener la bomba alejada de equipos de comunfcacI6n de radiofrecuencia portátile
y móviles.
La bomba puede utilizarse en entornos electromagnéticos en los que se controlan las Interferencias
de RF. Con el fin de evitar Interferencias electromagnéticas, el cliente o usuario debe mantener la
distancia mínima recomendada entre la bomba y los equipos de comunicación de RF
móviles/portátiles. Las siguientes distancias de aislamiento recomendadas se calculan sobre la base
de (a potencia de salfda máxima del equipo de comunicaciones.
Valores nomlnale Calcule (as distancias de aislamiento según las frecuencias del transmisor (m)
del transmlso 150 k.80 MH 80 M.800 MH 800M-2,5GHzdo 2.33 P
Potencia de saUd do1.16P dc1.16P
máxima (W)

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 I

100 12 12 23 I
Si la potencia máxima de salida del transmisor no se Incluye arrfba, la distancia de afslamie~to
puede calcularse mediante (a fórmula de la columna correspondiente. En la fórmula, P es la potencia
máxima de salida del transmisor, proporcionada por el fabricante, en W.
Nota 1: entre 80 MY800 MHz, use una fórmula para bandas de frecuencia más 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 electromagnétfcas, y afectar a la
propagación electromagnética.

Cumplimiento normativo de radiofrecuencias
Parámetro de RF

Elemento
Descripción
IEEE 802.15.4

Banda de frecuencia operativa (MHz) 2400-2483,5 MHz

Modulación OQPSK

Potencia de salida del transmisor (Típlca){dBm) <20dB

El disposltfvo configurado con el módulo inatámbrico Xbee.PROcumple con la parte 15 de la
Normativa de la FCC.Su funcionamiento se encuentra sujeto a la condición que este dispositivo
no cause Interferencias dañinas. /
Cumplimf to-con-l.a FCCdel dispositivo configurado con el módúÍ.oinalámbrico Xbee.PRO: El
dlsposlt o cumple con a parte 15 de la Normativa de la FCC. funcionamiento se encuentra
suJf!to las siguientes os condiciones: (1) este dispositivo o puede causar Interferencias
danlna , y (2) este dlsposi vo debe aceptar cualquier interfer ncla recibida, aun si esta puede
cauSar n funcionamiento deseado. Cualquier cambio o Iflcaef6n que se reaUce en este

o DE SERVICI
P 37 d ~r¡;S?ITAl .RIOSS.A.
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equipo que no esté expresamente aprobada por nuestra compañía, podria causar interferen
de radio frecuencia dañinas y anular su autoridad para operar este equipo.

CE

l:ENTRo DE SERVICIOS
H08PIT L.\Rlo.; B.A.

YAMIL ADVA

CENTRO D _. VICJOS
HCSFITAL,~fI:OS S.A.

H. PABLO P QúERAS
fRl:.SIDENTE

El dispo . ivo de dio que se utiliza en este producto se encuentra en cumplimiento de los
(equeri ientos ese iales y otras disposiciones adiciones de la Directiva 1999/5/EC (Directiva
~araeq ipos de radio equipos de terminal de telecomunicaciones).

\ /
,,1;>'\ ~

Pago 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

