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Declaracion:

La informacion aqui contenida se basa en la experiencia y el conocimiento acerca
de la Bomba de Infusion a Jeringa adquirida por Shenzhen Sino Medical-Device
Technology Co., Ltd (referido en el presente documento como “Sino MDT”) previo

al lanzamiento de este Manual.

Sino MDT considera que la informacion proporcionada en el presente manual es
precisa y confiable, pero no otorga ninguna garantia sobre el contenido de este
Manual. Este Manual solo es aplicable al uso, la operacién y el mantenimiento de
la Bomba de Infusion a Jeringa; Sino MDT no se responsabilizara por dafios y
perjuicios materiales o lesiones fisicas que sean consecuencia del uso del

contenido de este Manual para otros propdsitos.

Todos los derechos respecto de este Manual quedan reservados a Sino MDT. No
esta permitido duplicar o difundir ningun contenido de este Manual sin el permiso

por escrito de Sino MDT.

El contenido de este manual esta sujeto a cambios debido a la actualizacion del

producto o la modificacién del disefio sin previo aviso.

Lea este Manual atentamente antes de instalar y/o utilizar la Bomba de Infusién a

Jeringa serie SN-50.
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1. Informacién de seguridad

1.1 Convenciones del manual
En este Manual, las palabras precaucion, advertencia y nota se utilizan para indicar o enfatizar
una informacién especifica o un riesgo potencial sobre el paciente o el equipo.

é Advertencia:
Indica dafio potencial a la persona o muerte.

é Precaucion:
Indica dafios potenciales al equipamiento o al entorno.

Nota:

El término “Nota” enfatiza algunas instrucciones importantes relacionadas con la
manera de utilizar este producto y este Manual, o proporciona informacion adicional
como explicaciones detalladas, consejos o sugerencias.

1.2 Informacién de seguridad
Clasificacion del equipo:

Clase I; alimentado internamente; parte aplicada tipo CF; IPX2 (protegido contra la caida
de gotas de agua con una inclinacién maxima de 15°), equipo de operacién continua; no apto
para ser usado en ambientes ricos en oxigeno o atmadsferas explosivas.

El uso de jeringas: Jeringa aplicada

Utilice jeringas autorizadas para uso médico. Las especificaciones de jeringas, por defecto,
para este equipo son jeringas Shandong Weigao de 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml y 50 ml. Las
jeringas de otras marcas también pueden ser configuradas, por el usuario, para este equipo de
acuerdo a las funciones de calibracidon automatica de jeringa de esta bomba de infusion (para

conocer el método de calibracién, consulte la Seccion 4.2 Calibracion de jeringas).

Precauciones de seguridad:

e RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO si abre el equipo. No abra el equipo. Solicite la asistencia
de personal técnico calificado y autorizado.

o Evite que las partes funcionales de seguridad incorporadas del dispositivo entren en corto
circuito o queden invalidadas.

e Si el equipo no funciona, no lo repare sin permiso; contacte inmediatamente al técnico de
mantenimiento autorizado por Sino MDT quien puede consultar a Sino MDT la informacion
necesaria como diagramas de cableado eléctrico, lista de partes, etc.

¢ En este equipo no hay partes que ud pueda reparar.

¢ Siga todas las advertencias y precauciones, ya sean expresas o evidentes.

¢ Siga todas las instrucciones proporcionadas por las etiquetas de seguridad en el equipo.



1.3 Seguridad eléctrica/mecanica

Solo un técnico capacitado y autorizado puede abrir la carcasa del equipo para reemplazar
componentes eléctricos y mecanicos; de otro modo podrian surgir problemas con la seguridad del
equipo.

Lo que sigue es una descripcion general de la informacién de advertencia, precauciones y notas:

1.3.1 Seguridad eléctrica

Advertencia:

Debe asegurarse que el tomacorriente al cual va a conectar el equipo, posea toma

a tierra y que esta esté en perfecto estado.

El equipo debera ser conectado a una instalacion eléctrica aprobada segun la

legislacion local vigente, incluyendo una correcta toma a tierra. No utilice

adaptadores ni reemplace los cables originales del equipo. Si la ficha no coincide

A con la de su instalacion, comuniquese con nuestro Servicio de Atencion al Cliente
para la provision de un cable adecuado.

Si la ficha macho NO coincide con el tomacorriente, y el tomacorriente tiene toma a

tierra, contactese con nuestro Servicio de Atencion al Cliente para que se le

suministre un cable apropiado. jNO USE ADAPTADORES!

No utilice este equipo si la instalacion del edificio no posee una toma a tierra.

No utilice este equipo si tiene dudas sobre la integridad de la conexion a tierra, ya

sea del cable o de la instalacion del edificio.

Advertencia:
A Si existen dudas sobre la integridad del cable de alimentacion, utilice este equipo

alimentado desde la bateria.

Advertencia:
A RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO si quita la tapa del equipo. No quite la tapa del

equipo. Solicite la asistencia de personal calificado y autorizado.

Precaucion:

Riesgo de Choque Eléctrico y muerte. No use este equipo si existen dudas sobre la
integridad de alguno de los cables del equipo. Revise periédicamente los cables
A (previa desconexion de los mismos) para verificar su integridad, prestando
especial atencidon a los puntos del cable cercanos a las fichas. En caso de
encontrar alguna irregularidad, solicite la provision de un repuesto a nuestro
Servicio de Atencion al Cliente.

f Precaucion:

Los sistemas de proteccion del equipo deben ser evaluados periédicamente para




garantizar la seguridad del dispositivo. En la evaluacion se deben incluir la
medicién de corriente de fuga y la prueba de aislacion. Se recomienda hacer una

verificacion técnica al menos una vez al afo.

Precaucion:

Desconecte el cable de alimentacion antes de limpiar, secar o desinfectar el
equipo. Para limpiarlo utilice un pafio suave humedecido en detergente neutro,
desinfectante, 70% de alcohol concentrado o alcohol isopropilico para remover el
polvo de la superficie y utilizar un cepillo suave para cepillar el polvo de los bordes
del conector y del panel del control. Sea cuidadoso y evite que el detergente y el

desinfectante goteen o se introduzcan dentro el equipo.

1.3.2 Seguridad de uso

A

Advertencia:
No se debe operar este aparato fuera del entorno de funcionamiento especificado;

de lo contrario, el equipo podria funcionar de manera inapropiada.

Advertencia:
No use este equipo en presencia de gases anestésicos inflamables. jRiesgo de

explosion!

Advertencia:
El uso de jeringas inadecuadas o no calibradas puede traducirse en una velocidad

o volumen de farmaco incorrectos, lo que podria causar un dafio al paciente.

A
A
A

Advertencia:
Durante el uso del equipo, este muy atento para evitar que se introduzcan

burbujas de aire en el cuerpo del paciente, lo que podria causarle graves dafos.

>

Precaucion:

Mantenga limpio el entorno y evite la descarga eléctrica. Mantenga este equipo
alejado de los productos corrosivos, el polvo, las altas temperaturas y los
ambientes humedos.

Advertencia:
Los componentes internos, accesorios, transductores y/o cables que no estan
especificados para este equipo pueden causar un aumento en las emisiones
electromagnéticas o una disminucion de la inmunidad del equipo a las
interferencias.

Advertencia:

El equipo no debe colocarse cerca de otro equipo ni superponerse con otro




equipo. Si el equipo debe colocarse cerca de o quedar superpuesto con otro

equipo, verifique que funcione correctamente con la configuraciéon normal.

Precaucion:
f Debe garantizarse que el lugar de instalacion del dispositivo no esté sujeto a
fuertes interferencias electromagnéticas, como la interferencia de transmisores

inalambricos o teléfonos moviles.

Nota:
A Cuando el puerto RS232 del dispositivo no esté en uso, tapelo con el tapén

protector.

Nota:

Como elemento desechable, la jeringa debe cumplir con las normas de calidad y
A salud aplicables y no se debe intercambiar durante su uso; la jeringa utilizada
debe ser desechada por el operador como desecho médico.

En caso de descartar la jeringa, al final de su vida util, hagalo segun las

regulaciones, normativas o leyes locales vigentes.

Nota:
A Utilice el cable de alimentacién y la bateria suministrados con el equipo o éste

puede no funcionar adecuadamente.

1.4 Simbolos
1.4.1 Simbolos de seguridad

~ Corriente alterna.

CA Corriente alterna.

Corriente continua.

CC Corriente continua.

d) Tecla “Encendido/Apagado”.

Equipo tipo CF.

@ Lea el Manual del usuario antes de utilizar este equipo.




Indicador de alimentacion desde la red eléctrica.

Indicador de carga de baterias

Fecha de fabricacion.

Numero de serie.

Logo de la empresa.

Protegido contra la caida de gotas de agua con una

inclinacion maxima de 15°.

Radiacién electromagnética no ionizante

1.4.2 Simbolos de transporte

Fragil: Manipular con cuidado.

Mantener seco.

Orientacion de la caja.

No estibar mas de 4 cajas.

Humedad relativa ambiente de almacenamiento vy

transporte (sin condensacién), maxima y minima.

Presion atmosférica de almacenamiento y transporte,

maxima y minima.

+70°C

-40°C

Temperatura de almacenamiento y transporte, maxima y

minima.

1.4.3 Etiqueta de fondo
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2. Acerca del producto

2.1. Descripcion general

La bomba de infusion a jeringa Serie SN-50 es una bomba de infusidon de volumen constante y
canal y velocidad controlados. Se caracteriza por su alta precision, su velocidad de flujo estable y
una dosificacion baja. Se utiliza particularmente para la infusion de nitroprusiato sédico, dopamina,
propofol y antibiéticos para enfermedades agudas y graves. Para la bomba de infusién a jeringa
Serie SN-50, se pueden seleccionar jeringas estériles y descartables (en adelante, “jeringa”) de
5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml o 50 ml, las cuales estan pre-configuradas en esta maquina. Una vez que
la jeringa se sujeta a la bomba, la bomba reconoce automaticamente la especificacion de la jeringa
colocada (5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml o 50 ml). La bomba cuenta con multiples tipos de funciones de
alarma para garantizar un proceso de infusién seguro y confiable. Este producto se usa para
controlar, clinicamente, el flujo y la velocidad de los fluidos (farmacos, nutrientes y sangre)

infundidos en el cuerpo del paciente para que el uso sea mas seguro.

2.2 Modelos del producto

Largo x Ancho x Alto Jeringa compatible (en Libreria de Funcion Velocidad de Peso .
Modelo Canal < T . Tiempo
(en mm) ml) farmacos inalambrica flujo corporal
SN-50F6 354 x 195 x 148 10/20/30/50 J
SN-50F66 354 x 195 x 148 Doble 5/10/20/30/50 v,
SN-50F66R 354 x 195 x 148 5/10/20/30/50 N N
SN-50C6 306 x 140 x 146 10/20/30/50 J
SN-50C6T 306 x 140 x 146 10/20/30/50 N N N
SN-50C66 306 x 140 x 146 5/10/20/30/50 J
Unico
SN-50C66R 306 x 140 x 146 5/10/20/30/50 Vi N
SN-50C66T 306 x 140 x 146 5/10/20/30/50 N N N
SN-50C66TR 306 x 140 x 146 5/10/20/30/50 N Vi N Vi




2.3 Principios y aplicaciéon

2.3.1 Principios operativos

Dado que este equipo es una bomba de volumen constante, el mismo es diferente a las bombas de
presion constante (como la bomba peristaltica), con lo cual la cantidad de farmaco entregado
dentro del periodo especificado no esta sujeta a la influencia de resistencia en los canales de
infusién. Cuando la presion alcanza un cierto valor, el sistema de alarma por oclusién configurado
en la bomba emite una alarma sonora y luminica deteniendo el proceso de inyeccion. Por medio de
este mecanismo, la salida real de la bomba es consistente con la salida preestablecida. La bomba
esta equipada con un sistema de micropropulsion, con el cual se puede obtener un rango de ajuste
de velocidad relativamente grande a través del circuito de control. Después que se instale alguna
de estas cinco especificaciones (5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml o 50 ml), el sistema de reconocimiento
de la bomba automaticamente ajusta el limite superior de flujo, para los distintos limites
establecidos. En este punto, solo es necesario establecer la velocidad de inyeccién y presionar el
botdn de inicio para que la bomba empiece a funcionar.

2.3.2 Uso previsto

La bomba de infusion a jeringa Serie SN-50 se usa para inyectar farmacos en el cuerpo humano en
condiciones en que la dosis tiene que ser muy precisa, la velocidad estable y la velocidad de
dosificacién lenta o constante en un periodo largo de tiempo.

2.3.3 Poblacion prevista

La bomba de infusidn a jeringa puede ser utilizada en pacientes adultos, pediatricos y neonatos.
2.3.4 Usuario previsto

Médicos y enfermeras en entornos hospitalarios o personal médico profesional capacitado.

2.3.5 Contraindicaciones

N/A

2.4 Caracteristicas y descripcion del producto
2.4.1 Velocidad de lo entregado

5ml 0,10 mi/h~150,00 mli/h, incremento de 0,01 mi/h

10 ml 0,10 ml/h~400,00 mi/h, incremento de 0,01 mi/h

20 ml 0,10 ml/h~600,00 ml/h, incremento de 0,01 mi/h
30ml 0,10 ml/h~900,00 ml/h, incremento de 0,01 mi/h
50 mi/60 ml 0,10 ml/h~1500,00 mi/h, incremento de 0,01 ml/h




2.4.2 Exactitud
Exactitud de la entrega: Dentro del £2% (la precision dimensional de la jeringa debe estar

dentro del £1% y la precision mecanica debe estar dentro del £1%).

2.4.3 Rango de velocidad del bolo (purga)
Modo manual:
Jeringa de 50 ml: 5,0 mI/1500 ml.
Jeringa de 30 ml: 5,0 mI/900,0 ml.
Jeringa de 20 ml: 5,0 mI/600,0 ml.
Jeringa de 10 ml: 5,0 m1/400,0 ml.
Jeringa de 5 ml: 5,0 ml/150,0 ml.
Modo automatico:
Jeringa de 50 ml: 0,1 ml/1500 ml.
Jeringa de 30 ml: 0,1 mI/900,0 ml.
Jeringa de 20 ml: 0,1 ml/600,0 ml.
Jeringa de 10 ml: 0,1 mlI/400,0 ml.
Jeringa de 5 ml: 0,1 ml/150,0 ml.

2.4.4 Consulta de la cantidad total
0,1 ml~999,9 ml, en incrementos de 0,1 ml;

1000 mI~9999 ml, en incrementos de 1 ml.

2.4.5 Cantidad limite
0,1 ml~999,9 ml, en incrementos de 0,1 ml;

1000 mI~9999 ml, en incrementos de 1 ml.

2.4.6 Umbral de la alarma por oclusion
Alto (H): 800 mmHg + 200 mmHg (106,7 kPa + 26,7 kPa).
Medio (C): 500 mmHg + 100 mmHg (66,7 kPa = 13,3 kPa.)
Bajo (L): 300 mmHg + 100 mmHg (40,7 kPa + 13,3 kPa).

Unidad de calibracioén: kPa.

2.4.7 Velocidad de MVA (Mantener Vena Abierta)
Jeringa de 50 ml: 0,1 ml/h~5,0 ml/h, valor predeterminado: 0,5 ml/h.
Jeringa de 30 ml: 0,1 ml/h~5,0 ml/h, valor predeterminado: 0,5 ml/h.



Jeringa de 20 ml: 0,1 ml/h~5,0 ml/h, valor predeterminado: 0,5 ml/h.
Jeringa de 10 ml: 0,1 ml/h~1,0 ml/h, valor predeterminado: 0,5 ml/h.

Jeringa de 5 ml: 0,1 ml/h~1,0 ml/h, valor predeterminado: 0,5 ml/h.

2.4.8 Cantidad residual
Modo longitud: 1 mm~18 mm, en incrementos de 1 mm;
Modo volumen: 1 ml~5 ml, en incrementos de 1 ml;

Modo tiempo: 1 min.~10 min., en incrementos de 1 minuto.

2.4.9 Registros histoéricos

El equipo puede almacenar no menos de 2000 registros historicos, que incluyen la siguiente
informacion: modo de inyeccion, velocidad de inyeccién, informacion de alarma, volumen total
inyectado, valor umbral del limite de presidn de oclusion de la via, cantidad limitante, numero de

jeringa e informacion de la operacion.

2.4.10 Alarmas

Esta serie de productos esta equipada con las siguientes funciones de alarma:

Alarma por posicion incorrecta de la jeringa, alarma por Limite Residual, alarma por jeringa vacia,
alarma por oclusion, alarma ”sin operacion”, alarma fin de inyeccién, alarma por superar el limite de
flujo, alarma de émbolo desacoplado, alarma cable de alimentacion desconectado, alarma Bateria

descargada; alarma Bateria agotada y alarma de error de sistema.

2.4.11 Alimentacién
Entrada de CA: 100 V-240 V~, 50/60 Hz.
Entrada de CC: = 12 V.
Voltaje de la bateria: 12 V.
Tiempo operativo de la bateria: partiendo de una carga completa, la bateria puede soportar
6 horas de funcionamiento en un canal a una velocidad de 5mi/h y 4 horas de
funcionamiento en dos canales.
Potencia nominal: 40 VA.
Fusible de lared: T2L, 250 V — Lento, baja capacidad de ruptura.
2.4.12 Condiciones del entorno
Condiciones operativas
Temperatura: +5°C~+40°C.

Humedad: 15%~95% (sin condensacion).
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Presion atmosférica: 57 kPa~106 kPa.

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura: -40~+70 °C.

Humedad: 10%~98% (sin condensacion).

Presion atmosférica: 50 kPa~106 kPa.

2.4.13 Peso neto

Bomba de canal unico: 2,25 kg (incluye soporte).
Bomba de canal doble: 3,45 kg (incluye soporte).

2.4.14 Marcas de jeringas

El equipo puede almacenar informacion personalizada de jeringas de 33 fabricantes

diferentes, que abarcaria a Weigao y otras 32 jeringas de otros fabricantes. Las jeringas, cuya

informacion se va a almacenar, deben superar la prueba de funcion de calibracion de la bomba; los

parametros de las jeringas de 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 ml y 50 ml seleccionados por el usuario se

registran en la columna “personalizado”. Las jeringas de una marca en particular solo se pueden

utilizar una vez que se hayan almacenado sus especificaciones.

A

Advertencia:
Las jeringas usadas por usuarios deben tener certificados de registro
efectivo. Las jeringas a usar deben estar calibradas. Si no se realiza la

calibracion, la infusion puede ser inexacta.
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2.5 Panel frontal

La presentacion grafica de la composicién externa de las jeringas de la serie SN-50 es la
siguiente:

Fig. 2.5.1 - Composicion del sistema de la bomba de canal tinico de la serie SN-50 (sin
pantalla)

O©CoONOOOPAWN-=-

. Teclas de configuracion lenta.

. Teclas de configuracion rapida.

. Aviso de alarma del sistema.

. Indicador de corriente alterna.

. Indicador del estado de carga de la bateria.

. Botén de encendido y apagado.

. Especificacion de la jeringa.

. Estado del proceso de inyeccion.

. Alarma por error en la instalacién de la jeringa.

10. Alarma por error en la instalacion del émbolo de la jeringa.

. Pantalla digital de LED.

. Alarma por oclusion.

. Alarma de “Limite residual”.

. Alarma por jeringa vacia.

. Pantalla de limite de oclusion.

. Tecla de seleccion.

. Tecla de silencio.

. Tecla de Consulta de volumen total entregado.
. Tecla de purga.

. Tecla de inicio.

. Tecla de pausa.

. Barra de empuje.

. Sujetador.

. Embolo de la jeringa.

. Borde o aletas de sujecion de la jeringa.

. Ranura para trabar el borde de la jeringa.
. Perilla para sujetar la jeringa.

. Receptaculo para fijar la jeringa.
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Fig. 2.5.2 - Composicion del sistema de la bomba de canal doble de la serie SN-50

. Teclas de configuracion lenta.

. Teclas de configuracién rapida.

. Aviso de alarma del sistema.

. Indicador de corriente alterna.

. Indicador del estado de carga de la bateria.

. Botén de encendido y apagado.

. Especificacion de la jeringa.

. Estado del proceso de inyeccion.

. Alarma por error en la instalacién de la jeringa.

10. Alarma por error en la instalacion del émbolo de la jeringa.

. Pantalla digital de LED.
. Alarma por oclusion.

13. Alarma de “Limite residual”.
14. Alarma por jeringa vacia.

15. Pantalla de limite de oclusion.
16. Tecla de seleccion.

17. Tecla de silencio.

. Tecla de Consulta de volumen total entregado.
. Tecla de purga.

. Tecla de inicio.

. Tecla de pausa.

. Barra de empuje.

. Sujetador.

. Embolo de la jeringa.

. Borde o aletas de sujecion de la jeringa.

. Ranura para trabar el borde de la jeringa.
. Perilla para sujetar la jeringa.

. Receptaculo para fijar la jeringa.

13



Fig. 2.5.3 - Composicion del sistema de bomba de canal unico de la serie SN-50 (con
pantalla)

. Teclas de configuracion lenta.

. Teclas de configuracion rapida.

. Aviso de alarma del sistema.

. Indicador de corriente alterna.

. Indicador del estado de carga de la bateria.

. Botén de encendido y apagado.

. Especificacion de la jeringa.

. Estado del proceso de inyeccion.

. Alarma por error en la instalacién de la jeringa.
10. Alarma por error en la instalacion del émbolo de la jeringa.
11. Pantalla digital de LED.

12. Alarma por oclusion.

13. Alarma de “Limite residual”.

14. Alarma por jeringa vacia.

15. Pantalla de limite de oclusion.

16. Tecla de seleccion.

17. Tecla de silencio.

18. Tecla de Consulta de volumen total entregado.
19. Tecla de purga.

20. Tecla de seleccion 2.

21. Tecla de encendido y apagado de la pantalla LCD.
22. Tecla de inicio.

23. Tecla de pausa.

24. Barra de empuje.

25. Sujetador.

26. Embolo de la jeringa.

27. Borde o aletas de sujecioén de la jeringa.

28. Ranura para trabar el borde de la jeringa.

29. Perilla para sujetar la jeringa.

30. Receptaculo para fijar la jeringa.
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2.6 Panel posterior
(3 @ @

(L
Fig. 2.6.1 - Panel posterior de bomba de canal unico de la serie SN-50

2y (B (4

1
Fig. 2.6.2 - Panel posterior de bomba de canal doble de la serie SN-50
(1) Conector de CA: conexion para CA de red eléctrica.
(2) Puerto de llamada a la enfermera: conexion con el sistema de llamada a la enfermera.

(3) Conector de CC: conexion para 12Vcc.



(4) Puerto RS232: se usa para conectarse con dispositivos externos.

Interfaz RS232: La comunicacion con otros dispositivos se hace a través de esta interfaz. Las
lineas de comunicacion RS232 deben utilizar cable mallado, y el equipo conectado a este puerto
debe cumplir con IEC60950-1.

Interfaz de llamada a la enfermera: se usa para conectar el equipo con el sistema de llamada a la
enfermera.

Conector de corriente continua: se usa para conectar el equipo con una fuente de 12Vcc. La
corriente continua debe cumplir con la norma IEC 60601-1.

Conector de corriente alterna: se usa para conectar el equipo a la red eléctrica.
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3 Instrucciones de uso

3.1 Montaje y sujecion de la jeringa
® Mueva la barra de empuje hacia la derecha hasta que haga tope, tire de la perilla para
sujecion de la jeringa hacia afuera y rote la perilla 90 grados hacia la izquierda.

e Llene la jeringa con farmaco a inyectar y carguela sin aire en el receptaculo para fijar la

jeringa.

Advertencia:

A Antes de la instalacion de la jeringa, debe vaciarse el aire para evitar

el aeroembolismo.

Precaucion:

A Los bordes de la jeringa deben insertarse en la ranura destinada para

tal fin en la bomba de jeringa.

® Rote la perilla para sujetar la jeringa hasta la posicién original y libérela.

® Apriete la traba sobre la cabeza de la barra de empuje para abrir el sujetador, mueva la
barra de empuje hasta hacer tope con la parte superior del émbolo de la jeringa, libere
la traba de manera que la cabeza del émbolo de la jeringa quede trabada entre la
cabeza de la barra de empuije y el sujetador.

® Presione el boton purgar y libérelo después de que el liquido comience a salir por la punta
de la aguja.

e Una vez configurados todos los parametros, inserte la aguja de la jeringa en la vena del
paciente (arteria), presione el boton de Inicio (“Inicio”) y la bomba iniciara el proceso

de inyeccion.

Advertencia:

f Antes de iniciar el proceso, vacie el aire de las mangueras del

conjunto de inyectado para evitar el dafo causado por

aeroembolismo al paciente.

3.2 Fijacion de la bomba
La abrazadera de fijacién en la parte posterior del equipo puede usarse para fijar el
dispositivo a una barra portasuero.
Presione el extremo del eje de rotacion (paso 1), rote la abrazadera de fijaciéon 90 grados
(paso 2), gire la perilla y ajuste la morsa al soporte (paso 3), realice este procedimiento de
acuerdo con la figura 3.2.2 y la figura 3.2.3.
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Fig. 3.2.2 - Apertura de la abrazadera de fijacion

Fig. 3.2.3 - Sujecion a una barra portasuero

e Método para la fijar el equipo a un soporte horizontal: gire toda la abrazadera de fijacion
90 grados en sentido anti horario (paso 1); presione el extremo del eje de rotacion
(paso 2), rote la abrazadera 90 grados (paso 3), luego gire la perilla y ajuste la morsa
al soporte (paso 4), realice este procedimiento de acuerdo con la figura 3.2.4, la figura
3.2.5y la figura 3.2.6.
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Fig. 3.2.5 - Apertura de la abrazadera de fijacion
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Nota:

Fig. 3.2.6 - Fijacion a un soporte horizontal

Advertencia: Luego de un uso prolongado del equipo la superficie del teclado
puede presentar fatiga, hundimiento o desgaste del material que puedan
provocar pulsados falsos de las teclas. Comuniquese con nuestro Servicio de

Atencion al Cliente para la provisién de un teclado adecuado.

Advertencia: Debido a que el material de la superficie del teclado puede
hundirse, como consecuencia del uso prolongado del equipo, ocasionando
falsos pulsados de teclas, es por ello que el operador del equipo debe prestar
atencion al observar si la velocidad regresa a la velocidad establecida
originalmente después de que se presiona el botdn de avanzar. Si sucede lo
mismo con la velocidad de purgado, el dispositivo debe apagarse; de lo
contrario, la bomba seguira entregando a la velocidad de inyeccion rapida, lo
que representaria un riesgo para los pacientes. En este punto, es necesario
notificar al personal técnico autorizado para que reemplacen el teclado antes del

siguiente uso.

Advertencia: Si el sujetador de la barra de empuje se rompe, se debe
reemplazar de inmediato; caso contrario, la solucién residual en la jeringa
podria fluir hacia el cuerpo del paciente pudiendo provocar una sobredosis, lo

que podria dafar al paciente.

Advertencia: Los bordes de la jeringa deben insertarse en la ranura para trabar
la jeringa a la bomba; caso contrario, no se producira una entrega del farmaco, o

bien se producira la entrega de una gran cantidad de dosis debido al efecto
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sifon, lo que podria provocar dafios al paciente.

Advertencia: Deben usarse jeringas de especificaciones y modelos calibrados
con exactitud; de lo contrario, la exactitud de lo inyectado no sera buena. De
usarse una jeringa distinta de las sugeridas la institucion médica debera
garantizar, mediante los departamentos técnicos pertinentes la compatibilidad
en el aspecto, la estructura, la dimensién y la bioquimica, los indicadores fisicos,

metroldgicos y regulatorios.

Advertencia: Durante la transferencia de la bomba de inyeccion, el personal
pertinente debe prestar atencion a la conexion de la jeringa, las mangueras de
extension y las agujas de la jeringa; y prevenir los dafios causados por la

desconexion de alguno de los elementos que se conectan al paciente.

Advertencia: La bomba debe estar montada y sujeta de acuerdo con los
requisitos indicados en el punto 3.2 Fijacion de la bomba, o colocada
firmemente per se sobre alguna superficie; y no debe colocarse sobre ménsulas
o estantes sin proteccion al lado de la cama para evitar que la bomba se deslice
por accidén de la traccion de las mangueras; poniendo en riesgos a los

pacientes.

Advertencia: Los miembros de la familia del paciente no pueden operar la
bomba, estos es para evitar el riesgo que pueda causarle al paciente el uso

incorrecto del equipo.

>

Advertencia: Durante la prueba de velocidad de la bomba, debe tenerse en

cuenta que hay que usar las jeringas almacenadas en memoria.

Advertencia: Los errores de precision de las jeringas afectan la precision de la
salida de la bomba. Durante la prueba de precisién de la bomba, se deben

utilizar jeringas con una precision relativamente alta.

Advertencia: La bateria recargable interna de la bomba debe evaluarse,
durante los procesos de carga y descarga, cada tres meses para evitar fallas
durante el uso normal debido al consumo del equipo cuando esta alimentado
por la bateria. El tiempo de descarga nominal de la bateria es de 6 horas (para
el caso en que se use una bomba de inyeccion de un canal a una velocidad de
5 ml/h), pero si la bateria esta dafiada o la carga no esta completa, no habra
certezas sobre el tiempo en que la bateria soportara el funcionamiento de la

bomba.

Nota: El dispositivo debe cargarse continuamente durante 4 horas en modo

apagado. Si la bomba no es usada por largos periodos, su bateria interna debe
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ser recargada cada tres mese para evita que la misma quede inutilizada debido
a la auto-descarga. Inmediatamente después de que se active la alarma de
bateria descargada, conecte la bomba de infusidon a una fuente de alimentacién
de CA para cargar la bateria, o bien apague el equipo, ya que el uso del equipo

en esas condiciones puede dafnar la bateria interna.

Nota: En el caso de reemplazar la bateria interna, siga las instrucciones locales
para descartar baterias de Ni-Mh o envielas a feas ELECTRONICA para su
A descarte. Disponga apropiadamente de las piezas reemplazadas del equipo
reparado, o bien del equipo cuya vida utili ha vencido, para evitar la

contaminacion del medio ambiente.

3.3 Alimentacién por CA

Cuando el equipo se conecte a la red eléctrica, el indicador de corriente CA se iluminara indicando
que el equipo se encuentra alimentado a través de la red eléctrica. Tenga en cuenta que, si la
carga de la bateria no se encuentra al 100%, el equipo cargara de manera automatica a la bateria,

aun si no se enciende el equipo.

3.4 Encendido/apagado
Luego de conectar el equipo a la red de alimentacion eléctrica, se encendera la luz que indica que

el equipo se encuentra alimentado por corriente alterna.
. : : . o
Encendido: Para encender el equipo presione el botén durante 1,2 segundos, iniciando de

esta manera una auto-comprobacion del equipo; por lo que se debe soltar el botdn o y no se

debe presionar ningun otro botdn durante éste proceso para evitar generar una alarma por error. Al

concluir la auto-comprobacién, si la pantalla no muestra ningin mensaje de error, significa que la

bomba esta en funcionamiento normal. En este punto, el dispositivo entra en modo de espera.

Inactivo: Para ingresar en esta condicion el equipo debe estar en modo de espera, entonces
Pausa |y

manteniendo presionado el botdn , el dispositivo ingresara en el estado Inactivo de

ahorro de energia. La pantalla de cuatro digitos mostrara secuencialmente el simbolo “-”. Si,

0]
estando el equipo en esta condicidn, se presiona cualquier botén excepto el botén , entonces

el equipo pasara al estado activo.

0]
Apagado: Encontrandose el equipo encendido, si se presiona el botén durante

1,2 segundos, el mismo se apagara. Si esta realizando un proceso de inyeccién, primero debe

22



Pausa |y
presionarse el botén para detener el proceso de inyeccion y luego debe presionar el

)
boton para apagar el equipo. Los datos almacenados en el chip de memoria no se perderan

al apagar el equipo.
3.5 Modo de velocidad de flujo

Selec [ /"
Presionando el botén se puede seleccionar entre cuatro parametros [Velocidad]

[Cantidad limite] [Limite de oclusion] [Numero de jeringal.

3.5.1 Configuracion de los parametros del modo velocidad
A) Configuracion de los parametros de velocidad:

Selec | ~
En modo de espera, presionando el botén se ingresa en la configuracion de

velocidad; se encendera la luz “ml/h”, y la pantalla de cuatro digitos mostrara el valor actual de

la velocidad de infusidn. Las teclas de configuraciéon se utilizan para ajustar el valor de la

velocidad total de inyeccion que se mostrara en la pantalla de cuatro digitos.

R
Las teclas de configuracion son botones de configuracién de incremento y
P "
decremento rapido respectivamente. Las teclas de configuracion son botones

de configuracion de incremento y decremento lento respectivamente. Manteniendo presionado

N P
o] , estando el equipo en pausa, la velocidad de incremento del valor

> ~
seleccionado aumentara rapidamente. Manteniendo presionado o] , estando el

equipo en pausa, la velocidad de decremento del valor seleccionado disminuira rapidamente.

AN
~
Cuando el proceso de inyeccion no esté pausado, se pueden presionar los botones
> ~) >~ . . i .
o] para ajustar la velocidad de infusién. Luego del ajuste

correspondiente, presione el botén de inicio y el sistema funcionara a la velocidad ajustada. En
caso de que la bomba quede inactiva durante 10 segundos o0 que se presione el boton de

pausa durante el ajuste, la bomba regresa al estado de inyeccion normal.
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B) Configuracién de los parametros de limite de volumen
Cantidad limite: valor limite de la dosis de farmaco inyectada. Cuando la dosis de farmaco
inyectado alcanza la cantidad limite, la maquina emite los avisos correspondientes.
El valor predeterminado de 0 significa que no hay una cantidad limite.

Selec | /"

En el modo de espera, presionando el boton se ingresa en el modo configuracion
de Cantidad limite; se encendera el indicador “ml”, y en la pantalla de cuatro digitos se
mostrara el valor de la cantidad limite actual. Las teclas de configuraciéon se utilizan para
ajustar el valor limite de la dosis total del farmaco inyectada, valor que se mostrara en la
pantalla de cuatro digitos. Los datos quedaran almacenados. Presionando el boton

Selec |
puede comprobar la cantidad limite establecida.

Silencio ﬁf} Selec | "
En modo espera, presionando simultaneamente los botones y

podra poner a cero el valor de la cantidad limite.

C) Configuracioén del limite de oclusién
Alarma por Oclusion: Durante el proceso de inyectado, la presion se detecta en tiempo real y
en caso que se exceda el limite de oclusion, sonara la alarma “oclusién”. Existen tres niveles
de limite de oclusién: alto (H), medio (C) y bajo (L); siendo el nivel medio (C) el valor
predeterminado.
Selec |
En modo espera, presionando el botén se ingresa al modo configuracion del
limite de oclusién. En la pantalla digital se mostrara el mensaje OCCL; y en la pantalla del
) (>~ A NIINA

limite de oclusién se mostrara L, C o H. Presionando o] puede

cambiar entre los tres estados: alto (H), medio (C) y bajo (L).

D) Configuracion del nimero de jeringas (si tiene habilitada esta opcion):

Selec |
En modo espera, presionando el boton podra ingresar en la configuracion del

numero de jeringas. En la pantalla de cuatro digitos se mostrara “-XX-". Donde “XX”

~) () (R) (>

representa el numero de jeringa; utilizando las teclas o] , Se puede
seleccionar el numero de jeringas correspondientes. En caso de que no se establezca ningun

valor, el mismo se establecera automaticamente al ultimo numero de jeringa que se usé,
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Inicio | <
después de presionar el botén e iniciar la inyeccion.

3.5.2 Purga (Eliminacién del aire)
Purgar | | <4
En modo espera, presione el boton dos veces consecutivas y manténgalo
presionado, el dispositivo comenzara la eliminacion de aire. En la pantalla de cuatro digitos se
Purgar | <4

mostrara la velocidad de inyeccion rapida. Al dejar de presionar el botdn el
dispositivo detendra el proceso. En la pantalla de cuatro digitos se mostrara la velocidad
preestablecida.

3.5.3 Inicio del proceso de inyeccion
Una vez de establecidos los parametros [Velocidad] [Cantidad limite] [Limite de oclusion]

Inicio | <4

[Numero de jeringal, presione el boton . Aproximadamente un segundo después
de que en la pantalla de cuatro digitos muestre “-XX-" titilando, se mostrara el valor de la
velocidad; mientras tanto, el indicador del estado de inyeccidn titilara en secuencia, sefialando
que el dispositivo esta en un proceso de inyeccion.

3.5.4 Consulta

Enviado | 3
Estando en cualquier modo, presionando el boton el personal idéneo puede
verificar la dosis total del farmaco que ha sido inyectada en el cuerpo del paciente.
Enviado | 3 Silencio [;f}

En modo espera, presionando simultaneamente los botones y

podra poner a cero el valor de la dosis total inyectada.

3.6 Modo tiempo

En la pantalla principal, presione el boton para mover el cursor al modo tiempo, y
Inicio | <

presione el botén para ingresar a la pantalla de configuracion del modo tiempo.

En este modo, el usuario puede configurar el tiempo de inyeccion, el volumen total de fluido a

inyectar y la velocidad, para ello configure alguno de dos parametros (excepto la combinacién de

tiempo y velocidad) para que el sistema calcule automaticamente el valor del parametro restante.

Entonces, estableciendo un valor de volumen, si a continuacién le asignamos un valor al tiempo,

entonces el sistema determinara el valor de la velocidad; o bien, estableciendo un valor de
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volumen, si le asignamos un valor a la velocidad entonces el sistema determinara el valor del
tiempo.
Nota: El tiempo de inyeccion configurado como 00:00:00 representa horas, minutos y
segundos de izquierda a derecha.

3.6.1 Configuracién de parametros en el modo tiempo

Selec | "
Presionando el boton podra resaltar el parametro que desee modificar, utilizando las

v IS NA

teclas de configuracion podra establecer el valor de cada parametro.
Silencio E}
Utilizando la tecla podra poner a cero, solamente el valor de la cantidad total.
Enviado [ Silencio
Nota: Presionando el boton junto con el botén podra hacer que la

cantidad inyectada vuelva a cero.

L IR )R , ,
jAtencion! Utilizando los botones no podra poner en cero la cantidad

inyectada.

3.6.2 Purga (Eliminacién del aire)
Purgar | <4
En la pantalla de configuracion, en modo tiempo, presione el boton dos veces
consecutivas y manténgalo presionado, el dispositivo comenzara a eliminar el aire. Una vez
Purgar | | <4
evacuado el aire de la via, deje de presionar el botdn y el dispositivo dejara de

purgar y regresara a la pantalla de configuracion del modo tiempo.

3.6.3 Inicio de la inyeccién
Inicio | <4
En la pantalla de configuracién, en el modo tiempo, presionar para que comience la
inyeccion después de configurar los parametros pertinentes. La pantalla de LED mostrara,
dinamicamente, la cantidad acumulada.
Pausa |y
En caso de tener que detener el proceso, presione el botén y el dispositivo detendra

la inyeccion.
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3.7 Modo peso corporal

Después de que el dispositivo se haya encendido, mantener presionada la tecla por
2 segundos para que se prenda la pantalla y seleccione el modo peso corporal.
3.7.1 Introduccion al modo peso

Modo peso: En este modo podra establecer la velocidad de inyeccion segun la dosis especificada,
el peso corporal del paciente, el volumen de solucién y el volumen de droga.

Férmula:
1. La unidad de la dosis es pg/(kg x min).

dosis [ug/(kg x min)] - peso corporal [kg] - vol de solucién [ml] - 60[min/h]

velocidad [ml/h] = volumen de droga [mg] - 1000[ug/mg]

2. La unidad de la dosis es mg/(kg x h)

. dosis [mg/(kg x h)] - peso corporal [kg] - volumen de soluciéon [ml]
velocidad [ml/h] =

volumen de droga [mg]

En este modo, el usuario puede configurar cuatro parametros: dosis, volumen de droga, peso y
volumen de solucién, y la velocidad se obtendra automaticamente por calculos.

Dosis: el contenido eficaz de droga inyectado por kilogramo y por unidad de tiempo segun la receta
médica (unidad: mg/(kg x h) o pg/(kg x min))

Volumen de droga: contenido de droga en el fluido inyectado. (Unidad: mg)
Peso: peso del paciente. (Unidad: kg)
Volumen de solucion: volumen total de fluido que sera inyectado en el cuerpo del paciente.
(Unidad: ml)

3.7.2 Configuracién de los parametros en el modo peso

Si se presiona , €l usuario puede seleccionar diferentes parametros: dosis, peso,

g , , v I N )R
volumen de solucién y volumen de droga: si se presionan los botones
el usuario podra ingresar los parametros necesarios. Después de completar la configuracion de los
cuatro parametros, el dispositivo calcula, automaticamente, la velocidad de la inyeccion, que se

mostrara en la pantalla digital de LED.

La unidad de la dosis por defecto, es ug/(kg x min). Si se presiona , el usuario puede

cambiar la unidad entre pg/(kg x min) y mg/(kg x h).
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El usuario puede presionar el botén de inicio para que comience el proceso. En 5 segundos, se
apagara la pantalla retroiluminada del modo peso; para encender la retroiluminacion de nuevo,
estando en el modo peso, simplemente presione el botén de Enc/Apag.

Después de iniciar el modo peso, el usuario no podra modificar directamente la velocidad, pero la

misma podra cambiar automaticamente a través del cambio de la dosis.

3.7.3 Eliminacioén del aire

Purgar | <4
En el estado de espera, al presionar el boton dos veces consecutivas y manteniendo

presionado el boton durante la segunda vez, el dispositivo comenzara purgado del aire. La pantalla

digital de LED mostrara la velocidad de inyeccion rapida. Para que el dispositivo pare de purgar el

Purgar | | <44
aire, deje de presionar el boton . Entonces la pantalla digital de LED mostrara la

velocidad preestablecida.

3.7.4 Inicio de la inyeccién

Después de establecer los parametros [Velocidad] [Cantidad Limite] [Nivel de Presion Limite]

Inicio| <
[Niumero de jeringa], presione directamente el boton para iniciar la inyeccion.

Aproximadamente un segundo después de que la pantalla digital de LED muestre “-XX-" titilando,
se mostrara el valor de la velocidad; mientras tanto, la luz indicadora de estado de la inyeccién

titilara en secuencia, indicando que el dispositivo esta en estado de inyeccion.

3.7.5 Consulta

Enviado [ Y
En cualquier estado, presione el botén para que el personal idéneo pueda verificar la

dosis total del farmaco que ha sido inyectada en el cuerpo del paciente.

Enviado | 3 Silencio [;f}

En el estado de espera, presione simultaneamente el botén y el boton

para que el valor indicado de la dosis total inyectada regrese a cero.

3.8 Libreria de farmacos

Después de que el dispositivo se haya encendido, mantenga presionado el botdn

por 2 segundos para que se prenda la pantalla y seleccione el modo Libreria de farmacos.
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3.8.1 Configuracién de limites

~ P
En la pantalla de seleccion de la libreria de farmacos, presione 0
T R _ ] _
para seleccionar los farmacos correspondientes.
Inicio | <4
Después de seleccionar los farmacos correspondientes, presione el botén para que

el usuario pueda ingresar a la pantalla de control del parametro de farmacos.
LHL: limite inferior absoluto; en caso de configurar la velocidad de flujo o la dosis, dicho valor no
podra ajustarse a un valor menor que LHL.
LSL: limite inferior de precaucion; en caso de configurar la velocidad de flujo o la dosis, cuando el
valor actual de los mismos sea menor que LSL, la pantalla emitira la correspondiente sefal de
alarma.
USL.: limite superior de precaucion; en caso de configurar la velocidad de flujo o la dosis, cuando el
valor actual de los mismo sea mayor que USL, la pantalla emitira la correspondiente sefial de
alarma.
UHL.: limite superior absoluto; en caso de configurar la velocidad de flujo o la dosis, dicho valor no
podra ajustarse a un valor mayor que UHL.

Inicio | <
Al presionar el botén , €l usuario podra ingresar a la pantalla del parametro modo

velocidad o modo peso, ambos dentro del modo libreria de farmacos.

3.8.2 Configuracién de parametros

En el estado de pausa, el usuario puede seleccionar diferentes parametros presionando el botén

. AN )R _ ,
, 'y utilizando las teclas , puede configurar los parametros

correspondientes.

3.8.3 Eliminacion del aire

Purgar | <4
En el estado de espera, al presionar el boton dos veces consecutivas y manteniendo
presionado el botén durante la segunda vez, el dispositivo comenzara la purgar el aire. La pantalla

digital de LED mostrara la velocidad de inyeccioén rapida; para que el equipo deje de purgar el aire,
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Purgar | | <4
suelte el boton y el dispositivo dejara de purgar el aire. Entonces la pantalla digital de

LED mostrara la velocidad preestablecida.

3.8.4 Inicio de la inyeccién

Inicio | -
Después de configurar los parametros, presione directamente el botdn . Mientras
tanto, la luz indicadora del estado de la inyecciodn titilara en secuencia, indicando que el dispositivo

esta en estado de inyeccion.

3.8.5 Consulta

Enviado | >
En cualquier estado, presione el boton para que el personal idéneo pueda verificar la

dosis total de droga que ha sido inyectada en el cuerpo del paciente.

Enviado | 3 Silencio E;:}
En el estado de espera, presione simultdneamente el botén y el boton
para que el valor de la dosis total inyectada regrese a cero.
3.9 Bolo (purga)
Funciéon manual de Bolo:
Purgar | | <4
En la pantalla de inyeccion, presione el botén dos veces consecutivas y mantenga

presionado la segunda vez para realizar la inyeccion rapida; el dispositivo ingresara a la pantalla
de inyeccion rapida;

Purgar | <4
Soltando el botén ; el dispositivo detendra automaticamente la inyeccién rapida e
inyectara el farmaco de acuerdo con los parametros originalmente establecidos.
Funciones automaticas de descarga rapida:

Purgar | <4

En la pantalla de inyeccion, presione el botén y el equipo entrara a la pantalla de

configuracion del bolo automatica y parpadeara el LED de mi/h; al presionar los botones de ajuste

AN (R

de parametros el usuario podra configurar la velocidad de bolo; al

Selec |
presionar el boton , el usuario podra cambiar al volumen preestablecido; cuando el

LED indicador del volumen preestablecido titile, el usuario podra ajustar el volumen preestablecido
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o , , I )IA
en modo Bolo si presiona los botones de ajuste de parametros

Inici
Terminada la configuracion, presione el botén d\ para ingresar a la pantalla de bolo
automatica, y la pantalla digital mostrara dinamicamente el volumen acumulado de inyeccidén en
bolo;
Si el usuario quiere abandonar el bolo automatico de la pantalla de configuracién del bolo
Pausa |y
automatico, el usuario puede presionar el boton 0 no realizar ninguna operacién por
10 segundos para salir automaticamente de la pantalla de configuracién de bolo y realizar la

inyeccion de acuerdo con los parametros establecidos originalmente.

3.10 Modo de espera
Pausa |y
Presione el botén y manténgalo presionado hasta que el equipo entre en el estado

de espera, la pantalla digital de LED mostrara secuencialmente el simbolo “-”. Presionando

b
cualquier botdn, excepto por el botén , el equipo saldra del estado de espera.

3.11 Cargado de la bateria
3.11.1 Bateria
El modelo de bateria adoptado: A1

Aspecto de la bateria de Ni-H: no debe tener ningun defecto, tal como deformaciones y/o
filtraciones de fluidos.

La bateria interna debe examinarse durante la carga y la descarga cada tres meses para evitar
fallas en el uso normal debido al consumo de la bateria cuando la bateria esta funcionando. El
tiempo de descarga nominal de la bateria es 6 horas para el canal unico y 4 horas para el canal
doble, pero si la bateria esta danada o si la carga no esta completa, no habra certezas sobre el
tiempo que la bateria soportara el funcionamiento de la bomba.

Antes de su primer uso, la bateria debera cargarse por 4 horas consecutivas con el equipo
apagado.

Si la bomba no se usa por un periodo largo de tiempo, debera cargarse una vez cada tres meses
para evitar la depreciacion causada por la descarga automatica de la bateria interna. Si se dispara
la alarma por bateria descargada, entonces debera conectar inmediatamente la bomba al

suministro de energia de eléctrica; de otro modo, la descarga excesiva puede danar la bateria. En
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el caso de reemplazar la bateria, siga las instrucciones locales para descartar baterias de Ni-Mh o

envielas a feas ELECTRONICA para su descarte.

3.11.2 Carga

Este producto debe cargarse con el equipo apagado durante al menos cuatro horas, y el proceso
de carga se detendra automaticamente una vez que la carga eléctrica de la bateria esté completa.
En el proceso de carga de la bateria, primero se carga a corriente constante; cuando esta cerca de
la saturacion, el proceso conmuta a carga lenta (carga de mantenimiento); y una vez que la carga

de la bateria esta completa, se detiene el proceso de carga.
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4. Seleccién y calibracion de la jeringa

4.1. Seleccién de jeringa

Numeros de jeringa: Los parametros, dados por los fabricantes, de las jeringas que se van a
utilizar, deben estar almacenados en el equipo; quien asigna un numero por fabricante o marca de
jeringa, y un mismo numero puede contener simultaneamente 4 o 5 clases de especificaciones de
jeringas; por defecto el valor 01 esta asignado a la jeringa de marca Shandong Weigao.

Para ingresar al modo de configuracion de los nimeros de las jeringas, en el estado de espera,

Selec |
use el boton ; la pantalla digital de LED mostrara “-XX-" (donde “XX” representa el

, - . R)(¥) (I~ . ,
numero de jeringa). Presionando o] , Se pueden seleccionar los numeros

de jeringa correspondientes.

4.2 Calibracion de la jeringa

Montaje de la jeringa: primero se debe tirar del pistdn de la jeringa hasta colocarlo a unos 5 mm por
detras de la linea de graduacioén (la jeringa debe llenarse con agua, se deben conectar la via de
extension y la via de graduacién, la salida de agua de la aguja de la jeringa no debe estar por
debajo del cuerpo de la bomba para garantizar una mejor precision de la calibracion) y, con el
equipo en estado de espera, se debe montar y sujetar correctamente la jeringa al dispositivo.

Purgar | | 44

Presione el boton dos veces consecutivas y manténgalo presionado la segunda vez
para que el piston sea empujado marca de graduacion (en el cuerpo de la jeringa) del volumen a

Purgar | | <4
calibrar (5 ml, 10 ml 20 ml, 30 ml o 50 ml), y luego suelte el botdn

Silencio E{,\

Presione y mantenga presionado el botén , hasta que el dispositivo entre en el modo
de calibracién de jeringa, una vez ingresado las luces del estado de inyeccion titilaran

Silencio Z}f}

simultaneamente, y ya podra dejar de presionar el botén
En este punto, la pantalla digital de LED mostrara el nimero de jeringa “-XX-", indicando: la marca

de la jeringa a calibrar actualmente y el numero XX bajo el que se almacenara la jeringa en
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o | RWNF) (O ,
calibracién. El usuario puede usar o] para establecer los numeros
calibrados.

Inicio | -
Después de presionar el boton , el equipo iniciara la calibracién automatica de la

jeringa. Durante el proceso, se aconseja no realizar ninguna otra operacion con el equipo para
evitar errores en la calibracion.

Cuando el piston finalice la inyeccion, el equipo emitira un zumbido intermitente y automaticamente
cambiara al estado de pausa; indicando, de esta manera, que el proceso de calibracién se ha

completado.
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5. Configuracion avanzada

5.1 Configuraciéon del numero de cama

Bomba de canal unico (con pantalla):

En el estado encendido, mantenga presionado el botén hasta que se

ilumine la pantalla de LED vy al presione el boton para cambiar el cursor a

[Configuracién].
Inicio | <

Presione el botén para ingresar a la pantalla de configuracién avanzada,

presione el boton para cambiar el cursor a [Configuracion N° Cama] y
Inicio | «q

presione el botdn para ingresar a la pantalla de configuracién del namero

de cama.

_ R)NXZ) (I~ ,

Presione los botones para establecer el nimero de cama.
Pausa |y

Presione el boton para guardar los parametros y regresar a la pantalla de

configuracion avanzada.

El rango de ajuste del valor de la configuracién de la cama es de 0 a 255.

Bomba de canal doble y de canal unico (sin pantalla):

_ _ NS 18 16%
En el estado encendido, presione los botones para establecer

Selec |\
la velocidad en 123,3 ml/h, y mantenga presionado el boton para ingresar a

la pantalla de configuracion del nimero de cama en la pantalla de configuraciéon
avanzada;

A9 ] ) 16%

Presione los botones para establecer el numero de cama.

Pausa ”/
Presione el boton para guardar los parametros y regresar a la pantalla de
modo inyeccion.

El rango de ajuste del valor de la configuracién de la cama es de 0 a 255.

5.2 Configuracién del puerto enfermera

Bomba de canal unico (con pantalla):

En el estado encendido, presione y mantenga presionado el botén de la
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pantalla de LED hasta que se ilumine la pantalla de LED y presione el boton
para cambiar el cursor a [Configuracion].

Inicio | <
Presione el botén para ingresar a la pantalla de configuracién avanzada,
presionar el boton para cambiar el cursor a [Configuracién del puerto
Inicio | <4
enfermera] y presione el boton para ingresar a la pantalla de

configuracion del niumero de cama.

) () () (~

Presione los botones para activar/desactivar la interfaz de

Pausa |y
enfermera, presione el botén , guardar los parametros y regresar a la
pantalla de configuracion avanzada.

Bomba de canal doble y de canal Unico (sin pantalla):

2) () () (>~

>

En el estado encendido, presione los botones para establecer
Selec |

la velocidad en 123,3 ml/h, y mantener presionado el boton para ingresar a
Selec | "

la pantalla de configuracion avanzada; presione el boton dos veces y la

pantalla digital cambiara a [Configuracion del puerto enfermera].

N0 18 1 &%

Presione los botones para activar/desactivar la pantalla de

Pausa ”/&

llamada de enfermera. Presione el botén para guardar los parametros y
regresar a la pantalla de modo inyeccion.
En la pantalla de configuracion de llamada de la enfermera, si en la pantalla digital se ve

“._n “_n

n’, significa que la funciéon de llamado de la enfermera se inicio; y si se muestre "o,
significa que la funcion de llamada a la enfermera esta deshabilitada.

5.3 Configuracién de bolo (purga)

Bomba de canal unico (con pantalla):

En el estado encendido, presione y mantenga presionado el botén hasta

que se ilumine la pantalla de LED y presione el boton para cambiar el
cursor a [Configuracion].

Inicio | <
Presione el boton para ingresar a la pantalla de configuracién avanzada,

presione el boton para cambiar el cursor a [Configuracion de bolo] y
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Inicio| <

presione el botdn para ingresar a la pantalla de configuracion de avance
rapido.
Inicio | Selec [

® Después de presionar el boton , presione el botén para cambiar
las especificaciones de la jeringa; una vez seleccionadas las especificaciones de la
. . SN [ G [ 6% _ :
jeringa, presione los botones para configurar la velocidad de

Inicio | <4 Pausa |%2§

bolo y después de presionar el botén presione el boton para

guardar los parametros y regresar a la pantalla de configuraciéon avanzada.

Bomba de canal doble y de canal Unico (sin pantalla):

R) X))

® En el estado encendido, presione los botones para establecer
Selec |
la velocidad en 123,3 ml/h, y mantenga presionado el boton para ingresar a
Selec [
la pantalla de configuracion avanzada; presione el botén tres veces y la
Inicio | <

pantalla digital cambiara a [Configuracion de bolo]; presione el boton
y podra ingresar a la pantalla de configuracién de bolo.

Selec | /"
® Presione el botén para cambiar las especificaciones de la jeringa; una vez

R) (¥
seleccionadas las especificaciones de la jeringa, presione los botones

1 &4
para configurar la velocidad de bolo y después de presionar el botén

Inicio | | - Pausa |%g§
presione el botén para guardar los parametros y regresar a la
pantalla de configuracion avanzada.

5.4 Configuracién del Limite Residual

Bomba de canal unico (con pantalla):

® En el estado encendido, presione y mantenga presionado el botdn hasta
que se ilumine la pantalla de LED, a continuacién presione el boton para
cambiar el cursor a [Configuracién].
Inicio | 4
® Presione el botdn para ingresar a la pantalla de configuracién avanzada,
presione el boton para cambiar el cursor a [Limite residual] y presione,
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Inicio | <
nuevamente, el boton para ingresar a la pantalla de configuracion del
volumen residual.

Inicio| - Selec [ ~"
® Primero, presione el boton y luego el botén ; elija uno de los tres

modos residuales: “volumen, tiempo, distancia”; una vez completada la configuracion del

Inicio |
modo residual, presione para seleccionar los parametros del modo residual

_ L)) AR _
y presione los botones para establecer los valores necesarios.

Configurar el modo disparador de “alarma residual’:
® Distancia de 2 mm ----—--- la alarma se dispara en caso de que exista una distancia de
2 mm desde el piston de la jeringa hasta el final; rango: 1 a 18 mm, la longitud del
intervalo se ajusta a 1 mm.
® \olumen de 1 ml --—--—--- la alarma se dispara en caso de que exista un volumen de
1 ml desde el piston de la jeringa hasta el final; rango: 1 a 5 ml, la longitud del intervalo se
ajustaa 1 ml.
® Tiempode 1 min -------- la alarma se dispara 1 minuto antes de que la jeringa llegue al
final; rango: 1 a 10 min, la longitud del intervalo se ajusta a 1 min.

Bomba de canal doble y de canal Unico (sin pantalla):

R)(X )

® En el estado encendido, presione los botones para establecer
Selec |
la velocidad en 123,3 ml/h, y mantenga presionado el boton hasta ingresar
Selec [ /"
a la pantalla de configuraciéon avanzada; presione el boton cuatro veces y
Inicio | <4
la pantalla digital cambiara a [Limite Residual]; presione el boton y
podra ingresar a la pantalla de configuracion de modo residual.
Selec |
® Presione el botén ; elija uno de los tres modos residuales: “volumen (2),

tiempo (3), distancia (1)”; una vez completada la configuracion del modo residual,

Inicio | <

presione para seleccionar los parametros del modo residual y presione los
N 16 1659 1 25 .

botones para establecer los valores necesarios.

Configurar el modo disparador de “alarma residual”:

® Distancia de 2mm -------- la alarma se dispara en caso de que exista una distancia de
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2mm desde el pistén de la jeringa hasta el final; rango: 1 a 18mm, la longitud del intervalo
se ajusta a Tmm.

® \olumen de 1m| -----—-- la alarma se dispara en caso de que exista un volumen de
1 ml desde el pistdn de la jeringa hasta el final; rango: 1 a 5ml, la longitud del intervalo se
ajusta a 1ml.

® Tiempode 1 min -------- la alarma se dispara 1 minuto antes de que la jeringa llegue al

final; rango: 1 a 10 min, la longitud del intervalo se ajusta a 1 min.

5.5 Configuracién del tiempo

Bomba de canal unico (con pantalla):

® En el estado encendido, presione y mantenga presionado el botdn hasta
que se ilumine la pantalla de LED y presione el boton para cambiar el
cursor a [Configuracion].
Inicio | <4
® Presione el botdn para ingresar a la pantalla de configuracién avanzada,
presionar el boton para cambiar el cursor a [Configuraciéon de
] Inicio | <4
tiempo] y presione el boton para ingresar a la pantalla de configuracion
del tiempo.
Inicio | <4 Selec [~
® Presione el botén y luego el botdn para cambiar los afos, los

2)(X)(~

meses, los dias, las horas y los minutos, y presione los botones

~
para configurar los parametros de los afnos, los meses, los dias, las horas y los

Pausa |y
minutos. Presione el boton para guardar los parametros y regresar a la
pantalla de configuracion avanzada.

Bomba de canal doble y de canal Unico (sin pantalla):

/\v/\v

-~
En el estado encendido, presione los botones para establecer
Selec | ~
la velocidad en 123,3 ml/h, y mantenga presionado el botén para ingresar a
Selec | /"
la pantalla de configuracién avanzada; presione el botén cinco veces y la

pantalla digital cambiara a [Configuracién de tiempo]; presione el boton

Inicio |
y podra ingresar a la pantalla de configuracion de modo tiempo.
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Selec |

® Presione el boton para cambiar los afos, los meses, los dias, las horas y los
_ _ XR) (X)) () _
minutos, y presione los botones para configurar los
parametros de los afios, los meses, los dias, las horas y los minutos. Presione el botén
Pausa %Qﬁ

para guardar los parametros y regresar a la pantalla de configuracion
avanzada.

5.6 Configuracién de autoguardado

Bomba de canal unico (con pantalla):

® En el estado encendido, presione y mantenga presionado el botdn hasta
que se ilumine la pantalla de LED y presione el boton para cambiar el
cursor a [Configuracion].

Inicio | <4

® Presione el botdn para ingresar a la pantalla de configuracién avanzada,

presione el boton para cambiar el cursor a [Enc/Apag Autoguardado]
Inicio | -
y presione el boton para ingresar a la pantalla de configuracién de borrado
a cero.
_ RIZ) () _

® Presione los botones para establecer el encendido/apagado

del botéon de configuraciéon de borrado a cero de la pantalla. Presione el botén
Pausa |y&

para guardar los parametros y regresar a la pantalla de configuracion
avanzada.

Bomba de canal doble y de canal Unico (sin pantalla):

, _ R ) >
® En el estado encendido, presione los botones para establecer
Selec |
la velocidad en 123,3 ml/h, y mantenga presionado el boton para ingresar a
Selec |
la pantalla de configuracién avanzada; presione el botdn seis veces y la
pantalla digital cambiara a [Enc/Apag Autoguardado].
_ N 1) 16% ,
® Presione los botones para establecer el encendido/apagado
Pausa |y
del botén de configuracion de autoguardado. Presione el botén para guardar

los pardmetros y regresar a la pantalla de configuracién avanzada.
® En Configuracion de Autoguardado, si en la pantalla digital se muestra “n”, significa que
se inicio la funcién de borrado a cero o se deshabilitd la funcion de autoguardado; si se
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muestra “0”, significa que se deshabilité la funcion de borrado a cero o se inicié la funcién
de autoguardado.

5.7 Configuracién MVA

Bomba de canal unico (con pantalla):

En el estado encendido, presione y mantenga presionado el botén hasta
que se ilumine la pantalla de LED y presione el botdn para cambiar el
cursor a [Configuracion].
Inicio| <
Presione el boton para ingresar a la pantalla de configuracién avanzada,
presionar el boton para cambiar el cursor a [Velocidad MVA] y presione
Inicio |
el botén para ingresar a la pantalla de configuracion de avance MVA.
Inicio | < Selec [
Después de presionar el botén , presione el boton para cambiar

las especificaciones de la jeringa; una vez seleccionadas las especificaciones de la

AL Cad 1 €%

jeringa, presione los botones para configurar la velocidad MVA

Inicio | <4 Pausa |%2§
y después de presionar el botdn presione el botdn para
guardar los parametros y regresar a la pantalla de configuraciéon avanzada.

Bomba de canal doble y de canal unico (sin pantalla):

R XZ) ()~

En el estado encendido, presione los botones para establecer
Selec [ \"°
la velocidad en 123,3 ml/h, y mantenga presionado el botén hasta ingresar
Selec | ~/
a la pantalla de configuracion avanzada; presione el boton siete veces y la
Inicio | <
pantalla digital cambiara a [Velocidad MVA]; presione el botdn y podra
ingresar a la pantalla de configuracion de velocidad MVA.
Selec | \*
Presione el botén para cambiar las especificaciones de la jeringa; una vez
. o . . R ¥
seleccionadas las especificaciones de la jeringa, presione los botones
P ~
para configurar la velocidad MVA, y después de presionar el boton
Inicio | <4 Pausa |y

presione el botén para guardar los parametros y regresar a la
pantalla de configuracion avanzada.
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5.8 Configuracién del idioma

Bomba de canal unico (con pantalla):

® En el estado encendido, presione y mantenga presionado el botdn hasta
que se ilumine la pantalla de LED y presione el botdn para cambiar el
cursor a [Configuracion].
Inicio | <4
® Presione el botdn para ingresar a la pantalla de configuracién avanzada,
presionar el boton para cambiar el cursor a [ldioma] y presione el boton
Inicio | <

para ingresar a la pantalla de configuracion de seleccién del idioma.

RINZ) ()~

® Presione el botdn o los botones para cambiar el

Pausa |%2§

idioma; después de seleccionar el idioma correspondiente, presione el botdn
para guardar los parametros y regresar a la pantalla de configuracion avanzada.

5.9 Registro histoérico

Bomba de canal unico (con pantalla):

Presione hasta que se ilumine [Registro Histoérico], luego presione
Inicio | < R T N v
para ingresar al registro histérico y presionando podra
consultar los registros.
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6. Alarmas

6.1 Alarma por posicién incorrecta de la jeringa

Durante la inyeccion normal, en caso de funcionamiento incorrecto de la abrazadera de la jeringa,
la bomba emitira una alarma intermitente, la luz de n parpadeara y se detendra el proceso.

6.2 Alarma de Limite Residual
Cuando el fluido del recipiente dispare la alarma explicada en la Seccidn “Configuracion del Limite
Residual’, la luz de Limite Residual del panel parpadeara y al mismo tiempo se emitira un sonido

de alarma intermitente.

6.3 Alarma por jeringa vacia
Cuando la inyeccion del fluido del farmaco dentro de la jeringa esté por finalizar, la luz de Fin
parpadeara y se emitira un sonido de alarma intermitente, en la pantalla digital se mostrara la

velocidad de MVA y la bomba realizara la inyeccién a velocidad de MVA.

6.4 Alarma por oclusién

En caso de oclusién de la infusion por razones tales como obstruccion de la aguja de la jeringa o
torcedura de la via de infusion, y cuando la presion del sistema de vias alcance el valor de oclusion
umbral preestablecido, la luz de Oclusion del panel parpadeara y se emitira un sonido de alarma

Silencio E}

intermitente. El usuario puede presionar el boton para silenciar esta alarma.

Nota: Todas las alarmas por oclusion de la bomba, de todas las marcas, tanto aqui como en el
exterior, deben atravesar un proceso desde la oclusién hasta la alarma; con el incremento de la
salida de la bomba, la presion del sistema se incrementa gradualmente; cuando la presion del
sistema alcance el valor de presion de oclusion preestablecido, empezara a sonar la alarma por

oclusion.

6.5 Alarma “sin operacién”
En estado de espera, en caso de inactividad del aparato y transcurridos 2 minutos, la bomba

emitira un sonido de alarma intermitente y, al mismo tiempo, la pantalla digital parpadeara y
mostrando el mensaje “NOOP”; entonces el usuario podra ingresar al estado inactivo manteniendo

presionado el boton “Pausa”, o bien presionar el botén de silenciar para detener el sonido de la

alarma.
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6.6 Alarma de fin de inyeccién
En caso de que el volumen de inyeccion iguale la cantidad limite preestablecida, la bomba emitira
un sonido de aviso intermitente; en ese momento, la bomba detendra la inyeccion, la pantalla

digital mostrara alternativamente el valor de velocidad y el valor de la cantidad limite.

6.7 Alarma por superar el limite de flujo

Si el valor configurado para la velocidad de flujo es superior a la velocidad maxima de la jeringa de
Inicio | <

5 ml, 10 ml, 20 ml y 30 ml, cuando el usuario presione el botén , la bomba no iniciara

el proceso, la pantalla digital mostrara alternativamente el valor de velocidad y las palabras 05CC,

10CC, 20CC y 30CC vy, al mismo tiempo, el equipo emitira un sonido de alarma intermitente.

6.8 Alarma de émbolo desacoplado
En caso de que el émbolo de la jeringa no esté insertado entre el cabezal de empuje y el sujetador,

Inicio | -
y después de presionar el botdn para dar inicio al proceso de inyeccion, la bomba

emitira un sonido de alarma intermitente, la luz n titilara y el dispositivo no iniciara el proceso.

Durante el proceso normal de inyeccion, si el sujetador se abre después de que el cabezal empuje

hacia abajo, la bomba emitira una alarma intermitente, la luz de n parpadeara y el proceso se
detendra.

Nota: Con respecto a las alarmas descritas anteriormente, el usuario puede presionar
Silencio Zfﬁ

alarma.

6.9 Alarma por cable de alimentaciéon desconectado

En caso de que el interruptor esté en posicion de encendido, si el suministro de corriente alterna no

para detener el sonido de la alarma durante 2 minutos, pero no podra eliminar la

esta conectado o el cable de alimentacion se desconecta en medio del uso, las luces de m

titilaran (todas ellas) y la bomba emitira un sonido de alarma intermitente.

6.10 Alarma por bateria descargada

En caso de que la bateria tenga bajo voltaje, la luz de m titilara (solo una de ellas) y la bomba
emitira un sonido de alarma intermitente.

En este punto, la bomba puede funcionar durante 30 minutos a una velocidad de 5 ml/h.

6.11 Alarma por bateria agotada

En caso de que se agote la carga eléctrica de la bateria, la bomba detendra la inyeccién. Las luces de
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m titilaran (todas ellas) y el aparato emitira un sonido de alarma continuo.
En este punto, la alarma sonara por tres minutos continuos y a continuacion el equipo se apagara

automaticamente.

6.12 Alarma de error de sistema
Debido a una falla del equipo, el dispositivo emitird un sonido de alarma y en la pantalla digital se
mostrara el cédigo de error correspondiente (los cédigos de error se muestran mas abajo); en este
punto debe reiniciar el equipo; si al reiniciar el equipo, el sistema aun emite la alarma de error de
sistema, comuniquese con el departamento de posventa del distribuidor y/o del fabricante.

Cadigos de error:

ERR1: el botdn no funciona.

ERR2: la velocidad de rotacion del motor es anormal.

ERRS: la comunicacién es anormal.

ERRA4: el sensor de presion esta dafiado.

ERRS5: error de memoria

6.13. Prioridad de la alarma

Las alarmas que ocurren durante la inyeccion, o sea las alarmas “por posicion incorrecta de la jeringa”,

"« ”o«

“Fin de inyeccion”, “por Oclusion”, “Complecién de la inyeccién”, “por superar el limite de flujo”, “de

TS

émbolo desacoplado”, “Bateria agotada” y “error de sistema”, son alarmas de prioridad alta.

Las alarmas de “Limite Residual”’, “Cable de alimentacién desconectado”, “Bateria baja” y “Sin

operacion” son alarmas de baja prioridad.

6.14. Volumen de sonido de la alarma

El rango de sefales sonoras es 45 dB a 85 dB.
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7. Solucion de problemas

Falla

Posible causa

Accidn

Velocidad inexacta

Los bordes de la jeringa no estan
calzados en las ranuras del receptaculo

de la jeringa.

Montar y calzarla correctamente.

La jeringa no calza.

Seleccionar una jeringa

calibrada.

La alarma de
bateria
descargada se
activara cuando al
encender el
equipo, este
detecta que la
bateria no tiene

carga.

La bateria no fue cargada después del
uso previo de la bomba o pasé mucho

tiempo desde la ultima carga.

Apagar el equipo para cargar la

bateria.

La bateria interna se uso

incorrectamente y se encuentra dafada.

Reemplazar la bateria.

Se observa un
retorno de sangre
después de

iniciada la infusion.

Antes de que la aguja se inserte en las
venas, espacio entre el cuerpo de la
jeringa y el sujetador de la maquina es

demasiado grande.

Montar la jeringa correctamente.

La jeringa no esta colocada en el

receptaculo para fijar la jeringa.

Montar la jeringa correctamente.

El movimiento del
cabezal de empuje

no es parejo.

Hay fluido del farmaco en la barra de

empuje de la bomba.

Frotarla con alcohol.

Si este equipo posee cualquier falla durante el periodo de garantia de un ano, envienos el
equipo para su reparacion. La garantia no cubre la bateria.

La empresa puede proporcionar los documentos enumerados en el punto 7.9.3.3 de la norma
IEC 60601-1 a los técnicos calificados y autorizados.

La vida de servicio maximo de este equipo es de 8 afnos, y la fecha de fabricacion se

encuentra en la etiqueta ubicada en la parte posterior del equipo. Una vez excedida la vida util, el
uso del equipo representa un riesgo potencial, se sugiere no utilizarlo en esas condiciones.
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8. Mantenimiento

e Utilice regularmente un pafio humedo limpio con un detergente apropiado para limpiar la
superficie del equipo, seque la superficie con un pafio seco y limpio, y luego coloque el
equipo en un lugar seco.

e En caso de bateria baja, la bomba emitird una alarma sonora y luminica intermitente.
Recargue la bateria el tiempo necesario o conecte la bomba al suministro de energia
de corriente alterna. En caso de que se agote la bateria, la bomba emitira una alarma
sonora y luminica continua y la bomba se detendra, apague el equipo y conéctelo
inmediatamente a un tomacorriente para que se cargue. Método de carga: con la
bomba de infusidn apagada, conéctela al suministro de energia de corriente alterna; en
este momento, la luz indicadora de corriente alterna se encendera y la bomba estara en
estado de carga. Nota: El dispositivo debe cargarse durante 4 horas consecutivas con
el equipo apagado.

e Sila bomba no se usa por un tiempo, debe cargarse una vez cada tres meses para evitar
que la bateria se arruine debido a la autodescarga.

e Si el equipo ha estado inactivo por mucho tiempo, pruebe la duracién de carga y descarga
de la bateria para no impactar en el funcionamiento normal del equipo. Si la bateria,
una vez cargada, no puede alimentar al equipo de manera apropiada, contactenos para
reemplazarla. La bateria debe ser reemplazada por un técnico autorizado siguiendo los
pasos a continuacion: extraiga los tornillos de la carcasa trasera, abra la carcasa
trasera, desconecte el cable de la bateria, extraiga los tornillos de la cubierta del
compartimiento de la bateria, quite la cubierta del compartimiento de la bateria,
extraiga la bateria original, instale la bateria de reemplazo, coloque la cubierta del
compartimiento de la bateria, coloque los tornillos del compartimiento, conecte el cable
de la bateria, cierre la carcasa trasera y finalmente coloque y ajuste los tornillos.

e Si la bomba funciona normalmente, pero se presentan problemas con el cable de
alimentacion, puede reemplazarlo por uno nuevo, que debe ser provisto por esta
empresa.

Método de reemplazo del cable de alimentacién: desconecte el cable de alimentacién
defectuoso de la red eléctrica, después desconecte el cable de alimentacion de la parte
posterior de la bomba, reemplacelo con el nuevo cable de alimentacion, conecte el
cable en el conector en la parte posterior de la bomba y conecte el otro extremo del

cable a un enchufe la red eléctrica.
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® En caso de tener que reemplazar el fusible quemado, quitar el portafusible de la entrada
de energia en la parte posterior de la bomba para poder reemplazar el fusible
guemado. Antes de hacer el reemplazo, el dispositivo no debe estar conectado a la

electricidad de red y debe estar apagado.
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9. Caracteristicas de la infusion

9.1 Exactitud de la infusiéon

La exactitud de la velocidad de +2% incluye la exactitud mecanica de la bomba de +1% vy la
exactitud de la fabricacién de la jeringa de £1%. En caso de realizar el ensayo segun los requisitos
de IEC60601-2-24, se establecen los siguientes requisitos para la exactitud de la jeringa: el error
en la dimensién de todas las secciones transversales de todas las jeringas es menor a +1%; no
debe haber ni una ligera filtracion en ninguna de las conexiones (incluyendo los enchufes y las
regiones entre las paredes de la jeringa) bajo la presion del sistema de 13,33 kPa positivos y
negativos (filtracion liquida bajo la presion positiva y sistema de infusion por entrada de aire bajo la

presion negativa). El ensayo de precision se realizo sobre jeringas Weigao de 50 ml.

9.2 Caracteristicas de la exactitud de la infusion

Jeringas de ensayo: Jeringa descartable Weigao de 50 ml
Método de ensayo: se utilizan los métodos especificados por IEC60601-2-24.

Los resultados de las pruebas son los siguientes:
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Fig. 9.2.1 Curva de aumento de la velocidad cuando el flujo es 1 mi/h
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Fig. 9.2.4 Curva de trompeta cuando el flujo es 5 ml/h
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Nota:

Los resultados obtenidos de los ensayos, mostrados en los graficos
anteriores, son los resultados que se obtuvieron a partir de las
A pruebas que se realizaron con las jeringas brain “Weigao”
recomendadas por el fabricante. En caso que se utilicen jeringas de
otras marcas, podria haber una desviacion entre los resultados de la

prueba y los resultados que se presentan mas arriba.

9.3 Funcién de alarma por oclusion

e El tiempo de la alarma por oclusién.es el factor principal de las caracteristicas de
respuesta a la oclusion. En los ensayos se utilizaron las jeringas Weigao Jierui de
50 ml, por lo que los resultados obtenidos son representativos al uso de estas
jeringas.

Nota: el tiempo de alarma por oclusién esta sujeto a la influencia de mdltiples factores como
la velocidad de la inyeccion, el proceso de fabricacion de la jeringa, las
especificaciones de la jeringa y el volumen de solucién aspirado y la longitud y la

presion de la via del paciente.

ng' Ve.Iocidad de Lugar (_:Ie la Pr_esic')n de Tiempo de a_larma por
serie flujo (ml/h) oclusioén oclusién (mmHg) oclusién
1 120 Bajo 300 25s
2 120 Central 500 33s
3 120 Alto 800 58 s
4 5 Bajo 300 10 min. 12's
5 5 Central 500 15 min. 38 s
6 5 Alto 800 20 min. 22 s
7 1 Bajo 300 50 min. 20 s
8 1 Central 500 1h14 min. 36 s
9 1 Alto 800 1h30min10s

e Dosis en bolo producida por la alarma por oclusién: En este ensayo, se utilizaron jeringas
Weiago Jierui de 50 ml, la inyeccion se realizé a una velocidad de 5 ml/h, el valor de
umbral de alarma se configuré a un nivel bajo, y la dosis en bolo producida fue de
0,06 ml; el valor de umbral de alarma se configuré a un nivel alto, y la dosis en bolo

producida fue de 0,2 ml.
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10. Compatibilidad electromagnética

Guia y declaracion del fabricante — emision electromagnética para la bomba de infusién a jeringa

Serie SN-50

Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

La bomba a jeringa Serie SN-50 esta disefiada para ser usada en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario de la bomba a jeringa Serie SN-50 debera asegurarse de que sea utilizado en

dicho entorno.

Ensayo de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético — Guia

La bomba a jeringa Serie SN-50 usa energia
de RF solo para su funcion interna. Por lo
tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y no

Emisiones de RF CISPR11 Grupo 1 L :
es probable que causen cualquier interferencia
en los equipos electrénicos de las
proximidades.

Emisiones de RF CISPR11 Clase B

— — La bomba a jeringa Serie SN-50 es adecuada

Emisiones arménicas para su uso en los establecimientos domésticos

Clase A .
IEC 61000-3-2 y aquellos conectados directamente a la red
X = . publica de alimentacion de baja tension que
Fluctuaciones de tension/emisiones alimenta a los edificios usados para fines
de flickers Cumple domésticos.

IEC 61000-3-2
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Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

La bomba a jeringa Serie SN-50 estd disefiada para ser usada en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario de la bomba a jeringa Serie SN-50 debera asegurarse de que sea utilizado en

dicho entorno.

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo de la
norma IEC 60601

Nivel de conformidad

Entorno electromagnético -
Guia

Los suelos deberian ser de
madera, hormigén o baldosa

el:;)IZifraorsth tica (DES) 16 kV por contacto +6 kV por contacto ceramica. Si los suelos estan

IEC 61000-4-2 +8 kV al aire +8 kV al aire cubiertos con material sintético,
la humedad relativa deberia ser
al menos del 30%.

o *2 KV para lineas de +2 KV para lineas de La calidad de la red de
'rl'a’r;ir:jsal‘tsorlos/rafagas alimentacién de red alimentacion de red alimentacioén deberia ser la de
IEC 61000-4-4 +1 kV para lineas de +1 kV para lineas de un entorno comercial tipico o la

entrada/salida entrada/salida de un hospital.
La calidad de la red de
Onda de choque +1 kV linea a linea +1 kV linea a linea alimentacioén deberia ser la de
IEC 61000-4-5 2 kV linea a tierra +2 kV linea a tierra un entorno comercial tipico o la

de un hospital.

Caidas de tension,
interrupciones y
variaciones de
tension en las lineas
de entrada de
alimentacion

IEC 61000-4-11

<5% U~
(caida >95% en Ur)
para 0,5 ciclos

40% Ur
(caida 60% en Ur)
para 5 ciclos

40% Ur
(caida 60% en Ur)
para 5 ciclos

<5% U~
(caida >95% en Ur)
para 5s.

<5% Ur
(caida >95% en Ur)
para 0,5 ciclos

40% Ut
(caida 60% en Ur)
para 5 ciclos

40% Ut
(caida 60% en Ur)
para 5 ciclos

<5% Ur
(caida >95% en Ur)
para 5s.

La calidad de la red de
alimentacioén deberia ser la de
un entorno comercial tipico o la
de un hospital. Si el usuario de
la bomba a jeringa serie SN-50
requiere un funcionamiento
continuo durante las
interrupciones de alimentacion,
se recomienda que la bomba a
jeringa serie SN-50 use un
modulo de baterias o una
fuente de alimentacion
ininterrumpida.

Campo magnético a
frecuencia de red
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos a
frecuencia de red deberian
estar a niveles caracteristicos
de una localizacion tipica de un
entorno comercial tipico o de
un hospital.

NOTA: U es la tension de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de ensayo.

Ur =230V/50Hz.
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

La bomba a jeringa Serie SN-50 esta disefiada para ser usada en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario de la bomba a jeringa Serie SN-50 debera asegurarse de que se utilice en dicho
entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo de | Nivel de

inmunidad la IEC 60601 conformidad Entorno electromagnetico - Guia

Los equipos de comunicaciones portatiles y
moviles por RF no se deben usar a una
distancia de las partes de la bomba de infusion
a jeringa Serie SN-50, incluidos los cables,
menor que la recomendada, calculada a partir
de la ecuacién aplicable a la frecuencia del
transmisor

RF conducido 3 Vrms de 3 Vrms de . . .
IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz | 150 kHz a 80 MHz | Distancia de separacion recomendada

d=1,2\/§

d=12 P 80 MHz a 800 MHz

d=2,3V P 800 MHz a 2,5MHz

RF irradiado 3V/mde 3 V/mde

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz | 80 MHz a 2,5 GHz donde P es la maxima potencia de salida

asignada del transmisor en vatios (W)
conforme al fabricante del transmisory d es la
distancia de separacion recomendada en
metros (m).

Las intensidades del campo desde el
transmisor fijo de RF, segun se determina por
un estudio electromagnético del Ilugar?,
deberia ser menor que el nivel de conformidad
en cada rango de frecuenciaP.

La interferencia puede ocurrir en la vecindad
del equipo marcado con el siguiente simbolo:

()

NOTA 1: A80 MHz y 800 MHz se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

2 Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio teléfonos (celulares/sin cables) y
radios moviles terrestres, emisoras amateur, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV no se pueden predecir
tedricamente con precision. Para valorar el entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se deberia
considerar un estudio del lugar electromagnético. Si la medida de la intensidad del campo en la localizacion en la que la bomba
serie SN-600 se usa excede el nivel de conformidad anterior de RF aplicable, se deberia observar la bomba serie SN-600 para
verificar el funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales
como reorientacion o relocalizacion de la bomba serie SN-600.

b Sobre el rango de frecuencia de 150kHz a 80MHz, la intensidad del campo deberia ser menor que 3V/m.
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Distancias de separaciéon recomendada entre los equipos
portatiles y méviles de comunicaciones de RF y la bomba a jeringa serie SN-50

La bomba a jeringa Serie SN-50 esta previsto para el uso en un entorno electromagnético en el que se controlan
las perturbaciones radiadas de RF. El cliente o el usuario de la bomba a jeringa Serie SN-50 puede ayudar a
prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y mévil de
comunicaciones de RF (transmisores) y la bomba a jeringa Serie SN-50 segun se recomienda debajo, conforme
a la maxima potencia de salida del equipo de comunicaciones.

Distancia de separaciéon conforme a la frecuencia del transmisor
Maxima potencia de [m]
salida asignada del
transmisor
(W] 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
d=12+/P d=12+/P d=2,3V P
0,01 0,12 0,23 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23

Para los transmisores asignados con una potencia maxima de salida no listados arriba, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) se puede determinar usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la
maxima potencia de salida asignada en vatios (W) conforme al fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.
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11. Configuracién del producto

® Bomba a jeringa

e (Cable de alimentacion

e Manual del usuario

® Lista de contenido

o Certificado de cumplimiento

o Tarjeta de garantia
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12. Informacion del fabricante

Fabricante: Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.

Direccidn: Piso 6%, edificio 15, N° 1008, Songbai Road, Distrito Nanshan, Shenzhen,
R.P.China.

Teléfono: +086-0755-26755692

Fax: +086-0755-26755687

CP.: 518055

www.sinomdt.com

Correo electronico: info@sinomdt.com

Representante Autorizado UE: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europa)
Direccion: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburgo, Alemania

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Correo electrénico: shholding@hotmail.com

0123

IMPORTADOR EN ARGENTINA:

f£eas ELECTRONICA S.A.

Direccion: Av. Colén 5760 — B° Quebrada de las Rosas
CP: X5003DFP — Cordoba — Republica Argentina

Tel: +54 351 4848016, 4848018

Cel: +54 351 156750048

Web: www.feaselectronica.com.ar

Email: soporte@feaselectronica.com.ar
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