Manual del usuario

Bomba de Nutricion Enteral
Serie SN-600N

Version 1.1

Antes de utilizar el equipo lea atentamente este manual



Declaracion:

La informacion contenida aqui se basa en la experiencia y el
conocimiento acerca de la bomba de nutricion Enteral adquirida por 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 esta preparado solamente para
guiarlo en el uso, la preparacion y el mantenimiento de la bomba de nutricién
enteral.

Sino MDT no se hace responsable de ninguna pérdida de propiedad o
dafio personal causado por el uso de este Manual para cualquier otro
propaosito.

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

El Manual estard sujeto a cambios debido a la actualizacién del producto
0 a una mejora del disefio sin aviso previo.

Lea este Manual atentamente antes de instalar y/o utilizar su bomba de
nutricion enteral serie SN-600N.
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1. Instrucciones de Seguridad

1.1 Informacion general
En este Manual, las palabras advertencia, precaucién y nota se utilizan para indicar o
enfatizar una informacion especifica o un riesgo potencial sobre el paciente o el equipo.

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

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

Nota:

Enfatiza algunas instrucciones importantes relacionadas con la manera de
utilizar este producto y este Manual, o proporciona informacién adicional
como explicaciones detalladas, consejos o sugerencias.

1.2 Informacion de seguridad

Clasificacién del equipo

Equipo Clase |, alimentado internamente, con partes aplicadas tipo CF, IPX2
(protegido contra la caida de gotas de agua con una inclinacion maxima de 15°), equipo de
operacion continua, no usar en un ambiente rico en oxigeno.

Set de infusién: Utilice un set de infusién para nutricién enteral autorizado que cumpla
con las regulaciones nacionales vigentes.

Precauciones de seguridad:

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

Si este 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 usted pueda reparar.

Siga todas las advertencias y precauciones, ya sean expresas 0
evidentes.

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



1.3 Seguridad eléctrica/mecéanica

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

A continuacioén se presenta informacion general de advertencias, 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 deberéa ser conectado a una instalacion eléctrica aprobada segin 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
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 Atencién al Cliente para que se le
suministre un cable apropiado. jNO USE ADAPTADORES!

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

No utilice este equipo si tiene dudas sobre la integridad de la conexién a tierra, ya
sea del cable o de la instalacion del edificio.

Advertencia: Si la integridad del cable de alimentacion estd comprometida, utilice
el equipo alimentado desde la bateria.

Advertencia: RIESGO DE CHOQUE ELECTRICO si quita la tapa del equipo. No
quite la tapa del equipo. Solicite la asistencia de personal calificado y autorizado.

Advertencia: La bateria interna de este equipo no puede ser reemplazada por el
usuario. Necesariamente debera ser reemplazada por personal técnico calificado.

> BB

Advertencia: La bomba no se debe utilizar al lado o encima de otro equipo y, si es
necesario el uso al lado o encima de otro equipo, la bomba debe ser vigilada para
verificar que su funcionamiento sea normal en la configuracién en que se utilizara.

>

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 (previa desconexion de los mismaos) para verificar su
integridad, prestando especial atencion a los puntos del cable cercanos a las
fichas. En caso de encontrar alguna irregularidad, solicite la provisién de un
repuesto a nuestro Servicio de Atencion al Cliente.

Precaucion: Se sugiere una contrastaciéon anual con simuladores calibrados.
Se recomienda que este equipo sea verificado por un técnico calificado y
autorizado, por lo menos una vez cada 12 meses. Recomendamos contactarse
con el servicio de Atencion al cliente de nuestra empresa para dicho
mantenimiento.

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.

Nota: Se debe instalar y utilizar el equipo respetando la informacion de
compatibilidad electromagnética que se encuentra adjunta en él.

Nota: Los dispositivos de comunicacion de RF portéatiles y moéviles pueden influir
en el desempefio de la bomba SN-600NR, por lo que la bomba SN-600NR debe
mantenerse alejada de ellos durante su uso.




1.3.2 Seguridad en el uso

A

Advertencia:
No opere este equipo mas alla del entorno de funcionamiento
especificado, o podria funcionar de manera inapropiada.

Advertencia: El conector de alimentacion es una parte de la aislacién
del equipo y debe ser accesible para el operador.

Advertencia: RIESGO DE INCENDIO Y/O EXPLOSION, No use este
equipo en presencia de gases anestésicos inflamables. jRiesgo de
explosién!

Advertencia: No realice servicio técnico ni mantenimiento de la bomba
mientras esté en uso.

Advertencia: No configure el volumen del sonido por debajo del ruido
ambiente. Configurar el valor de una alarma igual al limite puede hacer
gue la misma falle.

Advertencia: Utilice solo el set de infusion para bomba enteral
autorizado; cualquier set de infusiéon incompatible o no calibrado puede
resultar en un indice de infusion o una dosis de nutriente imprecisa y
dafiar al paciente.

Nota: La desviacion de infusién maxima es de 0,04ml y puede estar
presente en la condicion de primera falla.

Advertencia: Para garantizar la seguridad de la infusién, utilice la
funcion de alarma “Error de Goteo”.

Advertencia: No utilice este equipo para infusion intraarterial, infusién
intravenosa o para infundir aire.

Advertencia: No utilice este equipo en camaras de oxigeno
hiperbaricas o en salas de resonancia magnética.

Advertencia: Utilice solamente el set de infusion especificado (para
bomba enteral). Si utiliza otro set, la infusién puede no ser exacta y,
ademas, se puede activar la alarma de error de goteo (Err Gota).

Advertencia: La mordaza del set de infusion se debe ubicar en la
manguera entre este equipo y el paciente.

Advertencia: No esta permitido que un familiar del paciente opere este
equipo ya que el paciente podria correr peligro.

Precaucion: Mantenga el entorno limpio y evite las oscilaciones;
mantenga este equipo lejos de productos corrosivos, polvo, altas
temperaturas y alta humedad.

Nota: La interfaz de los datos se debe tapar con la cubierta protectora
cuando no se la utilice.

Nota: Como elemento desechable, el set de infusion debe cumplir con
las normas de calidad y salud aplicables y no se debe intercambiar
durante su uso; el set de infusidn utilizado debe ser desechado por el
operador como desecho médico.

En caso de descartar el set de infusién, al final de su vida util, hagalo
segun las regulaciones, normativas o leyes locales vigentes.

Nota: Utilice solo el cable de alimentacién suministrado con el equipo o
éste puede no funcionar adecuadamente.

Nota: El proceso de infusion debe ser controlado regularmente por un
médico profesional.

> BB B BB PP PEEEEPBE | BB PP

Nota: Se proporciona un sistema de control de doble CPU para
supervisar los estados del motor y generar sefiales de alarma en caso
de anomalia de velocidad del motor u oclusion del conjunto de

3




administracién para evitar la infusion excesiva y la infusion insuficiente.

iADVERTENCIA! La vida util del equipo es de 5 afios a partir de la
fecha de compra. Pasado este plazo, descarte el equipo y sus
accesorios siguiendo las regulaciones locales vigentes.

En Argentina, con el fin de salvaguardar el medio ambiente, puede
enviar el equipo a feas ELECTRONICA para su descarte.

Precaucion: Se debe garantizar que la instalacién del dispositivo no
esté sujeta a fuertes interferencias electromagnética, tales como la
interferencia de transmisores inalambricos o teléfonos moviles.

Advertencia: Los accesorios y cables fuera del rango de
especificaciones pueden causar un aumento en la emision
electromagnética del equipo o una disminucién de la inmunidad a las
interferencias electromagnéticas.




1.4 Simbolos y placa con nombre

1.4.1 Simbolos de productos

Corriente alterna.

Corriente alterna.

Lea el Manual del usuario antes de utilizar este equipo.

Tecla “Encendido/Apagado”.

Puesta a tierra funcional.

Proteccioén a tierra.

Voltaje peligroso.

Radiacion electromagnética no ionizante.

jAtencion! Consulte la documentacion adjunta.

Equipo tipo CF.

Alimentacion desde la red de eléctrica.

Carga de la bateria.

Fabricante.

Fecha de fabricacién.

Nuamero de serie.

Representante autorizado.

Inicio/pausa de la infusion.

Logo de la compaifiia.

Protegido contra las caidas de agua verticales con una inclinacion
maxima de 15 grados.

Descartar el accesorio segun las regulaciones locales
vigentes.

1.4.2 Simbolos de transporte

Fragil: trate con cuidado.

ot M

antenga seco.
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Orientacion de la caja.

No estibar mas de 4 cajas.

Humedad relativa ambiente de almacenamiento y transporte
(sin condensacion), maxima y minima.

le@ﬁﬂ

10%

106kPa
Presién atmosférica de almacenamiento y transporte, maximay
minima.

63!

20kPa

+70°C
Temperatura de almacenamiento y transporte, maximay
minima.

-40°C

=~




2. Presentacion del producto

2.1 Informacién general

La bomba de nutricién enteral es una bomba volumétrica disefiada para trabajar junto con
el set de infusion y la manguera preparados para infundir nutrientes y otros liquidos en el
intestino y en el estbmago de los pacientes con afagia clinica de manera intermitente al imitar el
ritmo peristaltico del estbmago. La nutricion enteral puede mejorar la condicién fisioldgica del
paciente, respecto del uso regular de los nutrientes parenterales, ya que este Ultimo método
puede resultar en la reduccion de la barrera enteral y causar infecciones.

La bomba de nutricién enteral es un equipo microcontrolado, seguro, confiable y facil de
usar para la infusion clinica de nutrientes enterales.

Caracteristicas principales:

e Soporta varios indices de infusion que van desde 1ml/h a 600mli/h;

e Utiliza indicadores LED de alto brillo para indicar los estados de alarma con el fin de que
el personal médico pueda observar el progreso de la infusién a distancia;

e Guarda hasta 1.500 registros de infusion histérica.

2.2 Modelo del producto

Esta serie contiene:

SN-600N (sin la funcién de comunicacién inalambrica)

SN-600NR (con la funcién de comunicacién inalambrica)

SN-600N y SN-600NR son casi idénticos en configuracion y estructura, excepto la funcién
de comunicacién inalambrica.

2.3 Principio y aplicacion de funcionamiento

2.3.1 Principio de funcionamiento

El motor acciona directamente la bomba peristaltica para movilizar la manguera del set de
infusion y, de esa forma, bombear el nutriente a través de la misma. Este equipo, que esta
compuesto por la carcasa, el panel de control, la bomba peristéltica, etc., afianza la interaccion
hombre-maquina y, por lo tanto, es facil de operar.

2.3.2 Uso previsto

La bomba de nutricion enteral en la serie SN-600N esta prevista para infundir los nutrientes
y otros liquidos clinicos en el tracto alimentario del paciente. Este producto debe ser operado
por personal médico calificado.

2.3.3 Personas previstas a las que se aplica
Este producto esta previsto para infundir el nutriente enteral en pacientes con afagia.

2.3.4 Usuario previsto
Los usuarios previstos incluyen doctores, enfermeras y todo personal médico capacitado y
calificado que trabaje en un hospital.

2.3.5 Contraindicaciones
No use este equipo para infusién intraarterial, infusion intravenosa o para infundir aire.
No use este equipo para transfusiones de sangre.



2.4 Caracteristicas y descripciéon del producto

2.4.1 Flujo de infusidon (Flujo)
Flujo de infusién: 1ml/h~600ml/h; en pasos de 1mi/h;
Unidad de medida para calibracién: ml/h.

2.4.2 Precision
indice de precision: +5%.

2.4.3 Indice de bolo (Bolo)
Ajustable en 200 ml/h, 400 ml/h o 600 ml/h; valor por defecto 600 mi/h.

2.4.4 Volumen acumulado (Volumen)
1ml~9999ml.

2.4.5 Volumen preajustado (Preset)

0mI~9999ml; en pasos de 1ml;

Si el Volumen preajustado es Oml, el equipo funcionara de forma continua hasta que la
bolsa/recipiente de infusion se vacie.

2.4.6 Presion de oclusién
Presion de oclusién limite: 70+26,6 kPa.

2.4.7 Purgado
Flujo: de 100 ml/h a 600 ml/h; en pasos de 100 ml/h;
Tiempo: 1min a 30min; en pasos de 1min.

2.4.8 Tiempo/Ciclo
En modo Continuo
Rango de tiempo ajustable: 5min a 9999h; en pasos de 5min.

En modo Intermitente
Rango de tiempo ajustable: 5min a 24h; en pasos de 5min.

2.4.9 Volumen del sonido
Tono de las teclas: encendido/apagado.
Volumen de la alarma: de nivel ajustable a 1, 2 0 3.

2.4.10 Nimero de Cama
Rango: de 1 a 255.

2.4.11 Registros histéricos

Este equipo puede guardar hasta 1.500 registros historicos.

Este equipo guardara automaticamente las operaciones y eventos importantes, que
incluyen el Volumen preajustado, el Volumen acumulado, flujo de infusién, estado de
funcionamiento, etc.

2.4.12 Alarma

Este equipo posee las siguientes funciones de alarma: alarma de Tiempo en Espera, alarma
de Infusion terminada, alarma de Error de goteo, alarma de Oclusién, alarma de Falla en la
Alimentacién Eléctrica, alarma Bateria Baja, alarma de Bateria Agotada, alarma de
Irregularidades en el Motor y alarma de Error de Sistema. Vea la seccion “Alarmas e
indicaciones”.

2.4.13 Suministro de energia
Tension de entrada: 100Vca a 240Vca, 50/60 Hz.
Potencia: 28VA.
Tension de Bateria: 12Vcc.
Tiempo de funcionamiento de la bateria: La bateria, con su carga completa, puede permitir el
funcionamiento del equipo durante 5 horas a una velocidad de infusion de 25ml/h.
Nota: Antes del primer uso cargue la bateria durante 12 horas (con el equipo apagado).



2.4.14 Entorno

Entorno de funcionamiento:
Temperatura: de +5°C a +40°C.
Humedad: de 15% a 95% (sin condensacion).
Presion atmosférica: de 57kPa a 106kPa.

Condiciones de transporte y almacenamiento:
Temperatura: -40°C a +70°C.
Humedad: de 10% a 98% (sin condensacion).
Presion atmosférica: de 50kPa a 106kPa.

2.4.15 Dimensiones
146 mm (Ancho) x 199,5 mm (Alto) x 114 mm (Profundidad).

2.4.16 Peso neto
1,33 kg (incluyendo el soporte).

2.4.17 Set de infusion aprobado
Este equipo esta disefiado para funcionar con un set de infusién para bomba enteral
autorizado.

A Advertencia: cualquier set de infusion para bomba enteral no autorizado puede
provocar una inexactitud muy grande durante la infusion.



2.5 Panel frontal y panel posterior
La bomba de nutricién enteral esta compuesta por el soporte, el panel de control, la bomba
peristaltica, etc. Vea la Fig. 2.5.1y 2.5.2.
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Fig. 2.5.1

Componentes en la parte frontal:

1
2

~No ob~w

10
11

12

13
14
15
16

Tecla de encendido: Presidnela hasta que se encienda o se apague el equipo.
Indicador de CA: Se ilumina cuando el equipo se encuentra alimentado desde la red
eléctrica.

Indicador de alarma de error del sistema: Indica un error en el sistema.

Pantalla digital LED.

Pantalla LCD: Muestra los datos de infusién, estado de infusion y alarmas.

Tecla de inicio: Inicia el proceso de infusion.

Tecla bolo: En estado de pausa o infusidn, presione esta tecla dos veces
rapidamente y manténgala presionada en la segunda vez para realizar la funcién de
bolo, suelte esta tecla para detener la funcién bolo.

Tecla Menu/Volver: Regresa a la pantalla anterior luego de ajustar los parametros.
Tecla Arriba: Cambia al nimero u opcién previa.

Tecla Abajo: Cambia al nimero u opcion siguiente.

Tecla Entrar/seleccionar: Ingresa a la opcién seleccionada o cambia el parametro
seleccionado en algunas pantallas.

Tecla Silencio/borrar: Silencia el sonido de la alarma, temporalmente (durante 2
minutos) o pone cero el valor actual del pardmetro seleccionado.

Tecla de pausa: Pone en pausa el proceso de infusion.

Cabezal de la bomba: Para la instalacion de la manguera de infusion.

Puerta de la bomba: Fija el montaje del set de infusién.

Indicador de la infusion: Observa el estado de la infusion.
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Indicador de estado/alarma: Sefiala los diferentes estados (como el estado del
proceso de infusion, el estado de la alarma, etc.) a través de los siguientes
indicadores:

Luz verde continua: Indica que el equipo esta ejecutando un proceso sin que se
produzca algun problema.

Luz amarilla continua: Indica que el equipo no esta trabajando debido a un aviso y no
por algun error 0 emergencia (seria en los casos de alarma de tiempo en espera,
alarma de falla en la alimentacion, alarma de bateria baja y alarma de bateria
agotada).

Luz roja parpadeante: Indica que se ha producido una sefial de alarma, la luz roja

parpadeara con una frecuencia de dos veces por segundo.

Fig. 2.5.2

Componentes en la parte posterior:

1

2
3
4

Interfaz de datos: Permite conectar este equipo con otro equipo.

Cubierta del compartimiento de la bateria.

Enchufe de alimentaciéon de CA: Permite conectar el equipo con la red eléctrica.
Abrazadera de fijacion: Permite fijar el equipo al soporte de infusién, rotando la perilla
(en un sentido u otro) podra ajustar o aflojar la abrazadera.

2.6 Interfaz de datos

Mediante la interfaz de datos y un cable blindado, este equipo se puede conectar a una PC
a través de dos vias de comunicacién. Cualquier equipo conectado a la interfaz de datos debe
estar aprobado por el fabricante y debe cumplir con la norma IEC 60950 (Seguridad de los

equipos

de tecnologia informética). Para mas informacién consulte a nuestros

representantes de ventas.
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3. Instrucciones de uso

3.1 Fijacion del equipo

Se puede fijar el equipo a un portasuero mediante la abrazadera de fijacién, ubicado en la
parte posterior. Para ello inserte la abrazadera de fijacion del equipo al portasuero y luego gire la
perilla para ajustar la abrazadera contra el portasuero (ver figura siguiente).

Fig. 3.1.1

3.2 Alimentacion 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, alin si no se enciende el equipo.

3.3 Encendido, apagado y sistema de autocomprobacién
Encendido: Cuando el equipo se conecte a la red eléctrica, el indicador de alimentacion de

CA ~ '.: se iluminara; presione la tecla durante méas de 1s para encender el
equipo; si la bateria esta instalada, el indicador de energia de la bateria sobre la parte superior
derecha de la pantalla indicara la cantidad de carga actual en la bateria.

Sistema de autocomprobacion: Cuando se encienda este equipo, el sistema zumbara, el
indicador y la pantalla LED se iluminaran sucesivamente y el sistema de autocomprobacion
verificara cada funcion (Nota: durante la autocomprobacion se verificaran todas las teclas, por
favor no presione ninguna tecla durante el proceso ya que podria generar una alarma de error
de tecla). Cuando se termine la autocomprobacioén, si se encuentra algun error se generara una
sefial de alarma segun el tipo de falla (vea la seccién acerca de alarmas), en caso contrario el
sistema ingresara a la pantalla de infusion en modo Continuo, quedando el equipo en modo de
espera.

Apagado: Presione la tecla y manténgala presionada hasta que el equipo se

Pausa
apague; si se encuentra realizando una infusidn, presione para pausar el proceso de
infusibn antes de apagar el sistema; los datos guardados en el chip de memoria no
desapareceran por causa de un apagon.
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3.4 Instalacion del set de infusidn

Prepare el set de infusién para nutricion enteral. Cuelgue la bolsa/recipiente de infusion en
el soporte portasuero (Nota: la bolsa/recipiente de infusion debe colgarse entre 20cm y 80cm
por encima de la cabeza del paciente). Abra el paquete que contiene el set de infusion y, a
continuacion, cierre la pinza de rodillo del set de infusion. Conecte el set de infusion, apriete la
manguera de Murphy con sus manos y luego llene la manguera de Murphy con nutriente u otro
liqguido (1/3 de la capacidad de la camara, ver marca). Abra la pinza de rodillo. Llene la
manguera de infusion con nutriente u otro liquido para expulsar todas las burbujas y luego cierre
la pinza de rodillo.

Utilice solo el set de infusion para bomba enteral de Sino; y cambie el set de infusién por
uno nuevo cada 24 horas.

Nota: El nivel del liquido de infusidon no debe superar el limite marcado por la linea roja.

3.4.1 Encienda el equipo y abra la puerta transparente de la bomba (ver figura siguiente).

Fig. 3.4.1

3.4.2 Inserte la manguera de Murphy en la ranura izquierda desde arriba hacia abajo, hasta
que la cdmara quede correctamente ubicada en su alojamiento (ver figura siguiente).

Fig. 3.4.2
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3.4.3 Estire la manguera para envolver el cabezal e inserte el otro extremo en la ranura
derecha.

Fig. 3.4.3

3.4.4 Cierre la puerta de la bomba, configure el flujo de infusién, preestablezca el volumen y
el tiempo de infusion (ver Configuracion de los parametros de infusién), y ya estara en
condiciones de iniciar el proceso de infusién.

Fig. 3.4.4

Nota: Esta bomba esta disefiada con un sistema contra flujo libre, con sujecion mecanica
cuando se detiene.
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3.5 Configuracion de los parametros de infusion

3.5.1 Flujo de infusién (“Flujo™)

El equipo entrara en el modo de infusién continuo una vez encendido, y la palabra “Cont”
aparecera en la parte superior derecha de la pantalla. El cursor se mostrara sobre el valor del
Flujo de infusién, de manera predeterminada, como se muestra en la Fig. 3.5.1.

Presione 0 para ajustar el valor del flujo (manteniendo la tecla presionada,
el valor seleccionado cambiara mas rapido).
L
Flujo Cont
()
1 2 O v
ml/h
Preset 10 ml

Volumen 0 ml
Tiemp Oh5m

Fig. 3.5.1 Opciones a configurar en la infusion en modo continuo

3.5.2 Volumen Preajustado (“Preset”)

Presione para mover el cursor hasta “Preset” y luego presione o]
para ajustar el valor entre 0 mlI~9999 ml. Por defecto el valor preestablecido es 0 ml. Si se deja
preajustado el valor de 0 ml y se da inicio al proceso de infusion, dicho proceso durara hasta
que la bolsa/recipiente de infusion se vacie.

Nota: establezca el Volumen Preajustado a un valor menor o igual a la cantidad actual del
nutriente u otro liquido en la bolsa/recipiente de infusion.

3.5.3 Poner a cero el volumen acumulado (“Volumen”)

Presione para mover el cursor hasta el item “Volumen” y luego presione
para que la dosis acumulada quede en cero.

3.5.4 Tiempo (“Tiemp”)

Presione para mover el cursor hasta “Tiemp” y luego presione o]
para ajustar el tiempo en que durara el proceso de infusién entre 5 minutos y 24 horas.

Si el valor del “Flujo de infusion” o el valor del “Volumen Preajustado” es 0, entonces podra
ajustar el Tiempo. Una vez establecido el Tiempo, el sistema automaticamente calculara el valor
del parametro que haya quedado en 0 (ya sea el “Flujo de infusion” o bien el “Volumen
Preajustado”) y lo hara en base al Tiempo, por ejemplo si ajusto el flujo en 10 ml/h (siendo el
volumen igual a cero) y el tiempo en 2h entonces el volumen (preset) se ajustara
automaticamente en 20 ml; otro ejemplo, si ajusto el volumen (preset) en 50 ml (siendo el flujo
igual a 0 ml/h) y el tiempo a 30 minutos entonces el flujo se ajustara automaticamente en 100
mi/h.

Si el valor del “Flujo de infusién” y del “Volumen Preajustado” no son 0, no podréa ajustar el
valor del Tiempo, que por defecto estara ajustado en 0.

3.5.5 Modo intermitente

Este equipo puede funcionar en modo intermitente (vea la figura siguiente), a saber, infundir
el nutriente del volumen preajustado en intervalos preestablecidos, al ingresar a este modo se
mostrara en la parte superior derecha de la pantalla la palabra “Pul”. Siga los mismos pasos que
en el modo Continuo para establecer el “Flujo de infusién” (Flujo), el “Volumen preajustado”
(Preset) y el “Ciclo” (el valor del ciclo debe ser igual o mayor al tiempo de infusion esperado,
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acorde al volumen vy flujo programado (tiempo= volumen/flujo)). El ciclo es un tiempo que
contiene al tiempo de infusibn mas un tiempo de espera antes de reiniciar un nuevo ciclo de
infusion.

Nota: En el modo Intermitente, el equipo seguira el ciclo preestablecido; asegurese de que

haya suficiente liquido en la bolsa/recipiente de infusién.

Nota: El nUmero a la izquierda de “Pul” indica la cantidad de ciclos que se llevan
realizados, recuerde que el proceso de infusién continuara hasta que se agote el contenido de
la bolsa o alguien detenga el proceso.

(NN

Flujo 0 Pul
N

s o

mi/h

Preset 0 ml

Volumen 0.0 ml
Ciclo Oh Om

Fig. 3.5.5 Opciones a configura en la infusién en modo intermitente

3.6 Configuracion de los parametros funcionales
3.6.1 Menu

Con el proceso de infusién en estado de pausa, puede presionar para ingresar al
menu como se muestra en la Fig. 3.6.1, que contiene 6 elementos del mend: Modo Continuo,
Modo Intermitente, Calibracion del Flujo, Registros Historicos, Configuracién Avanzada y Reloj

de sistema. Presione o] para mover el cursor; presione para ingresar
al elemento del menu que desea configurar y luego presione para regresar a la pantalla
de infusion.

Mod Intermitente
Calib de Flujo
Reg Historicos
Config Avanzada
Reloj

Fig. 3.6.1 Menl

3.6.2 Seleccion de modo

Mueva el cursor y presione para seleccionar un modo de infusién (Modo Continuo
o0 Modo Intermitente), a continuacion el sistema regresara a la pantalla de infusién en el modo
seleccionado.

3.6.3 Calibracién de flujo

Seleccione “Calib de Flujo” para ingresar a la pantalla de calibracion de flujo como se
muestra en la Fig. 3.6.3.

Antes de realizar la calibracion elimine todas las burbujas en la manguera de infusién. Para
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ello coloque el extremo de salida del set de infusion en un vaso medidor (con el que pueda
medir 10ml).

En pantalla usted podra observar los valores de “Flujo” en 200mli/h y “Volumen” en 10ml, los
cuales son fijos e indican la velocidad a la que se realizara la calibracion y el volumen que se

usara como referencia para dicha calibracion, presione la tecla para iniciar el proceso

Pausa

de calibracion. Presione . cuando el nivel del liquido en el vaso medidor alcance la dosis
de 10 ml indicado en pantalla por el item “Volumen”. Si la calibracién tiene éxito se mostrara el
mensaje “Fin Infus” (infusién terminada), a continuacion el sistema auto calculara los valores de
Precisién y Valor propio.

En caso de que surja un error en la calibracion, el mensaje dird “No Calibra”. Para
garantizar la precision del resultado de calibracion, reinicie el proceso de calibracion. Si el error
de calibracién persiste después de varios intentos contactese con nuestro servicio de atencién
al cliente.

Nota: Si usted ya conoce los valores de calibracion (“Precisidon” y “Valor propio”), para un
set de infusion en particular, ingréselos manualmente sin realizar la calibracion, presione
0 para establecer el valor de calibracién al valor registrado y presione

Calib de Flujo
Flujo: 200ml/h
Volumen: 10 ml

precision: [

Val Prop: 93

Pres Paus/Inicio
Fig. 3.6.3 Calibracion del Flujo
3.6.4 Registros Histéricos

Seleccione “Reg Histéricos” (Registros Histdricos) para ingresar a la pantalla mostrada en
la figura 3.6.4, esta opcién permite guardar hasta 1.500 registros historicos.

Presione 0 para cambiar de pagina.
2017.11.20 20:00
Flujo: 200 ml/h
Preset: 9999 ml
Volumen: 9999 ml
Estado: Error Gota

2017.11.20 20:05
1 Pagina
Fig. 3.6.4 Registros Historicos

3.6.5 Configuraciones avanzadas
Seleccione “Configuraciones avanzadas” para ingresar en la pantalla de configuraciones
avanzadas como se muestra en la figura siguiente.

Presione para mover el cursor y 0 para ajustar el valor.
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Sonido Tec. [SN[aay

Vol Sonido  Bajo
Pres Oclus 5

N° Cama 255
Bolo 600ml/h

En Marcha ENCEN
v1.2.5 /P1.31

Fig. 3.6.5 Configuraciones avanzadas

Tono de latecla (Sonido Tec.)
Ingrese a la pantalla de Configuraciones Avanzadas y posiciénese sobre la opcion “Sonido
, en ese momento sonard el tono de tecla predeterminado. Puede presionar las teclas

Tec.

0 para encender o0 apagar el tono de tecla. Encender el tono de tecla significa
que escuchara un sonido “Bip” cuando presione cualquier tecla.

Volumen de la alarma (Vol Sonido)
Para ajustar el volumen de la alarma debe primero ingresar la contrasefia, para ello, en la
pantalla de flujo de infusidn, configure el flujo con un valor igual a la contrasefa y presione la

tecla para ingresar. Presione para mover el cursor a “Vol Sonido” y luego

presione o] para ajustar el volumen de la alarma en tres diferentes niveles (53
dB~77 dB, a 1 m alejado del equipo), por seguridad no existe la opcién de poner a cero el
volumen de las alarmas.

Presion de Oclusion (Pres Oclus)
El valor de la presion de oclusién no es ajustable. Una vez que la presion de oclusién
excede el umbral, se activa una sefial de alarma.

NUmero de cama

Presione para mover el cursor hasta “N° Cama” y presione 0
para ajustar el valor del nUmero de cama entre 1y 255.

indice de bolo (Bolo)

Presione para mover el cursor a “Bolo” y luego presione o] para
ajustar el indice de bolo entre tres diferentes niveles 200 mi/h, 400 ml/h 'y 600 ml/h.

Led Indicador de funcionamiento (En Marcha)

Presione para mover el cursor hasta “En Marcha” y presione (o]
para ajustar el Indicador de funcionamiento en “Encendido” o “Apagado”, para mas informacion
dirijase al item 2.5 punto 17.

En estado “Encendido” este indicador sefiala con una luz verde que un proceso se ha
puesto en marcha.

3.6.6 Reloj de sistema
Seleccione “Reloj” para ingresar en la pantalla de configuracion de la fecha y hora del

sistema (ver Fig. 3.6.6). Presione para mover el cursor y o] para
ajustar los valores de fecha y hora.
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Fecha:
2017 -09-02
Hora:

17:09

Fig. 3.6.6 Reloj de sistema

3.7 Funcion de bolo

La funcién de bolo puede ser usada en el estado de pausa y en el estado de infusién. En el
estado de infusion, la dosis del bolo estarda incluida en la dosis acumulada, mientras que en el
estado de pausa, dicha dosis de bolo no estard incluida en la dosis acumulada.

Presione dos veces rapidamente y manténgala presionada en la segunda vez para
realizar la funcién de bolo; deje de presionar la tecla para detener la funcion del bolo.
3.8 Purgado

En el modo Continuo/Intermitente y en el estado de pausa, puede presionar dos veces

Pausa
rapidamente . para ingresar en la pantalla “lavado” de la manguera como se muestra en

la Fig. 3.9. Presione para mover el cursor hasta “Flujo”, y luego presione 0
para ajustar su valor. Presione para mover el cursor hasta “Hora”, y luego
presione o] para ajustar su valor. El equipo auto calculara la dosis de lavado en

base al indice y al tiempo establecido. Presione m para iniciar el lavado, en pantalla se
mostrara la dosis lavada (puede presionar para pausar el lavado y luego presionar

m para continuar). Presione para regresar a la pantalla de infusién.

Lavado

Flujo: W mli/h
Hora: 10 min
Vol lavado: 100ml

Pres Inicio/lavado

Fig. 3.9 Lavado de la manguera
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3.9 Funciones de las teclas

Ne | Tecla icono Funcion
Tecla de L . .
3.9.1 ; Presidnela hasta que se encienda o se apague el equipo.
encendido/apagado
392 Tecla Presionela para silenciar la alarma o para poner a cero el valor
"'~ | Silencio/Borrar seleccionado actualmente en pantalla.
, Presionela para ingresar al men( o para regresar desde el menu o desde
3.9.3| Tecla Menu/Volver p 9 i P g
la pantalla de configuracion.
Presionela para ingresar a la opcion seleccionada; para cambiar el
Tecla parametro seleccionado en la pantalla de configuraciones avanzadas;
394 . para cambiar el parametro de configuracion en la pantalla de infusién o
Entrar/seleccionar - . . =
para cambiar el parametro de configuracion en la pantalla de lavado de la
manguera.
Se debe presionar esta tecla dos veces rapidamente, manteniéndola
presionada en la segunda vez para realizar la funcién de bolo; suéltela
3.9.5| Tecla de bolo para detener la funcién de bolo; durante el proceso de infusién la dosis del
bolo estara incluida en la dosis acumulada, y cuando el proceso esta en
pausa la dosis del bolo no estara incluida en la dosis acumulada.
Presidonela para incrementar el valor seleccionado nivel por nivel;
3.9.6 | Tecla arriba manteniéndola presionada se incrementara el valor seleccionado
rapidamente y de manera continua.
Presidonela para decrementar el valor seleccionado nivel por nivel;
3.9.7 | Tecla abajo manteniéndola presionada se decrementara el valor seleccionado
rapidamente y de manera continua.
3.9.8| Tecla de inicio m Presidnela para iniciar el proceso de infusion.
Presidnela para pausar el proceso de infusion; en la pantalla de infusion
3.9.9| Tecla de pausa Pausa en estado de pausa, presionela dos veces rapidamente para ingresar a la

pantalla del lavado de la manguera.

3.10 Carga de la bateria

3.10.1 Bateria
Caracteristicas técnicas: Ni-Mh.
Voltaje final de descarga: 10V.

Voltaje de funcionamiento: 12V.

3.10.2 Carga de la bateria
La bateria de este equipo se debe cargar (durante 11 horas o0 mas) con el equipo
apagado. Al comienzo, la bateria se carga a corriente constante. Cuando la bateria se
encuentra casi cargada, se utiliza la carga rapida. Cuando la bateria esta completamente
cargada, el proceso se detiene automaticamente.

Nota: La bateria de este equipo se debe cargar continuamente durante 12 horas antes
de usar el equipo por primera vez; si el equipo estara inactivo por mucho tiempo, se recomienda
cargar la bateria una vez cada tres meses para que no se arruine debido a la autodescarga.

Nota: Cuando se active la alarma de bateria agotada, apague el equipo y conéctelo a
un tomacorriente para cargar la bateria lo antes posible, de lo contrario la bateria podria
dafarse.

Nota: Pruebe la duracion de carga y descarga de la bateria una vez cada tres meses,
para no afectar el funcionamiento normal del equipo; la duracién de descarga nominal es de 5h;
sin embargo, si la bateria estd dafiada o no estd completamente cargada, la duracién de
descarga nominal de la bateria no podra garantizarse.

Nota: En el caso de reemplazar la bateria, siga las instrucciones locales para
descartar baterias o, en Argentina, envielas a feas ELECTRONICA para su descarte.
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4. Sistema de Alarma

4.1 Alarma de tiempo en espera

Si el equipo no se encuentra realizando alguna operacion durante 2 minutos, después de
encendido o cuando haya parado, escuchara el sonido intermitente de la alarma y aparecera un
mensaje en la pantalla diciendo “Fin Tiempo”. Puede presionar la tecla Silencio/borrar o
cualquier otra tecla para silenciar el sonido de la alarma (durante dos minutos).

4.2 Alarma de error de goteo

En el proceso de infusidn, si no gotea ningun liquido de la manguera de Murphy durante un
intervalo de tiempo, escuchard el sonido intermitente de la alarma, el indicador rojo de la alarma
parpadeara, aparecera un mensaje en la pantalla diciendo “Error Gota” y el equipo se detendra
automaticamente. Puede presionar la tecla Silencio/borrar para silenciar la alarma durante dos
minutos o presionar la tecla de pausa para quitar la alarma.

jAtencion! Verifique que la manguera de infusién no esté anudada o doblada, o que la bolsa
de infusion no se encuentre vacia.

4.3 Alarma de oclusion

Durante el proceso de infusion, cuando la presion dentro de la manguera de infusién
alcanza el limite preestablecido, escuchara el sonido intermitente de la alarma, el indicador rojo
de la alarma parpadeara, aparecera un mensaje en la pantalla diciendo “Oclusion” y el equipo
se detendra automaticamente. Puede presionar la tecla Silencio/borrar para silenciar la alarma
temporalmente (durante dos minutos) o presionar la tecla de pausa para quitar la alarma.

4.4 Alarma de infusion terminada

Cuando la dosis acumulada alcanza el valor de la dosis preestablecida, escuchara el
sonido intermitente de la alarma, el indicador rojo de la alarma parpadeara y aparecera en
pantalla el mensaje “Fin Infus”. Puede presionar la tecla Silencio/borrar para silenciar la alarma
durante dos minutos o presionar la tecla de pausa para pausar el proceso de infusion.

4.5 Alarma de irregularidades en el motor

Cuando el cable de sefiales del motor se desconecte o el motor trabaje hacia atras o a un
ritmo inapropiado, o arranque o se detenga de manera inapropiada, escuchara el sonido
intermitente de la alarma, el indicador rojo de la alarma parpadeara, aparecera en pantalla el
mensaje “Error de Motor. Por favor apagar!” y el equipo dejara de funcionar. Puede presionar la
tecla Silencio/borrar para silenciar la alarma durante dos minutos o presionar la tecla de pausa
para pausar el proceso de infusion. En caso de persistir el error, contdctese con nuestro
departamento de servicio al cliente.

4.6 Alarma de falla en la alimentacion eléctrica

Cuando, por cualquier causa, el equipo deje de estar alimentado desde la red eléctrica,
aparecera en la parte superior derecha de la pantalla el icono de la bateria (indicando el nivel de
carga de la misma), escuchara el sonido intermitente de la alarma y aparecera en pantalla el
mensaje “No tension linea”. Puede presionar la tecla silencio/borrar para quitar la alarma.

4.7 Alarma de Bateria Baja

En caso de que la carga de la bateria esté baja, el icono de la bateria ™= (nivel 1 de
carga) parpadeard en la pantalla y escuchara el sonido intermitente de la alarma. Puede
presionar la tecla Silencio/borrar para silenciar la alarma durante dos minutos. En este contexto,
el equipo puede funcionar por 30 minutos, a un flujo de infusién méaximo de 25 ml/h.

4.8 Alarma de Bateria Agotada

En caso de que la carga de la bateria esté agotada, el equipo dejara de funcionar, el icono
de la bateria ™ parpadeara y escuchara el sonido continuo de la alarma. No silencie el
sonido de la alarma. El equipo se apagara automaticamente 3 minutos después.

Nota: Ponga a cargar la bateria lo antes posible, hasta completar la carga.

4.9 Alarma de error de sistema
Debido a un mal funcionamiento o falla del equipo, sonard la alarma y se iluminara el

simbolo A en el frente del equipo (ver figura 2.5.1 item 3), con lo cual necesitara reiniciar el

21



equipo. Si al reiniciar el equipo, la alarma de error de sistema persiste, contactese con nuestro
servicio de atencion al cliente.

4.10 Descripcion de alarmas
4.10.1 Prioridad de la alarma

Ninguna de las alarmas del equipo es una alarma fisiolégica.

La alarma de infusion terminada, la alarma de error de goteo, la alarma de oclusién, la
alarma de error de sistema y la alarma de bateria agotada son alarmas de alta prioridad. El
resto de alarmas son de baja prioridad, como, por ejemplo, la alarma de tiempo en espera.

Si se detectan dos o mas sefiales de alarma de igual prioridad, la pantalla mostrara
alternadamente los mensajes de alarma. Si se producen simultaneamente una alarma de alta
prioridad y una alarma de baja prioridad, la pantalla mostrara solo la condicién de alarma de alta
prioridad; la condicion de baja prioridad se podra mostrar manualmente mediante la accién del
operador (para ello el operador debe hacer que cese la condicién que dispara la alarma de alta
prioridad, con lo cual se mostrara en pantalla la alarma de baja prioridad o bien puede consultar
el registro histérico).

4.10.2 Retardo de la alarma

El retardo de la alarma de “Error de goteo” y alarma de “Oclusion” es menor a 3s (debido a
gue la deteccion del goteo y la medicion de la presion de oclusion estan sujetos a un efecto
acumulativo); el retardo del resto de alarmas es menor a 0,5s.

4.10.3 Posicion del operador
Cuando se active cualquier alarma.
Seiial visual: El operador puede ver parpadear claramente el indicador rojo de la alarma
hasta una distancia de 4 m del equipo;
Sefial sonora: La intensidad del sonido de la alarma excede 50 dB cuando el operador
permanece a 1 m de distancia del equipo.

4.10.4 Monitoreo de la alarma

Este equipo posee un controlador maestro y un controlador de monitoreo incorporados. La
funcion de la alarma se habilitara automaticamente cuando se encienda el equipo. En caso que
surja un error en el programa, se deshabilitara la funciéon de la alarma dentro del controlador
maestro, mientras que el controlador de monitoreo indicara una alarma de error y se activara la
alarma sonora.

4.10.5 Registros de alarma

Cuando se presente cualquier alarma, el equipo registrara la informacion de la alarma de
mayor prioridad y la guardara en “Registros historicos”.

No se pueden borrar manualmente los registros de alarma. Cuando se presentan mas de
1.500 registros de alarma, el Ultimo registro se sobrescribira sobre el registro mas antiguo.

En caso de falla en la energia, los registros de alarma se guardaran automaticamente en la
memoria.

Si el equipo no esta conectado al suministro de red eléctrica y la carga de la bateria esta
agotada, los registros de alarma pueden mantenerse guardados por al menos 10 afios.

4.10.6 Sefnales de alarma mantenida
Todas las alarmas del equipo son sefiales de alarma mantenida, excepto la alarma de
Tiempo en espera y la alarma de falla de Alimentacion Eléctrica.

4.10.7 Sistema de la alarma

El usuario no puede apagar el sistema de alarma.

Por ello, el volumen de la alarma se puede ajustar en Alto, Medio y Bajo pero no puede
tomar el valor nulo. La configuracion del volumen de la alarma se guardara en memoria.

4.10.8 Volumen del sonido de alarma

El volumen del sonido de alarma solo puede ser ajustado por la organizacién responsable,
que es quien tiene la autoridad para acceder y cambiar este parametro.

El sonido de alarma puede ser pausado por no mas de 2 minutos (120s).

Nota: En cualquier area particular, diferentes preajustes de alarma para equipos iguales o
similares pueden causar riesgos potenciales tales como la sensibilidad a un nuevo sonido de
alarma.
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5. Resolucion de problemas

responde cuando
esta presionada la
tecla de

Falla Causa Solucién
La carga de la bateria es baja y el Conecte el equipo a la red
equipo no esta conectado a la red eléctrica y cargue la bateria de
El equipo no eléctrica. manera continua.

El fusible esta fundido.

Si no se detecta otro defecto
cambie el fusible por otro del
mismo tipo y valor.

Bateria Baja se
activa luego de
que el equipo se
enciende.

del dltimo uso o estuvo inactiva por

mucho tiempo luego de su Ultima carga.

encendido. Si el fusible nuevo tampoco sirve,
contéctese con nuestro servicio
técnico.

La alarma de La bateria quedo6 con poca carga luego

Apague el equipo para cargar la
bateria.

La bateria se utiliz6 de manera
incorrecta o esta dafiada.

Cambie la bateria.

La alarma de error
de goteo se activa
frecuentemente
durante el
proceso de
infusioén.

La manguera de infusion se encuentra
acodada o doblada, la pinza de rodillo
no esta abierta o la bolsa/recipiente de
infusion est4 vacia.

Verifique la manguera de
infusion, la pinza de rodillo y/o la
bolsa/recipiente de infusion.

El sistema de deteccion de goteo esta
dafiado.

Contéactese con nuestro servicio
técnico.

Si este equipo posee cualquier falla durante el periodo de garantia de un afio, 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 afios, y la fecha de fabricacion se
encuentra en la etiqueta ubicada en la parte posterior del equipo. Una vez excedida la vida (til,
el uso del equipo representa un riesgo potencial, se sugiere no utilizarlo en esas condiciones.
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6. Mantenimiento

Utilice regularmente un pafio himedo 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.

Si en el equipo se activan el sonido y el indicador de alarma por carga baja de la
bateria, conecte el equipo a un tomacorriente para que se cargue la bateria lo mas
pronto posible.

Si en el equipo se activan el sonido y el indicador de alarma continua por bateria
agotada y deja de funcionar, apaguelo inmediatamente y conéctelo a un
tomacorriente para que se cargue la bateria.

Método de carga: conecte el equipo apagado a un tomacorriente, entonces el
indicador de CA se iluminard; a continuacién deje cargando la bateria por 12 horas
seguidas con el equipo apagado.

Si el equipo estara inactivo por mucho tiempo, carguelo una vez cada tres meses para
gue la bateria no se arruine debido a la autodescarga.

Si el equipo ha estado inactivo por mucho tiempo, pruebe la duracion de carga y
descarga de la bateria para no impactar en el funcionamiento normal del equipo. Sila
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 continuacién: 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, cologue los tornillos
del compartimiento, conecte el cable de la bateria, cierre la carcasa trasera y
finalmente coloque y ajuste los tornillos.

Nota: Solo reemplace la bateria con aquellas baterias recomendadas por el fabricante, de

lo contrario pueden generarse riesgos o peligros.

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.

24



7. Caracteristicas de la infusion

7.1 Exactitud de la infusion

Realizando el ensayo de acuerdo con los requisitos de la norma IEC 60601-2-24 se
establece que el error en la dimensién de todas las secciones transversales de todo el conjunto
de infusion es inferior a £1%; no debe haber ninguna fuga leve en todas las conexiones bajo la
presion del sistema de 13,33 kPa positivo y negativo. El ensayo de precision se realizé sobre un

set de infusién marca Sino.
7.2 Caracteristicas de la exactitud de la infusion

Set de infusidn para el ensayo: Sino.
Método de ensayo: Se uso el método especificado por la norma IEC 60601-2-24.

Condicion: 25°C.
Solucién: Agua purificada.
Longitud del set de infusion: 1m. Para una misma bomba, utilice un nuevo set de infusién

por cada ensayo.
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Fig. 9.2.4 Curva de trompeta a una tasa de 25ml/h

Nota: Los resultados obtenidos de los ensayos, mostrados en los gréaficos anteriores, son
los resultados obtenidos utilizando un set de infusién de la marca Sino, recomendada por el
fabricante. En caso de usar un set de infusiébn de otra marca para realizar los ensayos, los
resultados obtenidos pueden tener una desviacion con respecto a los resultados anteriores.

7.3 Caracteristica de la alarma de oclusidn

El tiempo de la alarma de oclusion.es el factor principal de las caracteristicas de respuesta
a la oclusion. En los ensayos se utilizaron mangueras de la marca Sino, por lo que los
resultados obtenidos son representativos al uso de estas mangueras.

Una vez que se produzca la oclusion, pellizque la manguera de infusién a través de la pinza
de rodillo y estirela, o retire la manguera de infusion de la bomba, hasta que se libere la
oclusion.

Nota: El tiempo de alarma de oclusion depende de mudltiples factores tales como la
velocidad de inyectado, la marca y especificaciones de la manguera de infusién, el volumen de
la solucién aspirada y la longitud y presion de la linea a paciente.

Con un flujo de 25 mi/h (velocidad intermedia), la bomba puede disparar una sefial de
alarma con un umbral de presién de oclusién de 60kPa + 26,6kPa; con un tiempo de retardo del
sistema de alarma inferior a 3 minutos y el bolo no deseado es inferior a 0,1ml.

A un flujo de 1 ml/h (velocidad minima), ninguna sefial de alarma puede dispararse durante
el proceso de prueba de la alarma de oclusion (12 horas).
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8. Declaracion de compatibilidad electromagnética

8.1 Guiay declaracion del fabricante — Emisiones
Electromagnéticas para la bomba serie SN-600

Guiay declaracion del fabricante — Emisiones Electromagnéticas

La bomba serie SN-600 esta previsto para el uso en un entorno electromagnético especificado debajo.
El cliente o el usuario de la bomba serie SN-600 se deberia asegurar que se use en dicho entorno.

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético - Guia

La bomba serie SN-600 usa energia de RF soélo
para su funcién interna. Por ello, sus emisiones de
Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 RF son muy bajas y no es probable que causen
cualquier interferencia en los equipos electronicos
de las proximidades.

Emisiones de RFCISPR 11 Clase B

- - La bomba serie SN-600 es adecuado para Su uso
Emisiones armonicas IEC Clase A en los establecimientos domésticos y aquellos
61000-3-2 conectados directamente a la red publica de

alimentacion de baja tensién que alimenta a los

Fluctuaciones de el : c d
edificios usados para fines domésticos.

tension/emisiones de flickers Cumple
IEC 61000-3-2
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Guiay declaracién del fabricante — Inmunidad Electromagnética

La bomba serie SN-600 esta previsto para el uso en un entorno electromagnético especificado debajo.
El cliente o el usuario de la bomba serie SN-600 se deberia asegurar que se use en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo de Nivel de Entorno electromagnético —
inmunidad la norma IEC 60601 conformidad Guia
Los suelos deberian ser de
Descarga} . +8kV contacto +8kV contacto ma(,jerg, hor.m|gon 0 baldos,a
electrostatica (DES) cerdmica. Si los suelos estan
. . cubiertos con material sintético,
IEC 61000-4-2 +15kV aire +15kV aire la humedad relativa deberia ser

al menos del 30%.

Transitorios/rafagas
rapidas
IEC 61000-4-4

+2kV para lineas de
alimentacién de red

+1kV para lineas de
entrada/salida

+2kV para lineas de
alimentacién de red

+1kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red de
alimentacioén deberia ser la de
un entorno comercial tipico o la
de un hospital.

Onda de choque

IEC 61000-4-5

+1kV linea a linea

+2kV linea a tierra

+1kV linea a linea

+2kV linea a tierra

La calidad de lared de
alimentacion deberia ser la de
un entorno comercial tipico o la
de un hospital.

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

IEC 61000-4-11

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

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

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

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

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

40% U~
(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
alimentacion deberia ser la de
un entorno comercial tipico o la
de un hospital. Si el usuario de
la bomba serie SN-600 requiere
un funcionamiento continuo
durante las interrupciones de
alimentacion, se recomienda
gue la bomba serie SN-600 use
un médulo de baterias o una
fuente de alimentacién
ininterrumpida.

Campo magnético a
frecuencia
(50/60Hz)

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: Ur es la tensién de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de ensayo.

Uy =230V/50Hz.
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Guiay declaracion del fabricante — Inmunidad Electromagnética

La bomba serie SN-600 estéa previsto para el uso en un entorno electromagnético especificado debajo.
El cliente o el usuario de la bomba serie SN-600 se deberia asegurar que se use en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo Nivel de

inmunidad de la IEC 60601 conformidad Entorno electromagnético - Guia

Los equipos moviles y portétiles de
comunicaciones de RF no se deberian usar

RF . )

: mas cerca de cualquier parte de la bomba
conducido ‘e SN-600. incl do bl I
IEC 3vrms de 3vrms  de serie SN-600, incluyendo los cables, que la

distancia de separacion recomendada a la

61000-4-6 150kHz a 80MHz | 150kHz a 80MHz . X
frecuencia del transmisor.

:TEFCirradiado 3V/m de 3Vim de Distancia de separacion recomendada
61000-4-3 80MHz a 2,5GHz | 80MHz a2,5GHz | d = 1,2 -VP
d=12-VP 80MHz a 800MHz
d=23-VP 800MHz a 2,5GHz

donde P es la maxima potencia de salida
asignada del transmisor en vatios (W)
conforme al fabricante del transmisor y d es la
distancia de separacion recomendada en
metros (m).

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

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
absorcién 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 mdviles terrestres, emisoras amateur, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV no se pueden predecir
tedricamente con precisién. 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 localizacién 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.

® Sobre el rango de frecuencia de 150kHz a 80MHz, la intensidad del campo deberia ser menor que 3V/m.

29




Distancias de separacién recomendada entre los equipos
portatiles y méviles de comunicaciones de RF y la bomba serie SN-600

La bomba serie SN-600 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 serie SN-600 puede
ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo
portatil y movil de comunicaciones de RF (transmisores) y la bomba serie SN-600 segun se
recomienda debajo, conforme a la maxima potencia de salida del equipo de comunicaciones.

L. ) Distancia de separacion conforme a la frecuencia del transmisor
Maxima potencia [m]
de salida
asignada del
transmisor 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
(W] d=12-VPd= d=12-VPd= d=23-VPd=
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
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 méaxima 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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9. Embalaje

Bomba de nutricién Enteral
Cable de alimentacion

Manual del Uso

Listado del embalaje

Certificado de conformidad
Tarjeta de garantia
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10. Informacioén del fabricante

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

Direccion: 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 (Europe)
Direccion: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

Correo electrénico: shholding@hotmail.com

IMPORTADOR EN ARGENTINA:

feas ELECTRONICA S.A.

Direccién: Av. Colén 5760 — B° Quebrada de las Rosas
CP: X5003DFP — Cérdoba — 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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