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Declaracion

La informacién contenida este manual esta basada en la experiencia y conocimientos adquiridos por
Sino Medical-Device Techonlogy Co., Ltd. (mencionada como Sino MDT) a partir de investigaciones

del ambito de este produto.

El Sino MDT acredita que la informacion contenida en este manual es precisa y fiable, pero no
garantiza ningun contenido del mismo. Este manual fue preparadao solo para orientar en la utilizacion,
no funcionamento y mantenimiento de la bomba de infusion, Sino MDT no asumird responsabilidades
por los dafios materiales o personales causados por el mismo uso de ste manual para otros fines.

Los derechos de autor de este manual pertenecen a Sino MDT y la reproduccion y divulgacién de su

contenido e informacién soélo se permite con permiso por escrito de Sino MDT.

Los contenidos de éste manual estan sujetos a cambios sin previo aviso por upgrades del producto o

mejoras del disefio.

Antes de la instalacion y utilizacion de la bomba a de infusion Série V, por favor, lea atentamente este

manual.
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1. Informacién de Seguridad

1.1 Informacion General

En este manual, las palabras "Precaucion”, "Aviso" y "Nota" se utilizan para indicar o
destacar informacion especifica o riesgo potencial para el paciente o el equipo.

Precaucion:

& Indica dafos potenciales en el equipo o en las proximidades de éste.
f Aviso:

Indica posibles lesiones personales o muerte.

Atencion:

Llama la atencion sobre la importancia de la informacion e instrucciones que
pueden afectar la forma en que se utiliza el producto y este manual, o proporcionar

alguna informacion adicional, como explicaciones detalladas, sugerencias o

recordatorios.

1.2 Resumen General

De acuerdo con la clasificacion de seguridad eléctrica, la bomba de infusion Serie V (modelo
SN-1800) pertenece a la clase |, parte aplicada tipo CF, equipo portatil de operacién continua con

fuente de alimentacioén interna, ya los dispositivos IPX4.

Precauciones de Seguridad:

e El usuario no esta autorizado en cualquier circunstancia a abrir la cubierta del dispositivo.

¢ No provocar cortocircuitos o dafnos en cualquier componente del dispositivo.

e Si el dispositivo deja de funcionar, el usuario no esta autorizado a realizar reparaciones a su
cargo. Debe ponerse en contacto con el distribuidor autorizado para que la reparacion sea
efectuada por un técnico cualificado.

o El dispositivo no tiene piezas adicionales para su reparacion.

e Debera seguirse todas las advertencias y precauciones, ya sean expresas o evidentes.

e Debera seguirse todas las instrucciones contenidas en las etiquetas de seguridad del equipo.



1.3 Seguridad Eléctrica/ Mecanica

Sdlo el personal debidamente formado y autorizado tiene permiso para abrir y acceder al interior
del dispositivo para sustitucion de material eléctrico y mecanico. De lo contrario, pueden producirse
graves problemas de seguridad para el dispositivo y el usuario. A continuacion se enumeran las

advertencias, precauciones y notas:

1.3.1 Seguridad Eléctrica

f Aviso:

Riesgo de descarga eléctrica - para proteger a los pacientes y profesionales

de la salud, el dispositivo debe conectarse a una toma de tierra y las salidas
eléctricas deben estar en perfectas condiciones. Esta prohibido conectar el

cable triaxial del dispositivo a las tomas de doble entrada.

f Aviso:

Riesgo de descarga eléctrica - esta prohibido abrir la cubierta exterior del

dispositivo durante el funcionamiento o cuando esté conectado a la corriente
eléctrica. Solo el personal cualificado esta autorizado a abrir la cubierta del

dispositivo.

f Precaucion:

Antes de usar o dispositivo, comprobar y garantizar que no hay dafios obvios

que puedan tener impacto en la seguridad del paciente o en el desempeiio del
equipo. Se recomienda la verificacion semanal del dispositivo o con mas
frecuencia. Si se detectan dafos obvios, debe solicitar la sustitucién inmediata

de las piezas danadas antes de utilizar la bomba.

f Precaucion:

Se deben realizar pruebas de seguridad periodicas para garantizar la

seguridad del dispositivo. Las pruebas incluyen mediciéon de fugas y
aislamiento. Estas pruebas deben realizarse una vez al afio o de acuerdo con

la normativa aplicable.

f Precaucion:

Desconectar la corriente eléctrica antes de proceder a la limpieza del equipo.

Para quitar el polvo de la superficie del dispositivo utilizar un cepillo con
filamentos suaves o un pafio suave. El conector y los extremos del panel se
pueden limpiar con un cepillo o con un pafo suave embebido en un
detergente neutro / desinfectante frio o alcohol con una concentracion de 70%
y alcohol isopropilico. Tener cuidado para evitar la entrada de detergente en el

interior del equipo. Tenga especial cuidado con los conectores y los extremos

del panel de control.




1.3.2 Seguridad en el Uso

AN

Aviso:

Esta prohibido utilizar este dispositivo mas alla de los limites de
funcionamiento indicados a continuacion. En caso contrario, el dispositivo
puede no funcionar correctamente.

Parametros de funcionamiento:

Temperatura: +5 ~ + 40 °C

Humedad Relativa: 20% ~ 90%

Presion Atmosférica: 86kPa ~ 106kPa

Voltage: 100-240 V ~, 50Hz/60Hz; 12V ---

Potencia maxima: 28VA

Aviso:
No utilizar este dispositivo en entornos con oxigeno, 6xido de nitrégeno o

anestésico inflamable o existe riesgo de explosion.

>

Aviso:
No utilizar lineas de perfusion inadecuadas o mal calibradas, ya que puede

llevar la velocidad y dosificacion incorrecta y perjudicar al paciente.

>

Aviso:
Recomendamos el uso de una linea de perfusién especifica para bombas de
infusidon. No garantizamos precision de infusidén con otros tipos de lineas de

perfusion.

Aviso:

Para asegurar el proceso de infusién, sugerimos el uso de clamp en la linea.

Aviso:
Esta bomba utiliza el método de extrusién para la salida de flujo. No utilizar la

bomba para transfusiones de sangre.

Aviso:
Cuando utilice este dispositivo debe prestarse especial atenciéon a que no
haya entrada de aire en el paciente.

Aviso:
No utilizar este equipo en salas de resonancia magnética o en camaras

hiperbaricas.

e B B B

Aviso:




Cuando utilice este dispositivo debera prestar especial atencion a la entrada

de aire en el sistema que puede ser nocivo para los pacientes.

Aviso:
Para evitar el flujo excesivo, instale un sensor de gota en la camara antes de

utilizar la bomba.

Precaucion:
Mantener el equipo en un ambiente limpio, bien fijo y alejado de quimicos

agresivos, polvo, temperatura elevada y humedad.

Precaucioén:

Interferencia electromagnética (IE) - Garantizar que este equipo se instala y
utiliza en un lugar alejado de interferencias electromagnéticas intensa, tales
transmisores de radio, teléfonos moviles, etc.

Atencion:
Debera colocar la cubierta protectora en la interfaz RS232 cuando el

dispositivo no esté en uso.

Atencion:
Farmaco prohibido - Insulina.

No utilizar esta bomba para infusién de insulina.

Atencién:
El sistema de infusidon debe ajustarse a las normas de calidad vigentes; No
reutilizar el sistema de infusion desechable. El usuario debe tratarlo como

basura hospitalaria.

> PP B BB P

Atencioén:
Utilice solo el cable de alimentacién y la bateria suministrada por Sino MDT, o

pueden producirse problemas de infusion.




1.4 Simbolos y Etiquetas

1.4.1 Simbolos de Seguridad

“On / Off’ o indicador eléctrico

Conexion a tierra

Voltage peligroso

Leer documentacion anexa

Parte aplicada Tipo CF

@ Proteccion de tierra

Indicador bateria

M( }[ Indicador corriente eléctrica

u Fabricante

EC | REP Representante Europeo Autorizado

Fecha de fabricacion

Numero de serie

Marcado CE con el cédigo del organismo notificado

Logotipo de la empresa

Nivel de proteccion al agua, 4 - A prueba de salpicaduras de

cualquier direccion.

ﬁ No Recicable
——
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Simbolos de Transporte

Fragil, manipular con cuidado

Mantener seco

Humedad: no exponer el equipo a ningun entorno cuya humedad

excedida exceda los limites indicados.

Presion atmosférica: en el proceso de transporte no debera ser

superior a 106 KPa o inferior a 50 KPa

Temperatura: no exponer el equipo a cualquier ambiente cuya

temperatura exceda el limite indicado

Colocacion: En esta posicion

1.4.2 Placas de Identificacion

SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.

SINOMDT www.sinomdt.com

Product Name : Infusion Pump Voltage : 100v-240v~ 12v ==
Product Model : SN-1800VR  Power Frequency : 50/60Hz
Safety Class: ClassI @1 IPX4  Rated Power; 28VA

Net ID E

SN _—

Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.
Add:6th Floor, Building 15, No.1008, Songbai Road,
Nanshan District, Shenzhen, P.R. China

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe) c E
Add: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg, Germany 0123

Figura 1.4.3.1 Referéncia SN-1800VR

SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.

SINO MDT www.sinomdt.com

SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.

SING MDT www.sinomdt.com

Product Name: Infusion Pump Voltage : 100v-240v~ 12v ==
Product Model : SN-1800vV  Power Frequency : 50/60Hz
Safety Class: Class] ®11PX4  Rated Power: 28VA

SN E

Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.
Add:6th Floor, Building 15, No.1008, Songbai Road,
Nanshan District, Shenzhen, P.R. China

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe) C €
Add: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg, Germany 0123

Figura 1.4.3.2 Referéncia SN-1800V

SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.

WWW. smomdt com

Product Name : Infusion Pump Voltage : 100v-240v~ 12v ==
Product Model: SN-1600VR  Power Frequency : 50/60Hz
Safety Class: ClassI [@] IPX4 Rated Power: 28VA

Net ID E

SN —_—

Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.
Add:6th Floor, Building 15, No.1008, Songbai Road,
Nanshan District, Shenzhen, P.R. China

Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe) C €
Add: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg, Germany 0123

Figura 1.4.3.3 Referéncia SN-1600VR

Product Name : Infusion Pump Voltage : 100v-240v~ 12v ==
Product Model : SN-1600V  Power Frequency : 50/60Hz
Safety Class: Class] @ IPX4 Rated Power: 28VA

SN hid

Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.

Add:6th Floor, Building 15, No.1008, Songbai Road,
Nanshan District, Shenzhen, P.R. China

m Shanghai International Holding Corp.GmbH(Europe) c E
Add: Eiffestrasse 80,20537 Hamburg, Germany 0123

Figura 1.4.3.4 Referéncia SN-1600V
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1.4.3 EMC

La Bomba de Infusién Serie V incluye los siguientes modelos: SN-1800VR; SN-1800V;

SN-1600VR; 1600V.

Guia y declaracion del fabricante para la emision electromagnética

1 | Guiay declaracién del fabricante - Emision electromagnética

2 | La bomba de infusion SN-1800VR V esta disefiada para utilizarse en los entornos
electromagnéticos especificados a continuacion

3 | Prueba Conformidad | Guia Ambiente Electromagnético
Emisiones
4 L La bomba de Infusién SN-1800VR utiliza energia RF sdlo
Emisiones RF Grupo 1 para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones
EN 55011 P de RF son muy bajas y, por lo tanto, no es poco probable
que cause interferencias cerca de equipos electrénicos.
5 | Emisiones RF
Classe B
EN 55011
6 | Emisiones
Armonicas
Classe A La bomba de infusion SN-1800VR es apropiada para utilizar
EN 61000-3-2 en todos los lugares, incluyendo casas de vivienda y en
7 | Fluctuaciones de lugares publicos con redes de energia de baja tensién
voltaje / (redes que suministran energia para fines domésticos)
emisiones Conforme
oscilantes
EN 61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad electromagnética

La bomba de infusion SN-1800VR esta disefiada para utilizarse en los entornos electromagnéticos
especificados a continuacién

Prueba de Nivel Prueba IEC Nivel Guia Ambiente Electromagnético.
Inmunidad 60601 Conformidad

Descarga El pavimento debera ser de
electrostatica Contacto + 8 Kv Contacto + 8 Kv madera, cement_o o] gzu'lgjo. Si se
(ESD) Ar+ 15 Ky Ar+ 15 Kv cubre con material sintético, la
IEC 61000-4-2 - - humedad relativa debe ser

inferior al 30%.

Disparo/Transitério
eléctrico rapido IEC
61000-4-5

+ 2 Kv para lineas
de alimentacion

+ 1 Kv para lineas
de entrada/salida

*+ 2 Kv para lineas
de alimentacion

t+ 1 Kv para lineas
de entrada/salida

La calidad de la corriente
eléctrica debe ser la de un
ambiente comercial u hospital
normal.

Sobretension
IEC 61000-4-5

+ 1 Kv de linea(s)
para linea(s)
1+ 2 Kv de linea (s)
para la tierra

1+ 1 Kv de linea(s)
para linea(s)
1 2 Kv de linea (s)
para la tierra

La calidad de la corriente
eléctrica debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario
normal.

Caidas de tension,
interrupciones
cortas y variaciones
de voltaje en lineas
de alimentacion

<5% Ur (>95%
diferencia de
potencial en Ur)

para 0,5 ciclo

<6% Ur (>95%
diferencia de
potencial en Ur)
para 0,5 ciclo

La calidad de la corriente
eléctrica debe ser la de un
entorno comercial u hospitalario
normal. Si el usuario de la bomba
de jeringa serie SN-50 desea que

12




IEC 61000-4-11 40% Ur (60% | 40% Ur (60% | el dispositivo continue

diferencia de | diferenga de | funcionando durante las

potencial en Ur) | potencial em Ur) | interrupciones de energia, se

para 5 ciclos para 5 ciclos recomienda el uso de una fuente

de alimentacion ininterrumpida o

70% Ur  (30% | 70% Ur (30% | una bateria.

diferencia de | diferenga de

potencial en Ur) | potencial em Ur)

para 25 ciclos para 25 ciclos

<5% Ur (»95% | <% Ur (>95%

diferencia de | diferencia de

potencial en Ur) | potencial en Ur)

para5s para5s
Frequencia de La frecuencia de energia en los
energia (50/60 Hz) campos magnéticos debe estar a
Campo magnético niveles caracteristicos de una
IEC 61000-4-8 30AM 30AM ubicacion normal en un entorno

comercial u hospitalario normal.

Nota: UT es el voltaje principal AC antes de la ejecucion del nivel de prueba

Guia de Declaracién del Fabricante — Inmunidad Electromagnética

La bomba de infusion SN-1800VR esta disefiada para utilizarse en los entornos electromagnéticos
que se especifican a continuacién. El cliente o usuario de este equipo debe asegurarse de que s6lo
se utiliza en este entorno.

Prueba Nivel Prueba IEC | Nivel Conformidad | Guia Ambiente
Inmunidad 60601 Electromagnético.
Los equipos de comunicacion RF
3V (Vy) portatiles y méviles no se deben
utilizar con la bomba de jeringa
serie SN-50, ademas de la
Corriente en RF distancia de separacion
IEC 61000-4-6 10V (Vo) recomendada calculada a partir
de la ecuacion aplicable a la
3Vms frgcuenpia del transmiser.
150 kHz para 80 kHz gimgf ! da,de separacion
fuera de la frequencia |
ISM 10 V/Im (E1) d :[3'5]ﬁ
V1
Radiacion RF _12
IEC 61000-4-3 | S/ms = [Vz]ﬁ

150 kHz para 80 kHz
fuera de la frecuencia
ISM

10 V/m
80 MHz para 2.5 GHz

d= [IE;Z]ﬁ 80 MHz a 800 MHz
1

d= [%]\/F 800 MHz a 2.5 MHz
1

En que P es la tasa de corriente
maxima de salida del transmisor
en vatios (w) del fabricante y d
es la distancia de separacion
recomendada en metros (m) .b

(o)
<f‘)
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NOTA1 - Alos 80 MHz y 800 MHz se aplica la amplitud de frecuencia mas alta.

NOTA2 - Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexién de las estructuras, objetos y
personas.

Las frecuencias MCI (médicas, cientificas e industriales) entre 150KHz y 80MHz son 6,795MHz;
13,553MHz a 13,567MHz; 26,957MHz a 27,283MHz; y 40,66MHz a 40,70MHz.

Las frecuencias MCI entre 150KHz y 80MHz y en la amplitud de frecuencia de 80MHz a 2,5GHz se
destinan a reducir la probabilidad de interferencia que los equipos de comunicacion moévil o portatil
puedan causar si se colocan inadvertidamente en las areas de pacientes. Por este motivo, en estas
amplitudes de frecuencias, se utiliza un factor adicional de 10/3 para calcular la distancia
recomendada de los transmisores.

Las intensidades de campo procedentes de transmisores tales como: estaciones de radio (celular e
inalambrico), teléfonos, radios maoviles, radios de radio, radiodifusion AM / FM y TV, teéricamente no
se pueden predecir con precision. Para evaluar el ambiente electromagnético debido a transmisores
fijos RF, se debe considerar una investigacion electromagnética del sitio. Si la medida de la
intensidad de campo en el lugar donde se utiliza la bomba de jeringa SN-50 se supera el nivel de
conformidad RF aplicable, la bomba debe inspeccionarse para garantizar su funcionamiento normal.
Si se detecta alguna anomalia en el funcionamiento de la bomba, puede ser necesario buscar otro
lugar para colocar la bomba de jeringa.

En la amplitud de 150KHz a 80MHz, la intensidad de campo debera ser inferior a [V1] V / m.

Distancias de separaciéon recomendadas entre equipos de comunicacion RF moviles y la bomba de jeringa serie
SN-50

La bomba de jeringa serie SN-50 esta disefiada para utilizarse en entornos electromagnéticos donde se
controlan los trastornos de radiacion de RF. El usuario de la bomba de jeringa serie SN-50 puede prevenir la
interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre equipos mdviles (transmisores) de
comunicacion RF y la bomba, segln se recomienda y de acuerdo con la potencia de salida de los equipos de
comunicacion.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor (M)
150 KHz a 80 MHZ | 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 GHz | 800 MHzx a 2.5 GHz
Potencia maxima | fuera de las
nominal del | frequencias MCI
transmisor (W) o :rj 1P | T‘_ P .,_[ ﬁ i Jp d-f[ ?_:I'- :-'F
0.01 0.035 0.12 0.012 0.023
0.1 0.11 0.38 0.038 0.073
1 0.35 1.2 0.12 0.23
10 1.1 3.8 0.38 0.73
100 3.5 12 1.2 2.3

Para los transmisores con una potencia maxima de salida que no estén arriba indicados, la distancia (d) de
separacion recomendada en metros (m) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable para la frecuencia del
transmisor, en la que P es la potencia maxima de salida del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante
del mismo.

NOTA 1 - A80 MHz y 800 MHz, se aplica la amplitud de frecuencia mas alta.

NOTA 2 - Las frecuencias MCI (médicas, cientificas e industriales) entre 150 KHz y 80 MHz son de 6,765MHz a
6,795MHz; 13,553MHz a 13,567MHz; 26,957MHz a 27,283MHz; y 40,66MHz a 40,70MHz.

NOTA 3 - Un factor adicional de 10/3 se utiliza para calcular la distancia de separacién recomendada de los
transmisores en las bandas de frecuencia MCI, entre 150KHz y 80MHz y en la amplitud de frecuencias de
80MHz a 2.5GHz, para reducir la probabilidad de interferencia que los los equipos de comunicaciéon moviles /
portatiles pueden causar, si se colocan inadvertidamente en las areas de pacientes.

NOTA 4 - Estas directrices pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y la reflexion de las estructuras, objetos y personas.
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2. Introduccion Producto

2.1 Resumen

La bomba de infusién serie V tiene un motor de control de precisidon con microprocesador y un

mecanismo peristaltico lineal que permite que el medicamento se infunde en el organismo del

paciente con una velocidad uniforme y una dosificacion precisa y segura. Durante el tratamiento

clinico, la bomba de perfusion serie V esta indicada para su uso en Medicina Interna, Cirugia,

Pediatria, Obstetricia y Ginecologia, Unidad Cuidados Intensivos, Cardiologia y otras terapias

clinicas de perfusion.

Nota: Esta estrictamente prohibido utilizar este dispositivo en transfusiones de sangre.

Principales Caracteristicas:

Un alto grado de inteligencia, chip con doble CPU. Una monitorizacién en tiempo real de todo
el proceso de perfusion garantiza un proceso de infusién mas seguro y fiable.

Una amplia posibilidad de tasas de flujo para infusiéon, de 1 ml/ h ~ 1500ml / h.

Una gran variedad de aplicaciones y adecuada para sistemas IV de 20 gotas / ml y 60gotas /
ml.

Lampara LED de alta luminosidad para indicar el estado de la alarma y para permitir que los
profesionales de la salud puedan observar claramente el estado de la infusién a una distancia
de 5 metros.

Lampara de iluminacion en el interior de la bomba. Siempre que la puerta de la bomba esté
abierta, por la noche la lampara se conecta automaticamente para facilitar el trabajo de los
profesionales de la salud.

Registro de historial. Se pueden guardar mas de 1500 infusiones anteriores en los registros de

historial.

2.2 Designaciones Representadas por Modelos

Esta serie de productos incluye los siguientes modelos:

SN-1800V (Profesional, sin funcion de comunicacién inalambrica).

SN-1800VR (Profesional, con funciéon de comunicacion inalambrica).

SN-1600V (Tipo basico, sélo con modo de velocidad y de gota, sin funcién de comunicacion

inalambrica).

SN-1600VR (Tipo basico, sélo con modo de velocidad y de gota, con funcién de comunicacion

inalambrica).

Ademas de la funcién de comunicacién inalambrica, las especificaciones de estos 4 modelos son

practicamente las mismas.
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2.3 Principios de Funcionamiento y Uso

La bomba de infusion Serie V pertenece a la categoria de bomba tipo volumétrica, con
mecanismo peristaltico lineal, sistema de control y sistema de visualizacion del funcionamiento. La
bomba con mecanismo peristaltico lineal esta constituida por un motor, procesador, leva peristaltica,
leva oscilante, bomba de extrusion comprimida y placa de presion. Durante el tiempo de
funcionamiento, el chip del micro procesador controla la rotaciéon del motor e impulsa el eje
peristaltico a girar después de la ralentizacion del procesador. El eje peristaltico impulsa la leva
peristaltica a girar, permitiendo a las placas de la bomba de extrusion realizar movimientos regulares
verticales alternados bajo la leva de extrusion. Las placas de la bomba de extrusién presionan
alternativamente el tubo de infusion colocado entre la placa de presion y la placa de extrusién, y
consecuentemente impulsa el médico a salir. El sistema de control consiste en un chip de doble CPU,
moddulo de control del motor, y se aplica para garantizar un control preciso de la velocidad de flujo, la
monitorizacién del estado de la infusioén, y para la seguridad vy fiabilidad de todo el proceso de
infusién. El sistema de visualizacién de funcionamiento consiste en una pantalla de cristal liquido,
panel de control, etc., y se aplica para realizar la interaccién entre la maquina y el operador,

facilitando el trabajo de los profesionales de la salud.

2.3.2 Indicaciones de Uso

La bomba de infusiéon serie V ha sido disefiada para su uso en Servicios Hospitalarios, en
particular en Medicina Interna, Cirugia, Pediatria, Obstetricia y Ginecologia, Unidad Cuidados
Intensivos, Cardiologia y en otros departamentos donde haya necesidad de terapia de infusion por
bomba.

Este equipo sélo debe ser utilizado por profesionales de la salud (médicos, enfermeros), o por
técnicos hospitalarios cualificados.

Nota: Esta estrictamente prohibida la utilizacion de este dispositivo para transfusiones de sangre.
2.3.3 Destinatarios

Este dispositivo se utiliza para la terapia de infusion de farmacos en adultos, pediatricos y

neonatales, etc.
2.3.4 Usuarios
Médicos, enfermeros o técnicos de salud hospitalarios cualificados.
2.3.5 Restricciones
1 — Insulina: este dispositivo no es adecuado para la infusién de insulina.
2 —Transfusiones de sangre: esta estrictamente prohibido utilizar este equipo para transfusiones de

sangre.
2.4 Caracteristicas Técnicas y Parametros
2.4.1 Tasa de Flujo

1ml/h — 1500ml/h

Flujo programado para 1-99.9ml / h - incrementos de 0.1ml / h;

Flujo programado por encima de 100ml / h - incrementos de 1 ml/ h.

16



Unidad de calibracién: ml/ h

2.4.2 Precision

Tasa de precision de flujo: inferior a £ 5%

(después de la calibracion, la precision puede llegar hasta el 3%)

2.4.3 Tasa de Bolus
200ml/h ~ 1000ml/h, ajustable.

2.4.4 Precision Administracion

~9999ml 0,1 ml,
Por debajo de 100ml, la precision es de 0.1ml

Encima de 100ml, la precision es de 1ml

2.4.5 Limite Flujo
0.1mI~9999ml

Incrementos de 0.1ml.

Encima de 100ml — incrementos de 1ml

2.4.6 Limites Alarma Oclusion
Intervalo de ajuste de la presién de obstruccién - 100mmHg ~ 900mmHg (13.3KPa ~ 120KPa).

Diez niveles ajustables, el error es de + 50mmHg o + 25% (6.6KPa)

2.4.7 Detector de Aire

Método de deteccion ultrasénica. Detecta burbujas de aire por encima de 25pl.

2.4.8 Tasa KVO

1 ~5ml/ h, ajustable. El valor predeterminado es 2 mi / h.

2.4.9 Registros Historicos

Los productos de esta serie pueden grabar mas de 1500 registros de eventos.
Registro automatico de funciones clave y sistema de informacién de ocurrencias después de
inicializacion, incluyendo la hora de inicio de la infusion, acumulacion de la dosis, tasa de flujo,

estado de infusion, etc.

2.4.10 Alarma

Para la seguridad de la infusion, los productos de esta serie tienen disponibles las siguientes
funciones de advertencia y de alerta:
Tiempo transcurrido, no calibrado, oclusion, Aire, puerta abierta, fin KVO, anomalia sensor gota,
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falla fuente alimentacion, bateria baja, bateria descargada, error sistema.

Para informacién detallada, ver capitulo de la "Presentacién Alarmas"

2.4.11 Fuente de Alimentacion

Voltaje corriente eléctrica: AC 100V - 240V / DC 12V

Frecuencia: 50 / 60Hz

Voltaje Bateria: DC 12V

Duracién de la bateria: con carga maxima de la bateria, el equipo puede funcionar mas de 8 horas a
una velocidad de 25 ml/ h.

Potencia maxima: 28VA

Modo de funcionamiento: funcionamiento continuo con carga intermitente.

Nota: Cargue la bateria durante 12 horas antes del primer uso.

2.4.12 Condiciones Funcionamento

Medio Ambiente:
Temperatura: 5 ~ 40 °C
Humedad: 20% ~ 90%

Transporte y almacenamiento:
Temperatura: -20 ~ 55°C
Humedad: < 95%

2.4.13 Dimension

129mmx130mmx215mm

2.4.14 Peso Liquido

1.8kg
2.4.15 Marcas IV Compatibles
La bomba de infusion puede registrar 12 fabricantes de sistemas |V diferentes, incluyendo 20gts /

ml y 60gts / ml. Los 12 fabricantes son: U_1; U_2; U 3; U _4; U _5;U 6;U _7;U_8;U_9; U _10; U_11;

U_12. Los sistemas de infusion compatibles (IV "U_XX") deben ser calibrados antes de su uso.

& Aviso:

Si el sistema de infusion se utiliza sin calibrado, puede originar una

infusiéon imprecisa.
El sistema IV a utilizar debe tener certificacion CE, y estar en

conformidad con las normas vigentes para productos sanitarios.
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2.5 Apariencia Externa & Estructura

de

La unidad principal de la bomba de infusiéon se compone de caja externa, puerta de bomba, panel

control, bomba peristaltica y sensor de gota. Su apariencia externa y estructura se presentan en
la figura siguiente:
1 28 2
2
21
3

w0 DN~

/20
6 19
A k| [©

10 ' ] |

" 12 13/ 14 15 16 17 18

Descripcion especifica de todas las partes:

Indicador de Alarme de Error de Sistema — Cuando ocurre un error del sistema.

Indicador AC — Se ilumina cuando el dispositivo esta conectado a la fuente de alimentacion AC.
Botén de Alimentacién (Key power) —Presionar para encender o apagar (on/off).

/ 5. Indicador modo gota / Indicador modo flujo — El indicador del modo gota es diferente de
los otros modos en la pantalla digital, ativa la luz para mostrar los datos de la infusién en curso.
Pantalla LED — Muestra la tasa de flujo.

Pantalla LCD — Mostra todos os outros dados, estado infuséo, informacéao de alarme, etc.
Teclado Numérico — Para introducir informaciéon numérica. Las teclas nimero 3 y 6 también
pueden ser utilizadas para mover el cursor para arriba y abajo. Cuando utilice las teclas 3 y 6,
excepto en la situacién en que se utilizan para mover el cursor, sélo sirven para introducir los
numeros 3 y 6.

Botén Menu / Botén Atras — Para seleccionar el programa del menu y volver.

. Botén Confirmacion / Botén Seleccionar — Para seleccionar y entrar en el programa. Para

cambiar parametros en la misma interfaz de selecciéon de parametros.
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1.

12.

13.
14.

15.
16.
17.

18.
19.
20.

21.
22.
23.

Boton Purga — Para iniciar la funcién de purga, presione la tecla una vez y vuelva a presionar
durante 5 segundos aproximadamente. Suelte la tecla para detener el proceso de purga.
Botén Silencio / Boton Borrar — Para silenciar una alarma sonora. Para entrar en los
parametros, limpiar y volver a programar la cantidad de infusion.

Botén Iniciar / Boton Pausa — Para iniciar a infusion o hacer una pausa.

Clamp Tubo — Para clavar el tubo después abrir la puerta de la bomba para evitar la salida
excesiva de farmaco.

Luz Noturna — Para iluminacion noturna.

Sensor Oclusion — Detiene la presioén en el tubo del sistema de infusion.

Teclas Interior de la Bomba — Para extruir el tubo y permitir que el liquido del farmaco sea
drenado a partir de los componentes de la linea de infusion.

Puerta de la Bomba — Fija la instalacion de los componentes del tubo de la linea de infusion.
Puio de la Puerta — Para abrir y cerrar la puerta de la bomba.

Placa de Presion — Utiliza presion constante para sostener los componentes de la linea del tubo
de infusion.

Sensor de Burbujas — Detecta burbujas de aire en el tubo de infusién.

Sensor de Gota — Detecta la gota.

Indicador del Estado de Infusién / Indicador de Alarma — Los diferentes estados. Ejemplo:
estado de infusién, estado de alarmas, etc. La luz del indicador pude mostrar los diferentes

estados durante el proceso de infusion y el color del indicador.
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Descripcion especifica de todas las partes:

© N o o AW

. Interfaz USB - Para conectarse a otro dispositivo. (Interfaz reservada).

Sensor Gota - Para detectar el goteo del farmaco dentro de la camara de gotas del sistema
de infusion, y contar las gotas del liquido que caen de la camara.

Grapa Fijacién - Para fijar la bomba de infusién al soporte oa las rejillas de la cama.

Manija Fijacion - Ajusta y fija la bomba, girando para apretar o abrir.

Interfaz Fuente Alimentacion AC - Para conectar la fuente de alimentacion de CA.

Interfaz Salida Energia - Conexion DC 15V, utilizada como fuente de alimentacién de salida.
Interfaz RS232 - Utilizado para comunicaciones externas.

Interfaz Fuente Alimentacién DC - Para conexion de la fuente de alimentacion de CC
externa de 12V.

Interfaz Alerta Enfermeria - Para conexion del sistema de llamadas de enfermeria.
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2.6 Interfaz RS232 Standard

La bomba tiene una interfaz RS232 estandar. La linea de conexién RS232 debe ajustarse a los
requisitos de la informacion técnica y de las normas de seguridad GB4943-2001. Para mas
informacion detallada, por favor, solicite a la empresa el acuerdo de la interfaz RS232.

El dispositivo debe conectarse con el equipo especificado.

2.7 Infusion Multicanal

Cuando se efectia una infusién multicanal, se recomienda que el dispositivo de infusion utilice
una valvula antirretorno. Si no existe una valvula antirretorno en el tubo de infusion, después de la

deteccion y desbloqueo de la linea, los farmacos pueden ser infundidos a una velocidad desconocida,
lo que puede ser peligroso para el paciente.

3. Métodos de Funcionamiento

1. Encender la bomba

2. Abrir la puerta de la bomba, colocar la

" linea de infusién en los canales, fijar la

linea con el clamp y cerrar la puerta de la
bomba.

Sensor
Aire

Clamp tubo

3. Instalar el sensor de gotas (si se usa
N ,» Sensor Gota
la funcion “alarma sensor de gotas
o el “modo flujo”
Céamara
. . . Gota

4 Sclecionar la cantidad pre-definida, la

tasa de infusion, la sensibilidad de la Rate- 0.0 ml/hl

presion, etc. Preset:  0.0ml

Flowed: 0.0ml

5.] Presionar la tecla “BOLUS” para
sacar el aire de la linea

6. Puncionar la via del paciente

7. TIniciar la infusién
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3.1 Instalacion de la Bomba

® Para la fijacién de la bomba al soporte de suero, apriete el clamp existente en la parte posterior del
dispositivo.

=

1)

N

==

3.2 Conectar

Después de estar conectado a la corriente eléctrica, la bomba estda en modo encendido y el
indicador de alimentacion externa esta encendido. Si la bomba no se puede abrir y la bateria existente

no es suficiente, la bomba se cargara automaticamente.



3.3 Encendido/Apagado y Autotest del Sistema

Después de encender la bomba, el indicador de energia externa ‘4l: esta conectado,

|
La bomba esta en modo conectado. En éste momento, presione la tecla ! durante 1 segundo

para conectar el dispositivo. Bajo la premisa de que se esta utlizando la bateria interna, la bateria

B

indica la carga atual después de presionar la tecla === cuando se coloca la bomba en modo

encendido.

Después de ser colocado en modo encendido, el sistema inicia una autocomprobacion. En
este momento se emite un sonido, las luces indicadoras y de alarma se encienden de acuerdo con las
prioridades, y la bomba comprueba automaticamente cada una de las funciones (Nota: Todas las
teclas se probaran durante el proceso de autodiagndstico. Para evitar una alarma de error de tecla, por
favor no presione ninguna tecla). Si no se indica ningun error de tecla en la pantalla principal de la
bomba, significa que la bomba esta funcionando normalmente. En este momento, el dispositivo esta
en modo de suspension. La bomba se alarmar si el sistema no esta conforme.

Start

En modo de infusion, presionar % para parar la infusion. Presionar la tecla &2

B

durante unos segundos para apagar la bomba. Después de desconectar, los datos almacenados en la

memoria del dispositivo no se perderan.

3.4 Instalacion de los componentes de infusion

Preparar los sistemas. Fijar el frasco o la bolsa en el soporte de suero. (Nota: el frasco o la
bolsa deben colocarse 20cm ~ 80cm sobre el corazén del paciente). Abrir el embalaje y cerrar el roller
clamp. Con las manos, proceder al llenado de la camara con liquido (el llenado apropiado es de 1/3 de
la cdmara). Abrir el roller clamp, purgar la linea y cerrar el roller clamp.

Colocar el sistema de infusion. Levantar el asa de la bomba, abrir la puerta e iniciar la colocacién de la
linea de arriba hacia abajo. Una vez finalizada la colocacion, trabar la puerta. En este momento, el asa

de la bomba debera estar alineada en paralelo con la bomba.

Si selecciona el modo "gota" o permite la funcién "alarma de sensor de gota", se debe

instalar un sensor de gotas debajo del canal formador de gotas. (véase la figura).
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Canal formador
[ Sensor gotas de gotas

\ et
| H

LS

/I H Nivel de liquido

Figura: Instalacion sensor de gotas

& Aviso: Antes de colocar el sistema, el usuario debera retirar el aire del

mismo.

A Aviso:el frasco o la bolsa deben ser colocados 20cm ~ 80cm sobre el

corazon del paciente.

A Precaucion: El tubo debe de colocarse en la bomba.

e Después de cerrar la puerta, presione la tecla "bolus" para quitar el aire de la
linea de infusién.

e Cuando todos los parametros estén seleccionados, puntear la vena del paciente.
Presione de nuevo la tecla "Start / Start" para iniciar la infusion.

3.5 Seleccion del modo de infusion

Hay 5 modos de infusion opcionales: "Flujo", "Gota", "Peso", "Tiempo" y "Plan de Infusién”.

Menu

. Return “ ” .
En el modo de pausa, presione la tecla e—tua para “programar” como en la figura:

Programacién Sistema

1._——» Modo Flujo
2. Drip Mode———  Modo Gota
3. Time Mode————  \iodo Tiempo
4. Weight Mode——  modo peso
9. Infusion Plan——  piano mfusion
6. System Setting—

Figura : Programar
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A Enter
6

v Select

Mover el cursor ) O\ , presionar «———— para entrar en la programacion de

la infusion.

Los mdos de infusién pueden ser desplazados:
“Speed Mode” / Modo Flujo existente en todas las séries de bombas.
“Drip Mode”/ Modo Gota existente en todas las séries de bombas.
"Time Mode" / Modo Tiempo en los modelos SN-1800VR/SN-1800V.
“Body Weight Mode” / Modo Peso en los modelos SN-1800VR/SN-1800V.
“Infusion Plan”/Plano de Infusién en los modelos SN-1800VR/SN-1800V.

3.5.1 Modo Flujo /Speed Mode
Selecionar “Speed Mode”/Modo Flujo, y el sistema entra automaticamente en el marco de

Enter

modo de flujo, como en la figura. Presionar ﬂ Para "Set Up Interface/Programar” y desplazar el

35 N6y

cursor. El teclado numérico puede establecer parametros NUMéricos, e U y N0 NUMEricos.

Start

Después de la programacion de todos los parametros, presionar aaes para iniciar la infusion.

Tasa ] Rate -m”h
Pré Defindo «—— Preset: 0.0 ml
infundide +—— Flowed: 0.0 ml

10 = lv2
vodo Flic +— M :Speed 20

Figura : Cuadro Modo Flujo / Speed Mode

3.5.2 Modo Gota / Drip Mode
Seleccionar “Drip Mode”/ Modo Gota, y entrar en éste cuadro. Si la funcién “Sensor de Gota”

i[ I
esta activada, se mostrara un : en el cuadro como muestra la Figura .
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[ ]
ma «— Rate: @ d/min
Pre Definido *— Preset 00 mI

Flowed: 0.0 ml

10 =1 V2
Modo Gota ‘_‘M Drlp 20

Infundido

A

Figura : Cuadro de Modo Gota / Drip Mode

Después de seleccionar "Drip Mode"/ Modo de Gota y entrar en el cuadro, como en la figura,
Enter

. Select . .
presionar ——— para seleccionar el parametro.

416
El teclado numérico puede seleccionar parametros numéricos ', \ Y y no
numeéricos.
Start
. . . . Pause .
Después de la programacion de todos los parametros, presionar w———=o para iniciar la
infusion.

Nota: Cuando en modo Gota / "Drip Mode", la linea debe ser clampada por el sensor de
gotas, porque el sensor de la bomba detecta las gotas en tiempo real.

3.5.3 Modo Peso / Body Weight Mode
Enter
Selecionar “Weight Mode” Modo Peso , y entrar en el cuadro. Presionar ﬂ para
seleccionar los parametros.

El teclado numérico puede seleccionar parametros numéricos « /, & Y y no

numéericos.
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nosis «— DOSE Rate > Tasa
OI0 ug/(kg*min)
reso «— B.WEIGHT 0.0kg

voL.oroGA «—— DRUG VOL 0.0mg
voLsoL. «—— SOL. VOL. 0.0ml

monopeso +— M Ve |ght

Figura: Cuadro Body Weight Mode / Modo Peso

Después de definir los parametros se pueden calcular para la tasa de infusidon necesaria con las
siguientes funciones:

Dose Unit/ Dosis Unidad: pg/ (kgxmin)

DOSE(ug/(kgxmin))xB.WEIGHT (kg)xSOL.VOL (ml)x60
DRUG VOL(mg)x1000

Flow rate(ml/h) =

Dose Unit/Dosis Unidad: mg/(kgxh)

DOSE(mg/(kgxh))xB. WEIGHT(kg)xSOL.VOL(ml)
DRUG VOL(mg)

Flow rate(ml/h) =

Después de la seleccién de los parametros, el sistema calculara automaticamente la tasa

Enter

correspondiente. Presionar ﬂ para regresar al cuadro weight mode/modo peso. En este

Menu

. , . Return . .
momento, definir otros parametros. Presionar e—tua para volver a la programacion de weight

Start
mode/modo peso. Después de la programacion de todos los parametros, presionar % para

iniciar la infusion.
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Tasa < |

Rate:
Preset:
Flowed:

10 =1
M:Weight

0.0 ml/h
010 m
0.0 mi

v 2
20

Predefinido

Infundido <+——

Modo Peso €¢—

Figura: Cuadro Body Weight Mode/Modo Peso

3.5.4 Modo Tiempo / Time Mode
Seleccionar y entrar en el cuadro “Time Mode”/Modo Tiempo como se muestra en la figura.

Enter
Presionar % para deslizar los parametros. El teclado numérico puede seleccionar
16
parametros NUMErCOS e, —va y no numéricos. Después de la programacion de todos
Start

los parametros, presionar % para iniciar la infusion.

Progamer Set Time: Bho m
esernae +— | Preset: 0.0 ml

Infundido <€«——

Flowed:

0.0 ml

10 —1

lv2

Modo Tiempo PR M TI m e 2 0

Figura :Cuadro Time Mode/Modo Tiempo

A diferencia de otros modos, no es necesario programar la tasa en el modo "tiempo" / "modo
de tiempo". La tasa se puede calcular después de programar los valores del "Preset" /
"Predeterminado” y del "Set Time" / "Establecer Tiempo" (Nota: El indicador de velocidad de infusién
mostrara automaticamente el valor de la tasa).
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3.5.5 Plano de Infusion / Infusion Plan

Entrar en el cuadro de “Infusion Plan” / “Plano de Infusién” para programar dos grupos de
tasas y de forma predeterminada el volumen de los parametros, como se muestra en la figura:
Enter

. Select , . - .-
Presionar «———__ para hacer deslizar los parametros. El teclado numérico puede definir los

parametros.

Plano1 <€— Plan1

ma «— Rate:  [Bl@ mi/h
Predefinido  «——| Praget: 0.0 mi

Plano 2 — Plan2
2 «—| Rate: 0.0 ml/h
Predefinido  +——| Preset: 0.0 ml

Modo Plano «— M Pla n

Figura: Cuadro infusion plan / plano de infusion

Enter

. . Select -
Después de programar, presionar ——_ para volver al cuadro principal. En este momento,

Menu

- . , Return . . .
definir otros parametros. Presionar e—tua para volver a la programacion de la infusion plan / plano

Start
de infusion. Después de programar, presionar % para iniciar la infusion. Cuando el primer plano
esta terminado, el sistema cambiara automaticamente al segundo plano para continuar la infusion.

Cuando se termina el segundo plano, todo el proceso de infusion esta completo.

Tasa — Rate 00 mI/h

Predefinido — Preset 00 ml
Flowed: 0.0 ml

70 — lv2
Modo Plano +— MP'E” 1 20

Infundido —

Cuadro de infusion plan /plano de infusion
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3.6 Programar Parametros Infusion

3.6.1 Programar Tasa de Infusion:
La posicion por defecto del cursor es en la tasa cuando se conecta el dispositivo como se muestra
en la figura. Utilice el teclado numérico para establecer los valores.

Tasa — Rate - m|/1
Predefinido  <— Preset: 00 M
mundido  +— F|lowed: 0.0m

10 =1 v 2
oee «— M. Speed 20

Programacion Tasa Infusién

Nota: La unidad d / min sélo se puede usar en el modo "Drip Mode / Modo Gota.

3.6.2 Predefinir programacion del volumen

Mover el cursor a “Preset”’ / “Predefinir’, como en la figura. Usar el teclado numérico para definir
los valores. Abajo de 100mL la presién es de 0.1mL, encima de 100mL la presion es de 1mL.

o +«— Rate: 0.0 ml/h
Predefinido  «—— Praget: -ml

me 1 Flowed: 0.0 ml
10 =1 lv2
Modo Fluo | M:Spﬁﬁd 20

Predefinir Programacién del Volumen
El volumen por defecto del "Preset" / "Predeterminado” es 0 después de conectar. El proceso de
infusion durara hasta que no haya liquidos y el volumen predeterminado se mantenga inalterado. (el
volumen predeterminado es 0).
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Nota: Asegurese de que el valor del volumen predeterminado es menor o igual al total de liquido

en el frasco o bolsa de infusion.

3.6.3 Apagar Volumen
Clear

Mover el cursor a “Volume”, como se muestra en la figura, presionar M para apagar el volumen.

Fuo «—— Rate: 0.0 ml/h
Predefinido «—— Presget: 0.0 ml
Infundide «—— F|owed: - ml

10 =1 V2
T T M:Speed 20

Programar Volumen Infundido

3.6.4 Programacion Rapida Limite Alarma Presion
Mover el cursor para “Pressure” / “Presién” como se muestra en la figura, presionar

3* 6,

)\ para programar el nivel de presion de 1 a 10.

o +— Rate: 0.0 ml/h

Predefinido <— Preset 00 mI
nundide - 1 Flowed: 0.0 mli

70 — Q Iv2
Modo Flujo -« MPIan 1

Programar nivel de presion

3.6.5 Parametros Seleccion del IV Set
Mover el cursor para “Pressure” / "Presién”, como se demuestra en la figura, presionar

A
i& para elegir la marca del IV set ; mover el cursor a la especificacion de 1V set. El nimero
20 (60) al lado de la marca indica a especificacion del IV Set actual (si es de 20 o 60 gotas) cada
6
mililitro, como se muestra en la figura, presionar i—va para elegir la especificacion del IV

set.
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e «— Rate: 0.0 ml/h
Precefinido  +— Preget: 0.0m
mnaie . «— FlOwed: 0.0m

10 = Q v2
Modo Flujo ~ +— M:Speed 20

Programar la marca del IV set

o <« Rate: 0.0 ml/h
rredemnivo «— P reset: 0.0m
mndido «— | Flowed:  0.0m

10 =1 lv2
wore <« M:Speed 20

Programar la especificacion del 1V set

Puede ocurrir un error de flujo durante el proceso de infusion debido a los diferentes espesores,
diametros y materiales de los diversos seis Sets de diferentes marcas ya las variaciones ambientales
(tales como la temperatura y la humedad). Luego el nuevo IV Set de una nueva marca debera ser
calibrado antes de su utilizacion. Al lado de la marca del IV Set "*" indica su estado de calibracion.

Cuando aparece, este simbolo indica que aun no se ha realizado la calibracion del IV Set en cuestion.

3.7 Programacion de Parametros Avanzados

Menu
. Return . .
En el estado de pausa, presione ——— y entrar en la pagina de programacion, luego
Enter
presionar el botén , “System setting” / “Programacion del Sistema” y presionar M para entrar,
como se demuestra en la figura. En esta pagina se pueden programar los parametros del KVO, Bolus,

Sensor de Gota, y Nivel de Presion.
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1. Speed Mode _|  wosomss
2. Drlp Mode — %  Modo Gota
3. Time Mode  —+  ModoTempo
4 Weight Mode —  wodopeso

InfUSIon Plan Plano de Infusién

6. _* Programacién Sistema

Pagina Programacion Sistema

resado sonio «— 1 Keypad Sound Ol || 8. History Query B | — oieo
volume Sonido <1 2. Sound Volume M || 9. IV SetParameter v — . ameros vs.

Presion «— 3. Pressure 6 | 10.TimeSetting  + _, rrogamar
namero cama | 4.BedNumber 85 || 11.Drip Sensor  off|__ ™™
TasaBoius «— 9.50[US Rate 600ml/h Sensor Gotas
wo « 6.KVO 2mlfh

indicador «—| [, State [ndicator on

Estado

Pagina Programacion Parametros

3.7.1 Programacion Tom Pantalla:
En la pagina de programacion de parametros, con el cursor en el teclado de sonido, presione

3% 6y

) O\ s para seleccionar la opcion del encendido (ON) o desactivar (OFF) el teclado de
sonido.

3.7.2 Programar Volumen de Alarma:

Enter A 6
Select v
Presionar ———, y colocar el cursor en el volumen de la alarma, presionar « ) O\ )

para ajustar el nivel de sonido de alarma, existen tres niveles que se pueden ajustar.

3.7.3: Programacion del Limite del Sonido de la Alarma:
Enter A

Select
Presionar ———_ , y colocar el cursor en el nivel de oclusion, entonces presionar w——o o
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— para ajustar el nivel de oclusion, existe un total de diez niveles. El parametro de oclusion
relativa es el siguiente: la amplitud de nivel de oclusion es: 100mmHg~900mmHg(13.3kPa~120kPa),

dez niveles para ajustar, y el error es £50mmHg (6.6kpa) o +25%

3.7.4 Programacion del Numero de Cama:

Enter

. Select ; :
Presionar ———, y colocar el cursor no Bed No / N.° Cama, e introduzca el numero de la cama

con el teclado numérico. El numero és de 1 a 255.

3.7.5 Programacion de la Tasa de Bolus:
Enter

. Select iz
Presionar ———, y colocar el cursor de la programacion de la tasa de bolus, y colocar la tasa de

bolus con el teclado numérico.
Atencion: La tasa de purga es de 200—1000ml/h

3.7.6 Programacion de Tasa KVO:
Enter

. Select .,
Presionar «————, y colocar el cursor en la programacion de tasa KVO, entonces, colocar la tasa

de KVO con el teclado numérico. Una vez que la infusién esté terminada, la bomba va al modo KVO
instantdneamente. Atencion: Tasa de KVO es de 1—5ml/h

3.7.7 Programacion de lluminacién:
Enter A

. Select . C .
Presionar ———, y colocar el cursor en la Programacion de la lluminacion, y presionar w——eo o

by

" para conectar o desconectar la Programacion de lluminacion.

3.7.8 Historico de Infusion:
Enter A

Presionar M, y colocar el cursor no History Query / Registo de Histdrico, y presionar w——

6 Enter
v ; <J ' . <J . Select
0 e , seleccionar entre e , Y cuando esté on ,Presionar ——_ , entraren la

pagina de registo de historial como se describe en la figura: La bomba registrara alguna informacién
durante el proceso de infusidn, como la tasa de infusion, el volumen predeterminado, el volumen total,
el modo de infusion, el estado de infusidn, el tiempo de infusién al principio y al final, todo el sistema es
apto para almacenar 1500 registros, si el historial esta lleno, los registros antiguos se sustituyen por

3" 6

los nuevos. Presionar /Y N A/

para cambiar las paginas, y el nimero de pagina aparecera

en el fondo de la pantalla.
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Registo Histérico
Parametros IV Set
Programacion Tiempo

Sensor Gotas

Tasa +—

Predefinido @ €¢——
Infundido

Modo -

Estado +—

rrta

8. History Query &
9.1V SetParameter
10.Time Setting -
11.Drip Sensor off

Interfaz Registro Histérico -1

2012.11.28 21:00

Rate: 0.0 ml/h
Preset: 0.0 ml
Flowed: 0.0 ml
Mode: Speed
State: Open

2012.11.2822:12
page

Interfaz Registro de Histérico -2
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3.7.9 Calibrado de IV Set

En la pagina de calibracién del IV Set, seleccione la marca de IV Set que necesita calibrar, si la
marca no aparece en la lista, hay 12 marcas para seleccionar tales como U_1, U 2, U 3, U 2, U 2,
U 4, U 5, U 6. El IV set debera ser de 20 drop / ml y 60drop / ml, para probar, usar los parametros
confirmados por el sistema:

Antes de la calibracion del IV, retirar el aire de la linea, colocar el extremo del IV en el vaso de
prueba / probeta.

Start
Presionar % y dar inicio a la calibracion del IV Set. Cuando el liquido alcance el volumen
Start
deseado, presione \% para parar o probar. Si la prueba es correcta, aparecera en la pantalla
“Testing Over” /"Fin de Prueba”. Después de este procedimento el sistema debera calcular el nimero
de calibracion relativa. Si el error es elevado, aparecera “Re-calibrate” / “Re-calibrar”..

Para asegurar la precision del calibrado, volver a la pagina principal, programar la tasa para

200ml/h, y predefinir el volumen de 10ml para la prueba, para verificar si sé obtiene el volumen 10ml

de liquido requerido en el vaso de prueba / probeta.

- Brand: | v2

especiicacien 1t o pecification : 20

mapera < €81 Rate: 200 ml/h
vapuera <1 st Vol 10ml
Preasien «— Precision: 80

Marca

]

aeancevol +—| Stop when VOL reached

Pagina Calibrado de IV Set

Atencion: Si aparece “*” antes de la marca del 1V, esto significa que el IV Set actual no fue

calibrado y si aparece U01, significa que el IV Set actual fue calibrado.
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3.7.10 Programacién Fecha / Hora:

Mover el cursor para el calibrado de tiempo, programar la fecha deseada:

o «—— YEAR:
2012-11-20

o TIME ;
14: 40

Interfaz Fecha /Hora

En esta pagina, se puede, seleccionar la fecha y la hora local, con el teclado numérico y la tecla
Enter Menu

Select . Return ) . :
\—, presionar w—— para confirmar los parametros seleccionados.

3.7.11 Programacién Sensor de Gotas / Drip Sensor Switch Up

Mover el cursor a la "Drip Sensor Switch Up" / "Programacion Sensor de Gotas", presionar
3* 6

5 4 y 5
"Modo de flujo", "Time mode" / "Modo de tiempo" y "Body Weight Mode" / "Modo Peso", y en "Infusion

Y para programar. Cuando la infusion se encuentra en "Modo de velocidad" /

Plan" / "Plan Infusiéon" también puede ser se utiliza el sensor de gotas que verificara si todo el proceso
de infusion es correcto o no. Al mismo tiempo, el sensor debe conectarse a la linea.

Cuando la alarma del sensor de gotas esta ativado o la bomba esta en "drip mode” / “modo gota”,

[ ]v
apareceran : en la parte superior de la pagina principal.
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(]
e «—— Rate: 0 d/min
Predefinido | Preset: 0.0 mi
T Flowed: 0.0 ml
Infundido 10 li-’l IV2
~—  M:Speed 20

Pagina Sensor Gota
Nota: Para garantizar la seguridad de la infusién, debe activarse la funcién "alarma de sensor de
gota".

3.8 Funcion Bolus

La funcién de purga (funcién Bolus) puede efectuarse en pausa y durante el proceso de infusion.
La dosis de purga generada en el estado de pausa no se suma al total de infusiéon, mientras que la
purga generada durante el proceso de infusién se suma al total de infusion.

Bolus
Presionar we , presionar de nuevo durante 5 segundos y manter para iniciar la purga .

3.9 Funcion lluminacion

Durante la noche (o cuando la luz es débil), al abrir la puerta de la bomba, la luz en su interior se

enciende automaticamente.

3.10 Comunicacion con el PC

La SN-1600V y SN-1800V pueden utilizar la interfaz estandar RS232 para comunicarse con el PC.
La SN-1800VR y SN-1600VR tienen el modo inalambrico y también pueden utilizar la interfaz estandar
RS232 para comunicarse con el PC.

Notas: La interfaz estdndar RS232 se puede utilizar siempre que se necesita un cable y el
dispositivo de conexion debe cumplir con los requisitos del equipo de seguridad del equipo de
informacion GB4943-2001. Para mas informacién se debe requerir a Sinomdt el RS232 Interface

Protocol. El dispositivo a conectar debe ser uno de los especificados por Sinomdt.
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3.11 Carga de la Bateria

3.11.1 Bateria

Tipo de Bateria: 12V, 2300Ah, 72 * 51 * 29mm Aspecto de la bateria: No debe presentar
deformaciones, fugas y otros defectos Tension de descarga limitada: 10V. Voltaje de uso normal por
encima de 12V La bateria recargable en el interior de la bomba debe examinarse cada tres meses. La
autonomia de la bateria es de 6 horas, en las condiciones en que esta dafada o sin carga completa,
no es necesario el tiempo de duracién de la bateria.

Antes de la primera utilizacion, la bateria debe cargarse durante 12 horas seguidas con la bomba
apagada. Si la bomba no se utiliza durante un largo periodo de tiempo, la carga se cargara cada tres
meses para evitar su auto descarga. Conectar la bomba a la corriente o apagar la bomba cuando la
alarma de fallo de energia suena, de lo contrario la bateria puede sufrir dafios. Las baterias
inutilizadas deben desecharse en un lugar apropiado o enviarse a Sinomdt para evitar la
contaminacién ambiental.

3.11.2 Recargar

La bateria se puede cargar en "power on" o en "off off". El proceso de carga para que la bateria esté
cargada.

4. Alarmas

4.1 Alarma “No Operativo” (Non Operation)

Si no se realiza ninguna operacion durante 2 minutos después de haber conectado el dispositivo,
el equipo emite alarmas sonoras y la pantalla LCD indicara "NOOP". Para detener la alarma, presione
el botén "SILENCE".

4.2 Alarma “Linea de Infusiéon No Calibrada” (Not Calibration)

Si se instala una linea de infusién no calibrada, después de presionar el botén "START" la interfaz
principal indicara "NO CALIBRADA".

Sustituir la linea de infusion actual por otra linea ya calibrada o entrar en la interfaz de calibracion
para calibrar la linea colocada en la bomba. Para la calibracion, véase la seccién 3.7.9.

4.3 Alarma “Oclusion” (Occlusion)

En el transcurso de la infusién, y cuando la presion en el interior del tubo alcanza el limite
programado, la bomba emite una alarma sonora y luminosa y el LCD mostrara "Occl". La bomba para
automaticamente y libera la dosis excesiva causada por la oclusion. Para detener la alarma, presione
el boton "SILENCE".

El profesional de salud / usuario debe verificar que la linea de infusién esta doblada o enlazada.
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4.4 Alarma de existencia de “Aire” (Bubble)

El sensor de aire ultrasénico detecta la existencia de aire y dispara una alarma sonora y luminosa.
El LCD mostrara "Bubb (AR) y la bomba para automaticamente. Para detener la alarma, presione el
boton "SILENCE".
Purgar el aire dentro de la linea de infusidn y volver a colocar el tubo de infusidon en la parte inferior del
sensor de aire.

4.5 Alarma “Puerta Abierta” (Open Door)

Si la puerta de la bomba esta abierta cuando esta en funcionamiento, la bomba emite una alarma
sonora y luminosa y el LCD mostrara "OPEN" (ABIERTA). La bomba para automaticamente. Para
detener la alarma, presione el botéon "SILENCE". Asegurese de que la puerta de la bomba quede
siempre bien cerrada.

4.6 Alarma “Fin de Infusién” (Finish Infusion)

Una vez que la bomba ha infundido el volumen programado, el sistema entra automaticamente en
el modo KVO. Sin embargo, el dispositivo emite una alarma sonora y visual y el LCD indica "FINISH", y
"KVO".
La alarma sonora puede ser removido, pero aparecera de nuevo 2 minutos después. Para suspender
el proceso de infusion, presione "PAUSE".

Nota: Una vez en el modo KVO, la tasa KVO aparecera en la pantalla LCD. Si la tasa actual esta
por debajo de la tasa KVO, la tasa de infusion se asumira como tasa KVO predefinida, de lo contrario
la tasa sera la preprogramada para la infusion.

4.7 Alarma “Fin KVO” (KVO Finished)

En el modo KVO, cuando la dosificaciéon de salida alcanza 6 ml la bomba para funcionar y emite
una alarma sonora y visual. La pantalla LCD mostrara "KVO FINISHED".

La alarma sonora no se puede quitar. S6lo cuando suspenda el proceso de infusion.
Nota: La dosis de KVO se contabilizara en la dosis acumulada.

4.8 Alarma “Anomalia Sensor Gota” (Drop Error)

Esta alarma sélo esta disponible cuando se utiliza el sensor de gota o cuando se selecciona el
modo de gota. Si el sistema detecta alguna anomalia, la bomba emite una alarma sonora y visual y el
LCD indicara "DROP ERROR?". Para detener la alarma, presione el botén "SILENCE".

Nota: Asegurese de que la instalacion del sensor de gota no es correcta o si la camara esta vacia.

4.9 Alarma “Fallo Corriente” (Power Supply Breakdown)

La bomba emite una alarma sonora intermitente siempre que haya un fallo de corriente eléctrica.
El LDC indicara que no hay corriente eléctrica.

Para detener la alarma, presione el boton "SILENCE".

Compruebe que el cable de alimentacion esta conectado a la toma de corriente o si hay un corte
de corriente eléctrica.
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4.10 Alarma “Bateria Débil” (Under Voltage Battery)

{1
Cuando la bateria esta débil la luz parpadea y la bomba emite una alarma intermitente. Para
detener la alarma, presione el botén "SILENCE". Mientras la bateria no se cargue, la bomba emite una
alarma cada 2 minutos.

Con la bateria descargable, la bomba puede mantenerse en funcionamiento hasta 30 minutos a
una velocidad de 25 ml / h.

4.11 Alarma “Bateria Descargada” (Battery Running Out)

Cuando la bateria se queda sin carga (a una velocidad de 25 ml / h, sélo funciona mas de 3

1

minutos) la bomba deja de funcionar y el simbolo comienza a parpadear. Al mismo tiempo
emite una alarma sonora que no se puede quitar. Sélo para cargar la bateria.

4.12 Alarma “Error Sistema” (System Error)

En caso de error de funcionamiento o de averia de la bomba, el sistema activa una alarma sonora
y aparece "SysErr" en el indicador de alarma. El cédigo de error aparecera en la interfaz principal
(consulte la lista de errores para ver la causa).

En este caso, el dispositivo tendra que reiniciarse y, si al reiniciar el sistema continta la alarma de
error, debera solicitar soporte técnico.

Nota: Cuando ocurre este tipo de alarma, el operador / usuario puede verlo a una distancia de 4
m.

Alarmas Primarias o Prioritarias: Oclusién; Aire; Puerta abierta; Anomalia Sensor Gota; Error del
sistema; Bateria baja.

Alarmas Secundarias o de baja prioridad: todos los demas que no se mencionan en la lista de
prioridades. Ex. "No Operativo"
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AVISO:

Aviso: La bomba adopta todos los principios de la extrusion peristaltica, y esta

prohibida su utilizacion para transfusion de sangre.

Aviso: El IV set a ser utilizado debe ser calibrado de forma precisa, de lo
contrario, pueden ocurrir fenomenos como la incorrecta del flujo, oclusiones de

presién, alertas de errores.

Aviso: Se sugiere que se utilicen sistemas de infusién para bomba, de lo

contrario la eficacia de la infusién puede no estar garantizada.

Aviso: La linea del IV Set puede presentar una disminucion en el rendimiento o
hasta fugas después de algun uso prolongado; asi, después de 6 horas de
utilizacion continua, la bomba de infusion debera apagarse, y se debe mover
suavemente las lineas para asegurar que no haya extrusion hasta las lineas

entre la bomba y el plato de presién.

Aviso: El roller clamp del sistema de infusidon debe ser localizado en las lineas

entre la bomba de infusion y el paciente en la instalacion del IV Set.

Aviso: Las burbujas de aire entre la linea y el paciente no se pueden detectar;

deben ser extraidas manualmente.

Aviso: No presione el sensor de presion, de lo contrario el sensor puede
danarse.

Aviso: La bomba no debe ser manipulada por los familiares del paciente, las

operaciones incorrectas resultan en dafios a los pacientes.

> |P|B|BB B PP

Aviso: La bateria recargable en el interior de la bomba debe examinarse cada
tres meses para evitar fallos de funcionamiento causados por fallo de la bateria
cuando el dispositivo solo funciona en funcién de la misma. La autonomia de la
bateria es de 6 horas, bajo condiciones en que esté dafada o sin carga
completa, a tiempo de duracion bateria como soporte de funcionamiento de la

bomba no es necesario.

Aviso: Las baterias no operativas deberan descartarse de acuerdo con las
normas medioambientales, o enviadas al fabricante para su eliminacion

apropiada para la prevencion de la contaminacién ambiental.

> P

Aviso: Uso por profesionales de la salud y personal de enfermeria.

>

Aviso: El sistema de infusiéon que se utilizara con la bomba debera estar
debidamente registrado ante la autoridad competente antes de tener marcado
CE. Debera ser debidamente calibrado antes de ser puesto en uso, so pena de

ocurrir imprecisiones en la infusién.
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5. Analisis del mal Funcionamiento y resolucién de Problemas

Problema Analisis Solucion
] . | Conectar a la corriente de carga
No responde La bateria esta descargada, o no esta .
) para continuar cargando la
cuando se conectada a la corriente. .
bateria.

enciende ; ) o

Falla la energia del sistema. Devolver al distribuidor.
El mensaje "Drip ] . Reinstalar o sensor de gotas

El sensor de gotas esta mal instalado.
Error" / "Error Gota" adequadamente.
aparece
frecuentemente ) . . Recalibrar el sistema de

El sistema de infusion no es el ) N )
cuando la alarma ] . infusion o selecionar otro,

adequado o esta mal instalado. )
de sensor de gotas calibrado.

esta activada.

Compruebe que la linea
La alarma La linea de infusién esta doblada o el ) .
presenta pliegues o pliegues.
"Occlusion" / roller clamp no esta abierto.

"Oclusion" ocurre

La programacion del nivel de presion
frecuentemente . Aumentar el nivel de presion.
es muy baja.
durante el proceso

) ., ) . Pongase en contacto con el
de infusion. El sistema de prueba de presion o .
distribuidor para activar la
presenta una falla. .
garantia.

Durante el periodo de garantia, el dispositivo debera enviarse al distribuidor para su
mantenimiento y reparacion; Los costos de reparacion por dafios causados por el dispositivo por falta
de cuidado del usuario no se asumen por la marca. La bateria no esta incluida en la lista de piezas
cubiertas por la garantia. El servicio de mantenimiento no deberd exceder de 8 afios; se puede
aumentar el riesgo de dafos ya que el dispositivo estara envejecido.
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6. Mantenimiento

e L a superficie de la bomba debe limpiarse regularmente con un pafio humedecido con detergente, y
se seca con un pafio limpio para enjuagarse.

e Cuando la bateria esta débil, la bomba emitira una alarma intermitente; a la vez, cargar la bomba,
o conectar a la corriente; cuando la bateria descarga, la bomba deja de funcionar y emite una alarma
visual y sonora; desconectar la bomba o conectar a la corriente para continuar funcionando. Método de
carga: con la bomba apagada, conectar a la corriente eléctrica; el indicador luminoso se enciende
cuando la bomba esta en carga.
Nota: Recargar 12 horas seguidas con la bomba apagada.

e Cuando se detiene durante largos periodos de tiempo, la bomba debe recargarse cada 3 meses,
para evitar que la bateria se descargue.

e Si la bateria cargada no funciona, pédngase en contacto con el distribuidor para sustituir la misma.
La sustitucion de la bateria debe ser efectuada por personal autorizado. La sustitucion se efectua de la
siguiente manera: afloje los tornillos, abra la cubierta lateral, retire la clavija, retire la bateria, coloque la
bateria nueva, enchufe la clavija y finalmente apriete los tornillos.
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7. Caracteristicas de Infusion

7.1 Precision del Flujo

Tipo de IV set: 20gotas/ml

Método: Regulado por GB9706.27 —2005

Resultados Prueba:

Curva Ascendente a la Tasa de 1 ml/h

31 (min)

1q

11

Curva de Trompeta a la Tasa de 1 ml/h
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0 30 A0 =T 120{min)

Curva Ascendente a la Tasa de 25 ml/h

10

—-10

1
2 5 11 19 31 (min)

Curva de Trompeta a la Tasa de 25 ml/h

f Aviso:

Para la obtencion del resultado de la prueba anterior se utilizaron IV set 20
gotas / ml. Por lo tanto, si se utilizan otros sistemas de infusién, los
resultados pueden presentar algunas diferencias.
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7.2 Respuesta a la Oclusién

® El tiempo de la alarma de oclusién es el principal indicador de la naturaleza de la respuesta a la
oclusion. En esta prueba se utilizé un sistema de infusion 20 g / ml; los datos siguientes sélo muestran
los resultados de la prueba efectuada con este sistema de infusion.

Nota: El tiempo de respuesta de la alarma de oclusién se relaciona con la tasa de infusién, la marca del
sistema de nivel de presion, etc.

No. | Flujol[J ml/h) Nivel Alarma Presion Tiempo de
Oclusion Oclusion respuesta de la
O mmHg alarma
1 120 bajo 100 =0hOmin3sec
2 120 medio 500 =0hOmin6sec
3 120 alto 900 =0hOmin20sec
4 25 bajo 100 =0hOmin21sec
5 25 medio 500 =0hOmin50sec
6 25 alto 900 =0h2min01sec
7 1 bajo 100 =0h10min23sec
8 1 medio 500 =0h31min25sec
9 1 alto 900 =0h58min15sec

® En la prueba se utilizé la marca de IV Set 20 g / ml a una velocidad de 25 ml/ h., Sila programacion
de la oclusion esté en el primer nivel, la dosis es 0.06 ml, si la programacion de la oclusion esta en el
décimo nivel, la dosis es 0.2 ml.

8. Configuracion Standard

e Bomba Infusion 1 UNID
e Cable de corriente 1 UNID
e Manual utilizador 1 UNID
e Certificado Conformidad 1 UNID
e Tarjeta de Garantia 1 UNID
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9. Informacion Relevante

Fabricante : Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.
Direccién: 6th Floor, Building 15, No.1008, Songbai Road, Nanshan District, Shenzhen, P.R. China
Cddigo Postal: 518055
Tel: (86) 755- 86142996 Fax: (86) 755- 86142985  Website: www.Sinomdt.com
Email: information@Sinomdt.com
Numero Licencia Produccion: YSYJXSCX No. 20061349

EC | REP

Representante Europeo: Shanghai International Holding Corp. GmbH (Europe)
Direccion: Eiffestrasse 80, 20537 Hamburg, Germany

Tel: +49-40-2513175

Fax: +49-40-255726

E-mail:  shholding@hotmail.com

CEo

IMPORTADOR EN ARGENTINA:

feas 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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