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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Shenzhen Enmind Technology Co., Ltd.

Direccidon: 1) Room 201, Block A, No.1, Qianhai Road 1, Qianhaishen Port Cooperative
District, Shenzhen, Guangdong 518000, CHINA

2) 5th Floor, Block A, Defengsheng Building, No. 41 Dabao Road, Bao'an District 23,
Shenzhen, 518101, P. R. China

Producto: Bomba de infusién

Modelo del producto: EN-V5, EN-V3,

Marca: Enmind

NUmero de serie:

Fecha de fabricacion:

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: -20°C a 60°C, humedad relativa: 10% - 95%

Rétulo provisto por el importador:

Importador: ABB SOLUCIONES Y ASUNTOS REGULATORIOS S.R.L.

DOMICILIO LEGAL: Yapeyu Nro. 83, piso 7° Dto. “D”, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires.

DEPOSITO: José Marmol Nro. 776, piso 1°y 2°, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Autorizado por la ANMAT - PM 2564-9

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Julio Cesar Barrientos

Matricula Nacional Nro. MN° 5846

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Técnico

M.N./A§4f COPITEC
JULIO/C. BARRIENTOS
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (R6tulo), salvo las
gue figuran en los item 2.4y 2.5; ‘

ROTULOS .__AL_‘EJ,“"'[; BARRIENTOS
sHCI0 GERENTE
ABE Sot Asuatts Regdatorios S.RA

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Shenzhen Enmind Technology Co., Ltd.
Direccidon: 1) Room 201, Block A, No.l, Qianhai Road 1, Qianhaishen Port Cooperative
District, Shenzhen, Guangdong 518000, CHINA.

2) 5th Floor, Block A, Defengsheng Building, No. 41 Dabao Road, Bao'an District
Shenzhen, 518101, P. R. China.
Producto: Bomba de infusion

Modelo del producto: EN-V5, EN-V3,
Marca: Enmind iojrgeniero
Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: -20°C a 60°C, humedad relativa: 10% - 95%

Rétulo provisto por el importador:

Importador: ABB SOLUCIONES Y ASUNTOS REGULATORIOS S.R.L.
DOMICILIO LEGAL: Yapeyu Nro. 83, piso 7° Dto. “D”, Ciudad Auténoma de Bue
Aires.

DEPOSITO: José Marmol Nro. 776, piso 1°y 2°, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.
Autorizado por la ANMAT - PM 2564-9

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Julio Cesar Barrientos

Matricula Nacional Nro. MN° 5846

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

S

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Descripcion:

La bomba de infusion es un dispositivo que funciona mediante la extrusion del tubo de
infusién para conducir el liquido a su destino final. La finalidad de este equipo es impulsar en
forma controlada, precisa y programable, agentes medicinales liquidos o farmacos, mediante
un sistema peristéaltico utilizando descartables de estandar universal.

Contienen menus interactivos que facilitan la interfaz entre el usuario y el equipo, lo que
permite aprovechar mejor sus funciones, adaptandose a todas las necesidades, gracias a su
disefio funcional y a su elaborado sistema de seguridad. La bomba de infusion se suministra
con un cable de conexion a la red eléctrica y un manual del usuario.

El sensor de goteo opcional, cable de alimentacion, el cable de comunicaciéon serial DB15,
doble CPU se usan en nuestra bomba de infusién para garantizar la seguridad.

La bomba de infusibn se compone principalmente de la unidad principal y de la bateria
incorporada, y se puede instalar con el sensor de goteo. Este equipo proporciona varios
modos de infusion, tales como modo ml / h, modo de peso corporal, modo de goteo, modo
de dosis de carga, modo de secuencia, modo de rampa de subida / bajada y modo de relé.
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Ademds, también tiene funciones tales como registros de historia, la biblioteca de
medicamentos, Anti-bolus, alarmas, etc.

Uso previsto

La bomba de infusion es un dispositivo médico que se utiliza para infundir en forma
controlada y continua medicamentos y soluciones medicinales tanto en pacientes adultos,
pediatricos 0 neonatales.

Entorno de trabajo esperado
La bomba de perfusién se espera que sea usado en institutos o unidades con capacidad de
atencion sanitaria. Incluyendo pero no limitado a: consulta exterpa, urgencias, salas
generales, UCI (unidad de cuidados intensivos), UCIN (unidad dg| cuidados intensivos
neonatales), quiréfano, sala de observacion, clinicas y enfermeria domjfili

Pacientes adecuados Julio Césaf/Barrientos
Adulto, Pediatrico o Neonatal iojigeniero
Técnico
M.N. COPITEC

Contraindicaciones
Este equipo no es aplicable a transfusiones de sangre.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros/productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacidn segura;

Advertencias

*Antes de usarlo, compruebe el equipo, el cable de conexién y los accesorios para
asegurarse de que puede funcionar con normalidad y seguridad. Si hay algo anormal, deje
de trabajar inmediatamente y pongase en contacto con nuestro departamento de servicio
post venta. Adicionalmente, la adhesién o intrusién de fluido / farmaco puede ocasionar fallas
en el equipo y mal funcionamiento. Por lo tanto, limpie el equipo después de usarlo y
guardelo correctamente.

*Este equipo debe ser operado por personal médico profesional capacitado.

*Este equipo no es aplicable para transfusiones de sangre.

‘No se permite poner y utilizar el equipo alrededor de anestésicos y otros articulos
inflamables o explosivos para evitar incendios o explosiones.

*No se permite almacenar o utilizar el equipo alrededor de gas quimico activo (incluyendo
gas para desinfectar) y ambiente himedo, ya que puede influir en los componentes internos
de la bomba de infusién y posiblemente puede causar caida de rendimiento o dafios en los
componentes internos.

*El operador garantizara que los parametros de infusion establecidos de este equipo sean
los mismos que los consejos médicos antes de comenzar la infusién

Por favor Instale correctamente el aparato de infusion de acuerdo con las instrucciones de Jut!
uso de este equipo, asegurese de que el tubo de infusion atraviese suave y directamente el s

dispositivo de fluencia. De lo contrario, puede aspirar sangre del paciente o no alcanzar el
rendimiento esperado.

*Ajuste firmemente este equipo en el soporte de infusion y asegure la estabilidad del soporte
de infusién. Tenga cuidado al mover el soporte de infusion y este equipo para evitar que el
equipo caiga y la infusidn caiga o golpee los objetos circundantes.

/c. BARRIENTOS
|0 GERENTE R

2105 Wegea 5
wwaigs Hegeatone
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+Si el tubo de infusién esta retorcido, o el filtro o la aguja esta obstruida, o hay sangre en la
aguja que puede obstruir la infusion, la presion en el tubo de infusion se elevara. Al eliminar
dicha oclusion, puede causar una "inyeccion en bolo" (infusiébn temporal excesiva) al
paciente. EI método correcto es sujetar firmemente o apretar el tubo de infusion cerca de la
posicion de puncion, luego abrir la puerta para dejar caer la presion en el tubo de infusion. A
continuacion, afloje el tubo de infusion, resuelva el motivo de la oclusion y reinicie la infusion.
Si la infusién se reinicia cuando exista la razén de la oclusién, entonces puede causar
alarma de oclusién persistentemente, y la presion en el tubo de infusion puede seguir
subiendo, y puede romper o cortar el tubo de infusién, o lastimar al paciente.

*Este equipo inyecta fluido / farmaco a través de la extrusion del tubo de infusion, pero no
puede detectar la fuga si la linea de infusion esta cortada o rota. Por lo tanto, revise
periédicamente para evitar fallas durante el periodo de trabajo.

*Durante la infusion, compruebe periédicamente el estado de goteo del liquido y del fluido /
farmaco en la bolsa / envase de infusion intravenosa, para asegurar el correcto
funcionamiento durante la infusion.

*Este equipo tiene la funcion de deteccion de oclusion para detectar y dar alarma cuando la
aguja de infusion se desvia de la posicion en la vena o la aguja no perfora correctamente en
la vena. Sin embargo, sélo se activa cuando la presion de oclusion ha alcanzado cierto valor
numérico, y la parte de perforacion puede verse rojiza, hinchazén o sangrado. Ademas, es
posible que el dispositivo no de alarma durante un periodo prolongado si la presién de
oclusioén real Es inferior al valor del umbral de alarma, por lo tanto, revise periédicamente la
pieza de perforacion. Si hay algun fenébmeno anormal en la parte de perforacion, por favor
tome medidas oportunas, como pinchar de nuevo.

*No esta permitido desmontar o volver a montar este equipo o utilizarlo para otros fines,
excepto la infusién normal.

*Nadie esta autorizado a reparar este equipo, excepto nuestra empresa o el técnico de
reparacion autorizado de nuestra empresa.

*Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe conectarse a una red de
energia con polo a tierra. Julio Cés

eniero
Técnico

Precauciones COPITEC

Antes de su primer uso después de la compra, 0 si este equipo no ha sido utilizado durante
un periodo prolongado, cargue la bateria del equipo con una fuente de energia de CA. Si |
bateria no esta completamente cargada, en caso de fallo de energia, el equipo no puede
seguir trabajando con la fuente de energia de la bateria incorporada.
*Este equipo se puede utilizar en los lugares con instalacion radiolégica o equipo de
resonancia magnética, asi como los lugares con oxigenoterapia de alta presion.

*Otros dispositivos cerca de este equipo deben cumplir con los requisitos de EMC
correspondientes, de lo contrario, pueden influir en el rendimiento de este equipo.

*En condiciones generales, utilice la fuente de energia de CA tanto como sea posible, ya que

puede prolongar la vida util de la bateria en cierto grado. Cuando utilice una fuente de

energia de CA, asegurese de que el cable de conexion a tierra esta conectado de forma

fiable y que sélo se debe adoptar el cable de energia de CA conectado con este equipo. La

bateria incorporada sélo se puede utilizar como fuente de energia auxiliar cuando la fuente

de energia de CA no puede conectarse de forma fiable a la linea de alimentacion y no esta / BARRIENTOS
en condiciones normales (fallo de energia o infusién movn) " $bCio GERENTE
-Antes de conectar este equipo con la fuente de energia, mantenga el toma corriente y’ g
enchufe secos, y que el voltaje y la frecuencia de energia cumplan con los reqwsﬁqs
enumerados en la etiqueta del equipo o en este Manual del usuario.
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*El equipo esta equipado con un sistema de alarma audible y visual, y los indicadores de
alarma roja y amarilla se encenderan a su vez para comprobar si el sistema de alarma puede
funcionar normalmente y el altavoz emite el "pitido".

*Mantenga el equipo alejado del tomacorriente de CA a cierta distancia para evitar
salpicaduras de liquidos / medicamentos; de lo contrario, podria causar cortocircuito.

«Utilice el liquido / medicamento después de haber alcanzado o casi alcanzado la
temperatura ambiente. Cuando el fluido / farmaco se usa a baja temperatura, el aire que se
disuelve en el fluido / farmaco puede causar mas burbujas de aire y dar lugar a una alarma
frecuente de burbujas de aire.

*No se permite presionar y operar el botén con objeto puntiagudo (como la punta del lapiz y
0 un clavo), de lo contrario, puede causar dafios tempranos en el botbn o membrana
superficial.

*No utilice el tubo de infusiébn durante 8h en la misma posicion de bombeo. El tubo de
infusion puede distorsionarse después de usarse durante mucho tiempo y causar un error en
el caudal. Se sugiere sustituir la posicion de bombeo o sustituir directamente el tubo de
infusion una vez cada 8h.

*Por favor cierre firmemente el regulador de caudal del aparato de infusién antes de sacar el
aparato de infusion para evitar el flujo libre de infusion.

*Bajo la condicion de infusién de bajo caudal, preste atencion especial a la oclusion. Cuanto
menor es el caudal de infusién, mas largo es el tiempo de deteccién de la oclusion, y éste a
su vez puede causar una interrupcién prolongada de la infusion durante este periodo.

*Si el equipo ha sufrido caida o impacto, por favor deje de usarlo de inmediato y péngase en
contacto con nuestro departamento de servicio postventa, ya que los componentes internos
del equipo pueden estar dafiados, incluso cuando no parezca estar dafiado y no se produzca
anormalidad al trabajar.

Descripcién de Modelos
Este equipo tiene diferentes modelos: EN-V5, EN-V3, las diferencias principales de funcion
se muestran en la tabla a continuacion.

Funcién /Modelo EN-V5 EN-V3 !
Julio Cés arrientos
Modo ml/h v v B enico
Modo de peso corporal v M.N.A46 COPITEC
3 Modo de Goteo \ v

Modo de Infusion Modo de biblioteca o J

de drogas

Modo de Secuencia N N

Modo Micro N X

Biblioteca de drogas 22000 =2000
Biin(_)teca de Entradas del historial =5000 =5000
Medicamentos )

Biblioteca de marcas 2200 >200 JULIG/C. BARRIERTOS
WIFI modulo Opcional | Opcional Ay B
Nivel de alarma de oclusiéon 5 niveles | 5 niveles
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
gue haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Desempaque y Comprobacién

1)Por favor compruebe la apariencia antes de desempacar, si esta roto, por favor
comuniguese con la compafia transportadora o con nuestro departamento pos-venta
rapidamente.

2)Por favor abra el paquete cuidadosamente para evitar dafios en el equipo o0 en los
accesorios importantes.

3)Después de desempacar, por favor revise los objetos de acuerdo con la lista de empaque,
si hay deficiencia o accesorios dafiados, por favor comuniquese con nuestro representante
lo mas pronto posible.

4)Guarde, por favor, los accesorios importantes, la tarjeta de la garantia y el manual del
usuario.

5)Por favor conserve la caja de empaque y los materiales de empaque para futuros
transportes o almacenaje.

Instalacion
Advertencia:
1)Este equipo debe ser instalado por el técnico designado por nuestra compafiia mediante
representante autorizado.

2)Todos los aparatos que se conecten con este equipo, para formar la combinacién segura,
tienen que pasar los estandares designados por la certificacion IEC correspondiente (por
ejemplo, IEC60601-1 seguridad de dispositivos electromédicos), todos los dispositivos tienen
gue ser conectados de acuerdo a una version validada de IEC60601-1. La persona que esté
a cargo de conectar dispositivos adicionales con este equipo es responsable de cumplir con
los estandares de correspondientes.

Vista frontal /

‘Barrientos
eniero
Técnico

M. COPITEC
= @
®
®@
®
®
@
[ 5 JULIG/C. BARRIENTOS
\ B e — @ sbCio GERENTE
\ F | ﬁﬁ ABE '.::r y Avumips Regelatores 5
\\\\\ L % / l““"
® |
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Julio Cés
Bio) 0
i Técnico
M.N. COPITEC

‘J"A.'L“O,"/ilv Ba’«PRHIE.thOS
@ Guia de set oy o bl S
2 Sensor de aire en linea (Deteccion de burbujas en linea) /

(3 Puerta de bomba |
@ Placa de presion

® Pelicula impermeable

© Traba de la puerta

(@ Sensor de presion inferior

Abrazadera de anti-flujo libre

© Pantalla

Manija

(1D Interruptor de puerta

Instalar la bomba de infusion

D Gire el tornillo de la abrazadera de stand (perilla) y desenroscar para liberar.

(2) Bloquear la abrazadera del stand de infusion, ajuste la posicion de la bomba de
infusién, apretar el tornillo de la abrazadera para fijar la bomba de infusion en el stand de
infusién (mostrado en la figura a continuacion). Sostenga la bomba de perfusion al apretar la
abrazadera de fijacién; dejarla después de apretar para evitar caidas.

3) la abrazadera de stand sostiene el stand en forma vertical por defecto. Para ajustar la
direccién de la abrazadera para stand, por favor, retire el tornillo de la abrazadera de stand
destornillandolo, saque el stand de la abrazadera y ajuste la direcciéon, a continuacion,
apriete el tornillo.
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/

SOCI0 GERENTE
ones ¥ Aseatps Regoatories S.R.L.

s JuLl f‘f(:_ BARRIENTOS
Screw  Screwrod knob ' ' AIB S ?
Roscar el tornillo de la perilla de la varilla /

|

\

Instale el sensor de goteo

D Inserte el enchufe del sensor de goteo en el puerto de sensor de este equipo y
asegure una conexion firme.

(2) El inicio del goteo debe estar por encima de la linea(1).

3) El nivel del liquido debe estar por debajo de la linea(2).

Advertencia:
e El volumen de medicamento/liquido en el gotero Murphy debe ser inferior a 1/3 de su
volumen.

e El sensor de goteo estara vertical.

-

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion
Limpieza
(1) ElI mantenimiento diario es principalmente para limpiar la carcasa y el cuerpo de la

bomba. Es inevitable que fluido / farmaco pueda fluir en el equipo durante la infusion.
Algunos farmacos liquidos pueden corroer la bomba y causar un fallo de funcionamiento.
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Después de la infusién, por favor haga la limpieza el equipo, limpiar con tela himeda, limpia,
suave y luego seque naturalmente.

(2) Cuando limpie la interfaz del equipo, limpiela con tela seca y suave, confirme que la
interfaz esté seca antes de usarla.

(3) Por favor, no remoje el equipo en agua. Aunque este equipo tiene cierto funcionamiento
impermeable, cuando el liquido salpica en el equipo, compruebe por favor si trabaja
normalmente, realice la prueba eléctrica y de aislamiento si es necesario.

Desinfeccidn
(1) La desinfeccién puede causar dafio de cierto grado al equipo, se sugiere desinfectar el
equipo solo si es necesario.

Desinfecte el equipo con un agente desinfectante comun, como hipoclorito de sodio al 50%,
cidex 2% de glutaraldehido + agente activador, etanol al 70%, alcohol isopropilico al 70%,
etc. Siga las instrucciones del fabricante del desinfectante.

(2) Después de la desinfeccion, humedezca la tela suave con agua tibia, seque la tela y
luego limpie el equipo con ella.

(3) No esterilice el equipo con esterilizador de vapor de alta presion, no seque el equipo con
secador o producto similar.

Advertencia:
e Por favor, no adopte como desinfectantes acetonas o disolventes similares, de lo contrario,
puede corroer el equipo.

3.9. Informacidén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje

final, entre otros) Julio Césal/Barrientos
geniero
Preparacion para el Uso Dit Técnico

Cuando el equipo es nuevo, o vuelve a usarlo después de almacenarlo por un periodo, o 98-V,
vuelve a usar después de la reparacién, compruebe lo siguiente antes de usarlo para
asegurarse su correcto funcionamiento:

*El aspecto del equipo este limpio y en buenas condiciones sin grietas y/o fugas.
*Los componentes moviles estén suaves y funcionando, por ejemplo: la puerta de la bomba
se puede abrir y cerrar sin problemas, el boton esté funcionando.

La pantalla tactil se puede operar suavemente y con eficacia.

*El cable de energia esta bien instalado y no se descontara facilimente al tirar de el.
*Configure y verifique la hora del sistema para asegurarse de que los registros de historial se
graben correctamente

+Sdlo en el caso de que se adopte la bateria incorporada para el suministro de energia, por,.io/c. sBARRIENTOS
favor, carguela a pleno antes de usarla, y asegurese de que la bateria se mantenga en %79 S50 e
condiciones de trabajo.

-Leer atentamente las Advertencias, Precauciones y Operaciones que se indican en este/

Manual del Usuario. ’
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico;

Tipo de Nivel de | Retardo de Raz6 Solucié
alarma alarma alarma Q2ul Qe
VTBI La infusién se ha Pulse [Detener]botén
Alta <1s letad
infundido completado para detener la alarma.
Resolver manualmente el
El dispositivo 3 ) problema de la oclusion,
funciona a 1. Oclusion de linea pulse
durante la infusion. . .
1ml/h, y el el botén[Inicio] para
nivel de continuar la infusion
bloqueo de '
archivos esta
Alta Alta establecido en | 2. Liquido/drogas en la
presion 4. Elretardo |actual linea de infusién | Aumentando el nivel de
de la de alta viscosidad, alarma, pulse
;”‘Ct"l’ac'ondde mientras que el nivel | [Iniciolbot6n para
aaarma de | de la oclusion del reiniciar la infusion. |
bloqueo debe |sistema es demasiado Julio Cés
ser < 2h. baja. Bio
Difr
M.N.
Por favor Contactese con
uLI0/C. BARRIENTOS 3. El sensor de presion | el distribuidor o el
Ci0 GERENTE| esta danado. fabricante para su
1 A S reparacion
; 1.Cuando la potencia . .
es suministrada por Conecte inmediatamente
ab , a una fuente de
a bateria alimentacion externa.
incorporada, en
bateria baja, la
Bateria duracion de la alarma
) Alta <ls es >30min.
vacia

2. El envejecimiento

de la bateria o el

equipo del circuito

de carga esta
dafiado.

el distribuidor o el
fabricante para su
reparacion.

Por favor Contactese con
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1 Baterfa de back Conecte inmediatamente
_ d. a erla_d ed ackup 3 una fuente de
Agotamient e seguridad esta casl | 5jimentacion externa.
o de bateria |Alta <1s agotada
de backup
] Por favor Contactese con
2. tBiaéena de bta%kup el distribuidor o el
gs a desconec adao | fapricante para su
anada reparacion
Tipo de Nivel de |Retardo de Razé Solucit
alarma alarma |alarma Al el Lle ol
Tiempo de trabajo
KVO <1s KVO alcanz6 30min, | puylse [Detener]botén
terminado | Alta ggﬁg:;g'}ﬁ;ﬂg%qa para detener la alarma
Pulse [Detener]boton
para detener la alarma,
desconecte la linea del
: , , aciente, eliminar el aire
Burbuja Alta <ls Burbuja de aire en la Eon funcién de purga, o
Unica linea de infusién. abrir la puerta de la
bomba de infusion para
quitar manualmente las
burbujas de aire.
Pulse el boton[Stop]
Cuando las burbujas para eliminar la alarma,
bui en la canalizacién de  [Separe el tubo del
Burbuja Alta <1s infusion en 15 minutos [Paciente, mediante la
acumulativo llegan al umbral de fu_nc.lon de Purgar.para
alarma de burbuja eliminar las burbujas, o
acumulativa abrir la puerta
manualmente para
eliminar burbujas.
Puerta N Cuando durante la Cerrar la puerta de la
. || <1s infusion,en la bomba |bomba de infusion para
abierta Alta P
de perfusion se abre la [detener esta alarma. /
puerta. /
Juno afflentos
eniero
Técnico -
46 COPITE
JuLIo/C. BARRIENTOS M.N

ICI0 GERENTE
Asuaips Begeatol :‘Y)-" L
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ABB seluciones y asuntes

/

‘Barrientos
eniero
Técnico

46 COPITEC

'zegulntmias
Mientras esté usando
Se han drogas en bibliotec_a de
sobrepasad L drogas para |r_1fun9I|r,_ la
o los limites |Alta < alarma se activara si la Pulse [Det 1boté
de la dosis dosis maxima en cierto |~U se Lbeteneriboton
del farmaco tiempo han ~ |para detener la alarma.
sobrepasado los limites
preestablecidos.
<3s (100ml/h |Si el sistema de auto | Reiniciar el dispositivo
de check failed o fallo para verificar si la alarma
Error del Alta funcionamie interno se agtivc'), el dgsaparece, si persiste,
sistema nto, sensor sistema dara la alarma | péngase en contacto con
analogico de | de error con el nimero | el personal de
circuito de cédigo. mantenimiento.
abierto)
El &ngulo de
inclinacion del gotero | Verificar la instalacion de
es demasiado grande |sensor de caida o el nivel
0 esta instalado un de liquido de copa de
sensor de goteo menor | goteo, pulse
que el nivel de liquido | [Stop]botén para detener
del gotero la alarma.
<1s
gEcr);ggde Alta o Comprugb_e si las
Las especificaciones | caracteristicas del set
del set de infusiobn no | de infusién coinciden
son constantes con las |con la especificacion de
especificaciones parametros mostrados,
mostradas en la Si no es constante, sera
interfaz de tasa de modificado por los
goteo, lo que provoca |profesionales de
el error. mantenimiento técnico.
Verificar si hay liquido
El gotero fue detectado | en el sachet de Julio C
Sac,het Alta <1s sin gotas cayendo perfusion, o B
vacio. dentro del tiempo pulse [Detenerlpara D¢
| especificado. N,
: cancelar la alarma.
/
La presion de linea es | Verificar si hay oclusio
Pre-alarma <1s/ cercana al nivel de en linea y haga clic en
de oclusion |Mediano presion de oclusion Aceptar para eliminar |
preestablecido. alarma.
jul1g/C. BARRIENTOS
FOCI0 GERE  rassh
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El tiempo de
esperaha |Mediano | . g Se ha alcanzado el Pulse [Detener]botdn
terminado tiempo de espera.

para detener la alarma.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presidn, ala aceleraciéon a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Medio ambiente
Tipo de No lo utilice en medio ambiente con gases anestésicos
equipamiento No inflamables mezclados con aire y (gases anestésicos
AP/APG inflamables mezclados con oxigeno u éxido nitroso.
_ _ (1) Temperatura: 5-40°C /
Funcionamiento (2) Humedad: 15-95%, no condensable Julio Césgf/Barrientos
(3) Presién atmosférica: 57-106kPa L s enico
- _20.R0° N./A§46 COPITEC
Transporte & (1) Temperatura: -20-60°C M
Almacenamiento (2) Humedad: 10-95%, no condensable
(3) Presion atmosférica: 50-106kPa
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico present{ty/
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;
Eliminacion como residuo
Cuando la bomba alcanza el fin de su vida util, deseche o recicle la bomba y las baterias de
acuerdo con las regulaciones locales, o contacte al representante autorizado.
3.16 El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.
Parametros de especificacion
Especificacion del 10-60 gotas/ml
set de infusion
especificaciones del set de infusion 10-20 gotas/ml: 0.1-2000ml/h
especificaciones del set de infusion 21-40 gotas/ml: 0.1-800ml/h
Velocidad de especificaciones del set de infusion 41-60 gotas/ml: 0.1-400mi/h
infusién Paso minimo es 0,01 mi/h ,
<100ml/h paso es 0,01 mi/h, < 1000ml/h paso es 0,1 ml/h,
=1000ml/h paso es 1ml/h
Lo/c HARHIE_NTOS
Precision de <+5% IR sbvtor it s VSR TY
perfusion /
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Velocidad de goteo

Set de infusién pot goteo rango de ajuste de 10 a 60 gotas/ml, tasa
de goteo 1-2000 gotas/min, el paso es de 1 gotas/min.

Precision de
velocidad de goteo

<+5%

Velocidad de bolo
( Bolo)

especificaciones del set de infusion 10-20 gotas/ml: 1- 2000ml/h
especificaciones del set de infusiéon 21-40 gotas/ml: 1-800ml/h
especificaciones del set de infusion 41-60 gotas/ml:1-400ml/h paso
minimo es 0,01 ml/h

<100ml/h paso es 0,01 ml/h, < 1000ml/h paso es 0,1 mi/h,
21000ml/h paso es 1ml/h

Precision de
velocidad de bolo

<+10%

10-20 gotas/ml especificaciones del set de infusion: 100-2000ml/h 21-
40 gotas/ml especificaciones del set de infusion:100-800ml/h 41-60

Velocidad de gotas/ml especificaciones del set de infusion: 100-400mli/h Paso
purga minimo es 0,1 ml/h

<1000ml/h paso es 0,1 ml/h,21000ml/h paso es 1ml/h
Precision de

velocidad de purga

<+5%

VTBI

0-9999.99ml, paso minimo es 0,01 ml

Precision de <+5%
perfusién

Volumen total 0-9999.99m|
infundido

Velocidad KVO

0~5ml/h, paso minimo es 0,01 ml/h

Precision de

<+10%

Técnico
' TEC
¢ . M.N. COPI
JuLio/c. BARRIENTOS
shCI0 GERENTE
ABE ;( v Autps Regolarores S.R.L
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