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MINDRAY BOMBAS DE INFUSION
INSTRUCCIONES DE USO

Importador:

NUCTECH COMPANY LTD (SUCURSAL ARGENTINA) con

RiO LIMAY 1965 — UF 125, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Fabricante:

Shenzhen Mindray Scientific Co., Ltd.

6/F, Bldg 2, 1203 Nanhuan Avenue, Yutang Block, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106. China.

BOMBA DE INFUSION
Marca: MINDRAY
Modelo

Alimentacion Eléctrica
.|.|. IP33 100 VCA a 240 VCA
Frec: 50/60 Hz Imax:0,5 Aa 0,21 A

CC:de10VCCa16VCC/Imax:3Aa1,88 A

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Temperatura: de -30 a 70°C
Humedad: De 10 % a 95 %
Presion Atm.: de 16,0 a 107,4 KPa
Director Técnico: BERNIS, ARIEL FERNANDO, INGENIERO EN ELECTRONICA,
Mat. COPITEC N° 1-6436
USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR ANMAT PM-3080-15

3.1 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ADVERTENCIA

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, el equipo solo debe conectarse a la red eléctrica con una
puesta a tierra. Si no se proporciona un conductor de puesta a tierra, opérelo con la alimentacion de la
bateria, si es posible.

No utilice el sensor de goteo cuando esté dentro del entorno de RM.

No utilice las tomas de corriente portatiles multiples (MPSO) ni los cables de extensién de la red de CA.
Asegurese de que la suma de las corrientes individuales de fuga a tierra no supere los limites permitidos.
No abra las carcasas del equipo. Todas las tareas de mantenimiento y futuras actualizaciones deben ser
realizadas por personal cualificado y autorizado.

Ademas, el mantenimiento se debe realizar solo después de desconectar el suministro de alimentacién
de CA.

No coloque el equipo ni los accesorios en ninguna posicion que pueda hacer que caigan sobre el
paciente.

No iniciar una infusién, a menos que se haya comprobado que el ajuste es correcto.

Para evitar una desconexién accidental, guie todos los cables de manera que no haya riesgo de tropiezo.
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INSTRUCCIONES DE USO

Envuelva y asegure el exceso de cableado para reducir el riesgo de enredos por parte de pacientes o
personal.

Si se elimina la oclusién derivada de los dobleces de la linea, la coagulacién en el filtro, etc., se puede
producir un bolo adicional en los pacientes. Deben tomarse las medidas apropiadas.

No toque los conectores del paciente y del dispositivo simultaneamente. De lo contrario, la corriente de
fuga puede provocar lesiones al paciente.

Mantenga una distancia de, al menos, 20 cm del paciente cuando utilice la bomba.

Compruebe que las bombas funcionen correctamente en funcion de las advertencias del manual. De no

ser asi, se debe observar que los dispositivos funcionen con normalidad.

PRECAUCION

Cuando se conectan varias lineas de infusion al mismo acceso vascular, puede haber reflujo o tiempo
de respuesta prolongado de la alarma de oclusion. Por lo tanto, utilice la valvula de retencién en el
extremo de la linea o siga las instrucciones de los hospitales locales mientras esta conectado con otro
sistema de infusion.

Cuando utilice este equipo para alimentacion enteral, no utilice liquidos enterales para la infusion
intravenosa con el fin de evitar lesiones en el paciente y use solo equipos de alimentacién enteral
desechables especificos.

Asegurese de que el equipo reciba suministro eléctrico continuo durante el trabajo. Una falla repentina
del suministro eléctrico puede provocar la pérdida de datos.

Instale o transporte siempre el equipo correctamente para evitar dafios causados por caidas, impactos,
vibraciones fuertes u otra fuerza mecanica.

Después de una caida, verifique que el equipo funcione correctamente. Si no lo hace, no se podra utilizar.
Seque el equipo inmediatamente en caso de lluvia o rocio de agua.

Algunos ajustes estan protegidos por contrasefia y solo pueden ser modificados por personal autorizado.
Comuniquese con el director de departamento o con el departamento de ingenieria biomédica para
obtener las contrasefas utilizadas en su centro.

El software se ha desarrollado de conformidad con la norma IEC62304.

El equipo proporciona almacenamiento cuando se apaga. Los ajustes de limite de alarma y el registro
histérico se guardan y se mantendran si el equipo se apaga repentinamente. El tiempo de
almacenamiento es igual a la vida util del equipo. Los ajustes de limite de alarma antes del apagado se
vuelven a cargar cuando se reinicia el equipo.

La temperatura del liquido en la linea de infusién puede verse afectada por las condiciones de la bomba
(temperatura ambiente alta, velocidad extremadamente baja y ventilacion deficiente). Mantenga siempre
la rejilla de ventilacion despejada durante el trabajo. Para los medicamentos sensibles a la temperatura,
consulte las instrucciones de uso o las instrucciones del fabricante y compruebe cuidadosamente la

temperatura y la velocidad de administracién de los fArmacos aplicables.
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3.2 INDICACIONES DE USO
Estan indicadas para uso en pacientes que deben recibir diversos tipos de medicamentos, soluciones,
nutrientes, lipidos, sangre y componentes sanguineos en cantidades controladas a través de una via

intravenosa (IV) o enteral.

Contraindicaciones

Ninguna.

Efectos secundarios

Ninguno conocido

3.3 COMBINACION CON OTROS DISPOSITIVOS.

La bomba de infusién de la familia BeneFusion estan prevista para ser utilizada en combinacién con los
siguientes dispositivos de supervision:

e Sistema de supervision de la infusion: BeneFusion nCS / BeneFusion nDS.

El sistema de supervisién de infusiones se combina con la bomba de infusion, lo que permite gestionar el
espacio, la alimentacion, la gestiéon de alarmas, la visualizaciéon de informacion y la comunicacion con la

bomba para transmitir datos.

El sistema de supervision de la infusidn es una plataforma inteligente basada en la informacién, asi como
una plataforma de gestion digital de la infusion. Sin cambiar el modo de infusion original, el sistema ofrece
un nuevo modo de gestion de la infusidn, lo que posibilita el control centralizado de la infusién, la gestién
cuantitativa y los servicios estandares.

El sistema adopta un disefo de estructura modular enchufable, soporta cualquier combinacién de bomba
de infusion, y gestiona y opera centralmente la bomba de infusién. El sistema de recopilacién de
informacion de la infusion de la serie n suministra una fuente de alimentacion centralizada para la bomba

de infusidon. Como un centro de transmisién de datos, reconoce la informatizacion de la infusion al lado de
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la cama del paciente, lo cual hace que su tratamiento sea mas conveniente.

El sistema tiene las siguientes caracteristicas:

e Fuente de alimentacion centralizada para la bomba; Cada unidad combinada tiene una fuente de
alimentacion AC/DC independiente para suministrarle una fuente de alimentacion confiable y estable a
la bomba;

e Funcion de alarma sonora y luminica;

e Funcion de finalizacion centralizada del tubo de la infusion;

e Conecta el sistema de control central y controla las funciones a través de una red cableada o
inalambrica;

e Conecta la funcion de escaner;

e Conecta la funcion del sistema de llamada a enfermeras en hospitales;

e La funcion extendida puede ser extendida desde el controlador;

e Funcion de cascada y relé de la infusion.

COMPOSICION EN LA RED HOSPITALARIA

La red del sistema consta de una red de dispositivos de cabecera y de la red del sistema de supervision de

infusiéon BeneFusion nCS / nDS.

o Red de dispositivos de cabecera: los dispositivos se pueden conectar a la red de dispositivos de
cabecera mediante la red.

¢ Red del sistema de supervision de infusion BeneFusion nCS /nDS: el sistema obtiene parametros,
alarmas y datos de estado de la red de dispositivos de cabecera, que se pueden mostrar en la interfaz
del sistema; el sistema obtiene informacion de prescripciones y de paciente del HIS y otros sistemas

de terceros. El diagrama de conexiones en red tipico del sistema se muestra a continuacion.

Sistemas de
terceros

& Red del sistema de
v supervision de infusiéon

A
Y

Sistema de
supervision
de infusién
y

| Red de dispositivos de cabecera

Bomba
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3.4 INSTALACION, FUNCIONAMIENTO Y MANTENIMIENTO
Instalacion

Instalacion de la abrazadera del poste
La abrazadera del poste fija la bomba a una barra horizontal o vertical de la unidad de suministros
médicos o al portasueros. Para obtener informacion detallada sobre como instalar la abrazadera del

poste, consulte la Guia de instalacion de la abrazadera del poste.

Instalacion de la rejilla

Utilice una rejilla para el transporte de la bomba o para apilar varias bombas juntas.

NOTA

e Compruebe la estabilidad de la unidad de suministros médicos y del portasueros antes de montar las
bombas.

¢ Instale una unica abrazadera del poste en cada bomba antes de montar las bombas apiladas en la
unidad de suministros médicos o el portasueros.

e Se puede apilar un maximo de tres bombas juntas cuando se utilicen con la rejilla.

Instalacion del sensor de goteo

Para instalar el sensor de goteo, siga este procedimiento:

1. Conecte la linea de sefial del sensor de goteo al conector del sensor de goteo de la bomba.

2. Instale el sensor de goteo en la camara de goteo y asegurese de que el borde inferior del sensor de
goteo se encuentre sobre la superficie del liquido.

El indicador del sensor de goteo parpadea en verde cuando se detectan gotas durante la infusion.

PRECAUCION

e Para asegurarse de que la bomba funciona correctamente, el sensor de goteo debe estar
correctamente instalado cuando d/min se enciende.

e Para evitar que la alarma Vacio se active por error, ajuste la velocidad a menos de 400 ml/h cuando
utilice el equipo de infusién de 60 gotas/ml.

e Después de una infusion prolongada, pueden colgar pequefias gotas dentro de la cdmara de goteo.
Estas pequenas gotas deben eliminarse; de lo contrario, pueden afectar la precisién de deteccién de
gotas y provocar la alarma Vacio.

o La superficie del liquido de la cAmara de goteo debe estar por debajo del borde inferior del sensor de
goteo, y se encuentra entre el tercio y la mitad de la camara de goteo.

¢ El bloque de posicionamiento de la camara de goteo se debe insertar verticalmente a través de la
ranura de posicionamiento en el sensor de goteo.

¢ No incline excesivamente el sensor de goteo ni lo exponga a la luz solar directa durante la infusién.
En caso contrario, la precisiéon del sensor de goteo puede verse afectada.

e Se sugiere que la linea de sefal del sensor de goteo se reemplace cada seis meses.
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CONFIGURACION DEL EQUIPO
El cumplimiento de este manual es un requisito previo para el rendimiento y el funcionamiento correctos

del producto. Garantiza la seguridad del paciente y del usuario.

Conexion de la red eléctrica de CA

El equipo funciona con un suministro de CA. Antes de conectar el equipo a la red eléctrica de CA,

compruebe lo siguiente:

¢ Los valores nominales de voltaje y frec. de la linea de alimentacion son los mismos que los indicados
junto a la entrada de alimentacion de CA.

e Ambos lados de los conectores del cable de suministro estan libres de liquidos u otros residuos.

e Elinterior y el entorno del conector de entrada de alimentacién de CA estan libres de liquidos u otros
residuos.

Para conectar la fuente de alimentacion de CA, siga este procedimiento:

1) Conecte el extremo hembra del cable de alimentacion a la entrada de alimentacion de CA.

2) Conecte el extremo macho del cable de alimentacion a una toma de CA de pared.

3) Compruebe que el indicador de la fuente de alimentacion externa esté encendido.

El indicador LED de la fuente de alimentaciéon externa se encuentra en el lado derecho de la pantalla.

Cuando la red eléctrica de CA no esta conectada, el indicador LED de la fuente de alimentacion externa

esta apagado. Cuando se conecta la red de CA, el indicador LED de la fuente de alimentacion externa

se ilumina en verde.

ADVERTENCIA

e Utilice siempre el cable de alimentacién suministrado con la bomba.

e Antes de conectar el equipo a la red eléctrica de CA, compruebe que los valores nominales de voltaje
y frecuencia de la linea de alimentacién sean los mismos que los indicados en el equipo.

No toque el conector de alimentacidon con las manos humedas. Elimine el liquido o cualquier residuo

dentro o en los alrededores del conector de entrada de alimentacién de CA y los conectores del cable de

alimentacion.

Utilice la bateria si duda de la integridad del conductor de puesta a tierra o del sistema de puesta a tierra

de la instalacion.

Carga de la bateria

Para optimizar el rendimiento, se debe cargar lo antes posible una bateria totalmente o casi totalmente
descargada. La bateria se carga automaticamente cuando la bomba se conecta a la alimentacion de CA.
La bateria también se puede cargar cuando la bomba esté en uso con un puerto, si el puerto esta
conectado a la alimentacion de CA.

NOTA

* La bateria solo se puede cargar mediante la bomba o el puerto.
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* La bateria no se carga cuando la bomba esta funcionando a una velocidad superior a 1200 ml/h.

» Si la bomba funciona con la alimentacion de la bateria, asegurese de que la bateria esté cargada

adecuadamente.

UTILIZACION

Preparacion del contenedor IV

La altura entre el contenedor IV y la bomba es critica para la precision del flujo. Para preparar el

contenedor |V, siga este procedimiento:

1. Cuelgue el contenedor IV.

2. Ajuste la altura de la bomba para que haya 51 £ 5 cm (20 £ 2 in) entre la linea de liquido y el centro

de la bomba. Las distancias fuera de esta tolerancia pueden afectar negativamente la precisiéon del

flujo.

Equipos de infusion recomendados

Primeline

Nombre del producto | Tipo Fabricante

Equipos de transfusion Transfusién SHANDONG WEIGAO GROUP MEDICAL
para un solo uso POLYMER CO., LTD

Equipo de infusion para | Regular SHINVA ANDE HEALTHCARE APPARATUS
un solo uso para bomba CO, LTD

Equipo de alimentacién | Nutricién SHINVA ANDE HEALTHCARE APPARATUS
enteral desechable CO., LTD

B.Braun Intrafix Precision B.Braun Melsungen AG

Carga del equipo de infusién

1. Cierre la abrazadera del rodillo o la abrazadera Robert.

2. Presione para abrir la puerta de la bomba.

3. Para evitar cualquier holgura, inserte la linea de infusidon en la ranura, siguiendo el indicador de

direccion de flujo (1). Asegurese de que el equipo de infusion esté sujeto en forma recta y firme en

las muescas del canal de intubado (2) en cada lado de la carcasa.

4. Cierre la puerta de la bomba.
ADVERTENCIAS
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Para garantizar la exactitud de la deteccién de burbujas de aire, compruebe y retire el liquido que
queda en la ranura del equipo de infusion antes de cargar el equipo de infusion.

Durante la carga del equipo de infusion, no toque la abrazadera antiflujo libre para evitar lesiones.
La bomba se debe montar al mismo nivel que el corazén del paciente. La supervision mas exacta de
la presion del equipo de infusién se logra cuando la bomba se coloca cerca del nivel del corazon del
paciente.

Esta bomba utiliza un equipo de infusion estandar, para un solo uso, con conexiones Luer lock.

Le recomendamos que utilice un equipo de infusidon que esté indicado en este manual. Si se debe
utilizar un equipo de infusiéon no recomendado o se debe cambiar un equipo diferente, realice una
calibracion y una prueba de rendimiento antes de usarlo. De lo contrario, la precision de la infusion y
el rendimiento de la bomba pueden verse afectados negativamente.

Para garantizar la precision de la velocidad y la deteccién de la alarma, el equipo de infusién debe
calibrarse en esta bomba antes de utilizarlo por primera vez.

Cuando utilice la bomba para transfusién de sangre, utilice unicamente materiales desechables
especificos y etiquetados para transfusion.

Los accesorios para un solo uso no estan disenados para su reutilizaciéon. La reutilizacion puede
provocar un riesgo de contaminacion y afectar la precision de la medicion.

Tenga cuidado de que sus manos no queden atrapadas al cerrar la puerta de la bomba.

Asegurese de que el equipo de infusién se encuentre a ambos lados de las muescas del canal del

tubo después de cargar el equipo de infusién.

Inicio de la infusién

La

pantalla de configuracion aparece después de que el equipo de infusion se haya cargado

correctamente.

1.

N o o ke DN

8.

Seleccione el farmaco. Si el farmaco recetado no esta disponible, salga de la pantalla de seleccion
de farmacos o seleccione Otro far..
Si es necesario, configure el modo de infusion.
Configure los parametros de infusion.
Abra la abrazadera del rodillo o la abrazadera Robert.
Purgue la linea. Para obtener més informacion, consulte 4.6 Purga.
Conecte el equipo de infusién al dispositivo de acceso del paciente.
Compruebe lo siguiente:
& Verifique los ajustes de parametros segun la orden del médico.
& Verifique que la marca y el tipo de equipo de infusiéon que aparecen en pantalla correspondan
con el equipo de infusién utilizado actualmente.

Presione comando para iniciar la infusién.

ADVERTENCIA

No conecte al paciente hasta que los materiales desechables se hayan purgado y cargado en la
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bomba. Conectar al paciente antes de cargar y purgar los materiales desechables puede causar
lesiones graves o la muerte.

e Compruebe que no caigan gotas en la camara de goteo antes de que se inicie o se detenga la
infusiéon. Si caen gotas, cierre la abrazadera del rodillo o la abrazadera Robert, no utilice el equipo y
comuniquese con el personal de servicio.

e Sieltipo de equipo de infusion es Nutrition (alimentacién) o el tipo de farmaco seleccionado es Enteral
Nutrition (alimentacion enteral), “Se cerrara la deteccion de aire” siempre se muestra en el area de
informacion acerca del sistema, se muestra “[Alimentacion enteral] Se cerrara la deteccion de aire”
antes de iniciar la infusion o la infusién de bolo.

¢ No se puede iniciar la infusion si la puerta esta abierta. Durante la infusion, la llave de apertura de la
puerta no es valida.

e Controle la conexién del equipo de infusion, los tubos, la bomba y el paciente, y la informacién del

farmaco de forma periédica. Inicie la infusién segun las instrucciones de este manual.

MANTENIMIENTO

El mantenimiento regular es fundamental para garantizar que el equipo funcione correctamente. Este
capitulo contiene informacion sobre el testing periddico y el mantenimiento.

Informacion de seguridad sobre mantenimiento

ADVERTENCIA

« Para evitar descargas eléctricas, deje de utilizar el equipo si encuentra que la carcasa del equipo tiene
signos de rotura. Si esto ocurre, comuniquese con el personal de servicio para que lo ayuden.

» El incumplimiento por parte del hospital o la institucion responsable que usa este equipo para
implementar un programa de mantenimiento recomendado puede provocar fallas excesivas en el equipo
y posibles riesgos para la salud.

* No se permite realizar modificaciones en este equipo.

* Este equipo no contiene piezas que puedan ser reparadas por el usuario.

« El personal de servicio profesional debe realizar las verificaciones de seguridad o el mantenimiento que
impliquen un desarmado del equipo.

De lo contrario, podrian producirse fallas excesivas en el equipo y posibles peligros para la salud.

» El personal de servicio debe estar debidamente calificado y completamente familiarizado con la
operacion del equipo.

PRECAUCION

* No se realizaran trabajos de mantenimiento en el equipo ni en los accesorios mientras un paciente los
esté utilizando.

« Si descubre un problema con el equipo, como que la etiqueta del producto se desprende, comuniquese
con el personal de servicio Técnico de su distribuidor local representante de MINDRAY.

NOTA
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« Si es necesario, comuniquese con el fabricante para obtener diagramas de circuito, listas de piezas de
componentes, descripciones, instrucciones de calibracion u otra informacion relacionada con la

reparacion del equipo.

Programa de mantenimiento y testing
Siga el programa de mantenimiento y pruebas o las normas locales para realizar testing y mantenimiento.
Asegurese de limpiar y desinfectar el equipo antes de realizar cualquier prueba y mantenimiento.

En la siguiente tabla se indica el programa de mantenimiento y testing:

Elemento de prueba/mantenimiento | Frec.recomendada

Pruebas de rendimiento

Pruebas requeridas segtn la norma + Una vez cada tres anos.

IEC 60601-2-24:2012 Cuando sospecha que la alarma de oclusion es

anormal.

Cuando sospecha que la velocidad es anormal.

Pruebas de seguridad

Pruebas de sequridad eléctrica - Una vez cada tres aios o si es necesario.

Cuando se repare o reemplace la placa de
alimentacion.

+ Cuando se reemplace la placa principal.

+ Cuando el equipo cae al suelo.

Otras pruebas

Inspeccién visual Todos los dias, antes del primer uso.
Prueba de encendido Cada vez que el equipo se enciende.
Comprobacién | Prueba de + Cuando la baterfa se instala por primera vez.
de la bateria funcionalidad Cuando se reemplaza la baterfa.
Prueba de Cada tres meses o si el tiempo de funcionamiento
rendimiento de la bateria se reduce significativamente.

Calibracion de presién y calibracién de | Sila prueba de rendimiento falla. Para obtener
precision. mas informacion, consulte el manual de servicio.

Métodos y procedimientos de testing

Con excepcion de las siguientes tareas de mantenimiento, todas las demas tareas de prueba y
mantenimiento solo deben ser realizadas por el personal de servicio calificado.

m Revision regular, incluida la inspeccion visual y la prueba de encendido

m Comprobacion de la bateria

Si su equipo necesita una prueba de seguridad y una prueba de rendimiento, comuniquese con el

personal de servicio.
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< NuUcCTECH INSTRUCCIONES DE USO

Realizacion de una inspeccién visual

Inspeccione visualmente el equipo antes de usarlo por primera vez todos los dias.

Si encuentra algun signo de dafo, elimine el equipo de su uso y comuniquese con el personal de servicio.
Verifique que el equipo cumpla con los siguientes requisitos:

m Se cumplen las especificaciones del entorno y del suministro eléctrico.

m La carcasa del equipo y la pantalla de visualizacion estan libres de grietas u otros dafnos.

m El cable de alimentacion no esta danado y el aislamiento esta en buenas condiciones.

m Los conectores, enchufes y cables no estan dafiados ni doblados.

m El cable de alimentacion y el cable estan firmemente conectados al equipo.

Realizacion de la prueba de encendido

El equipo realiza automaticamente una autoprueba en el arranque. Revise los siguientes elementos para
la prueba de encendido:

m El equipo se enciende correctamente.

m El sistema de alarma funciona correctamente.

m El equipo se muestra correctamente.

Revision de la bateria

Compruebe el rendimiento de la bateria. El tiempo de funcionamiento de la bateria refleja directamente
su rendimiento. Si el tiempo de funcionamiento de una bateria es considerablemente mas corto que el
indicado en las especificaciones, es posible que la bateria haya alcanzado su vida util o no funcione
correctamente. Si el rendimiento de la bateria cumple con los requisitos, carguela completamente de

nuevo para usarla o carguela hasta entre un 40 % y un 60 % para almacenarla.

Mantenimiento de la bateria

Este equipo esta disefiado para funcionar con baterias de iones de litio recargables cuando la
alimentacion externa no esté disponible. El equipo puede cambiar entre la alimentacién de la bateria y la
alimentacion externa sin interrumpir el trabajo. Si la alimentacién externa y la alimentacion de la bateria

estan disponibles, el equipo utiliza la alimentacién externa en lugar de la alimentacion de la bateria.

3.5; Informacion relacionada con la implantacién de producto

N/A - el producto no es implantable

3.6; 3.11; Interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico en
investigaciones o tratamientos especificos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

» Para evitar el riesgo de explosion, no utilice el equipo en presencia de atmdsferas ricas en oxigeno,

anestésicos inflamables u otros agentes inflamables.
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2 NUCTECH INSTRUCCIONES DE USO

» El equipo no esta disefiado para utilizarse en el entorno de resonancia magnética (RM).

» Solo se puede utilizar el equipo en el entorno de RM después de que esté fijo en la estacion de trabajo
de infusion de RM BeneFusion MRI Station. No utilice el controlador PCA mientras esté dentro del
entorno de RM.

» Para evitar descargas eléctricas, no toque al paciente ni a otros equipos a prueba de desfibrilacién
durante la desfibrilacion. La desfibrilaciéon no afectara al rendimiento del equipo.

» No toque los conectores del paciente y del dispositivo simultaneamente. De lo contrario, la corriente de
fuga puede provocar lesiones al paciente.

» No es posible descartar interferencias mutuas cuando hay varias bombas/ lineas de infusién conectadas
(infusion de recambio continua).

» Asegurese de que las bombas posteriores estén listas para la infusién cuando se administren farmacos
de alto riesgo.

» Durante la infusién de farmacos de alto riesgo, siempre vigile atentamente las constantes vitales del
paciente.

» Los campos electromagnéticos pueden afectar el rendimiento del equipo. Esto hace necesario que los
otros equipos que se utilizan en las inmediaciones de este equipo cumplan con los estandares de
compatibilidad electromagnética (EMC, del inglés Electro Magnetic Compatibility). Los teléfonos
celulares, los rayos X y el equipo de RM son todas posibles fuentes de interferencia debido a su radiaciéon

electromagnética de alta intensidad.

3.7; Informacioén necesaria en caso de la rotura del envase protector de esterilidad

N/A - el producto no se provee esterilizado

3.8; DESINFECCION /LIMPIEZA

Informacion de seguridad sobre cuidado y limpieza

ADVERTENCIA

* Use solo los limpiadores, desinfectantes y métodos aprobados que se indican en este capitulo para
limpiar y desinfectar el equipo y los accesorios. La garantia no cubre los dafios causados por sustancias o
métodos no aprobados.

* No mezcle soluciones desinfectantes, ya que pueden producirse gases peligrosos.

* No asumimos la responsabilidad sobre la eficacia de los productos quimicos o0 métodos indicados como
medio para controlar infecciones. Para conocer el método de control de infecciones, consulte al
responsable de control de infecciones o epidemidlogo del hospital.

» Asegurese de apagar el sistema y desconectar todos los cables de alimentacion antes de limpiar el
equipo.

« El hospital o la institucién responsable llevara a cabo todos los procedimientos de limpieza y desinfeccion

especificados en este capitulo.
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PRECAUCION

» Apag. el equipo y retire el cable de alimentacién del equipo antes de limpiarlo y desinfectarlo.

* Nunca sumerja ninguna pieza del equipo ni los accesorios en liquidos, ni permita que entren liquidos en
el interior del equipo o de los accesorios.

* Cualquier contacto de limpiadores o desinfectantes con conectores o piezas metalicas puede causar
corrosion.

* No vierta ni rocie ningun liquido directamente sobre el equipo o los accesorios, ni permita que el liquido
se filtre por las conexiones o aberturas.

« Si derrama liquido sobre el equipo o los accesorios, desconecte el suministro eléctrico, seque el equipo y
comuniquese con el personal de servicio.

* Nunca utilice materiales abrasivos (como lana de acero o betun de plata) ni limpiadores erosivos (como
acetona o limpiadores a base de esta).

* Diluya y utilice los limpiadores o desinfectantes segun las instrucciones del fabricante.

« Verifique el equipo después de limpiarlo y desinfectarlo. Si hay algun signo de dafio, elimine su uso.

Limpieza del equipo

Limpie el equipo de forma periddica. Antes de la limpieza, consulte los reglamentos del hospital.
Para limpiar el equipo, siga este procedimiento:

1. Humedezca un pafio suave que no deje pelusa con agua o etanol (70 %).

2. Escurra el exceso de liquido del pafo.

3. Limpie la pantalla del equipo.

4. Limpie la superficie externa del equipo con el pafio humedo, evitando los conectores y las piezas
metalicas.

5. Seque la superficie con un pafo limpio. Deje que el equipo se seque al aire en un lugar ventilado y
fresco.

PRECAUCION

 Cualquier contacto de limpiadores o desinfectantes con conectores o piezas metalicas puede causar

corrosion.

Desinfeccion del equipo
Desinfecte el equipo segun lo requerido en el programa de mantenimiento de su hospital. Se recomienda
limpiar el equipo antes de desinfectarlo. Siempre diluya y utilice desinfectantes de acuerdo con las

instrucciones del fabricante. En la siguiente tabla se enumeran los desinfectantes aprobados:

Nombre del producto Tipo de producto | Fabricante

Clorox Dispatch® Toallitas desinfectantes Toallitas Clorox professional products company
limpiadoras para hospital con blanqueador

Clorox Healthcare® Bleach Toallitas germicidas | Toallitas Clorox professional products company
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Clorox Healthcare® Hydrogen Peroxide Toallitas Clorox professional products company
Toallitas desinfectantes limpiadoras
Diversey Oxivir® TB Toallitas Toallitas Diversey Inc
Metrex CaviCide1™ Liquido, METERX® RESEARCH
pulverizador
Metrex CaviWipes™ Toallitas METERX® RESEARCH
PDI Sani-Cloth® AF3 Toallitas PDI Inc.
Toallita desechable germicida
PDI Sani-Cloth® Bleach Toallita desechable Toallitas PDlI Inc.
germicida
PDI Sani-Cloth® HB Toallitas PDlI Inc.
Toallita desechable germicida
PDI Sani-Cloth® Plus Toallitas PDI Inc.
Pafo desechable germicida
PDI Super Sani-Cloth® Toallitas PDlI Inc.
Toallita desechable germicida
VIRAGUARD® Toallitas VERIDIEN corporation
Toallitas desinfectantes de superficies
hospitalarias
Virex® 11 256 (1:256) Liquido Diversey Inc
Virex® TB Liquido, Diversey Inc
pulverizador
JIAN ZHI SU Tableta Beijing ChangJiangMai Medical Science Technology
Tabletas desinfectantes Co. Ltd
JIAN ZHI SU Liquido, Beijing ChangJiangMai Medical Science Technology
Aerosol desinfectante de superficies pulverizador Co. Ltd
JIAN ZHI SU Liquido Beijing ChangJiangMai Medical Science Technology Co.

Desinfectante, amonio cuaternario de doble cadena

Ltd

DIAN'ERKANG Toallitas Shanghai Likang Disinfectant Hi-Tech Co., Ltd
Toallitas para superficies

DIAN'ERKANG Liquido Shanghai Likang Disinfectant Hi-Tech Co., Ltd
Desinfectante de superficies

DIAN'ERKANG Liquido, Shanghai Likang Disinfectant Hi-Tech Co., Ltd

Desinfectante en aerosol

pulverizador

Clinell® Universal Toallitas

Toallitas GAMA Healthcare Ltd

Clinell ® Sporicidal Toallitas

Toallitas GAMA Healthcare Ltd

Tristel Duo™

Liquido, espuma | Tristel solutions Limited

Tristel Jet Liquido, Tristel solutions Limited
pulverizador

Tristel Fuse Liquido Tristel solutions Limited

Para superficies, 196 ppm

Surfanios Premium, 0,25 % Liquido ANIOS LABORATORIES

Surfa 'safe Liquido, ANIOS LABORATORIES
pulverizador

Wip' Anios premium Toallitas ANIOS LABORATORIES

Aniosurf ND premium, 0,25 % Liquido ANIOS LABORATORIES

Mikrobac® Pafiuelos Toallitas BODE Chemie GmbH

Cleanisept® Toallitas Toallitas Dr. Schumacher GmbH

Ing. Ariel F. Bemis
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mikrozid® PAA Toallitas Toallitas Schilke & Mayr GmbH
mikrozid® Toallitas sensibles Toallitas Schiilke & Mayr GmbH
Ecolab Incidin® OxyWipes Toallitas Ecolab Deutschland GmbH
Glutaraldehido, 2 % Liquido /

Etanol, 70 % Liquido /

Isopropanol, 70 % Liquido /

Blanqueador de hipoclorito de sodio, 0,5 % Liquido /

Limpieza de la abrazadera del poste y la rejilla

Limpie la abrazadera del poste y la rejilla de forma periddica. Para limpiar la abrazadera del poste y la
rejilla, siga este procedimiento:

1. Limpie la abrazadera del poste y la rejilla con un pafio suave humedecido con agua o etanol (70 %).
2. Limpie los residuos con un pafio seco.

3. Deje secar al aire la abrazadera del poste y la rejilla.

Desinfeccion de la abrazadera del poste y la rejilla

Recomendamos desinfectar la abrazadera del poste y la rejilla solo cuando sea necesario, segun lo
determine la politica del hospital.

Se recomienda limpiar los accesorios antes de desinfectarlos.

Esterilizacion

No se recomienda la esterilizacion para este equipo, productos, accesorios 0 suministros relacionados, a
menos que se indique lo contrario en las Instrucciones de uso que acompafian a los productos, accesorios

0 suministros.

Impacto de una limpieza incorrecta

El uso de limpiadores diferentes a los recomendados puede tener los siguientes efectos:
m Decoloracién del producto

m Corrosioén de las piezas metalicas

m Cables, conectores y carcasa del equipo quebradizos y fragiles

m Reduccién de la vida util del cableado

m Degradacion general del rendimiento del sistema

m Funcionamiento incorrecto o falla del equipo

3.9; Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico

CONFIGURACION DE LA BOMBA

Antes de empezar, asegurese de que la bomba esté correctamente configurada:

e Labomba se coloca en una superficie estable o se fija en el puerto, o se monta correctamente en
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un portasueros mediante la abrazadera del poste.

e Labomba esta enchufada a una toma de corriente de CA conectada a tierra correctamente.

e Presione el interruptor de encendido para encender la bomba. La bomba realiza automaticamente
una autocomprobacion en el inicio. Compruebe que se escuche el tono de la alarma y que la luz de
la alarma se ilumine, una vez tras otra, en rojo y amarillo. Esto significa que los indicadores de la
alarma visibles y audibles funcionan correctamente. Aparece la pantalla de la guia de carga. Si es
necesario, seleccione Salir para ingresar a la configuracién de los parametros de infusion o a la
pantalla de seleccién de farmacos, configurar los parametros de infusion o seleccionar el farmaco
antes de cargar el equipo de infusién.

e Sila bomba funciona con la alimentacion de la bateria, asegurese de que la bateria esté cargada
adecuadamente.

ADVERTENCIA

 Antes de poner en funcionamiento el sistema, el operador debe comprobar que el equipo, los cables de

conexion y los accesorios estén en perfecto estado de funcionamiento y en buenas condiciones de

operacion.

» Compruebe que las sefiales de alarma visuales y sonoras se presenten correctamente cuando el equipo

esta encendido. No utilice el equipo si sospecha que no funciona correctamente o si esta dafado

mecanicamente. Comuniquese con el personal de servicio del representante oficial del fabricante.

NOTA

* Permanezca a 1 metro (39 pulgadas) de la bomba mientras realiza los ajustes y la utiliza, asegurandose

de tener una vista clara de la interfaz de la bomba.

» El equipo utiliza el enchufe de alimentacion como medio de aislamiento del suministro eléctrico. No

coloque el equipo en un lugar desde donde sea dificil acceder al enchufe de alimentacién.

3.10.; Informacién sobre radiaciéon emitida por el producto médico

N/A — el producto no emite radiacion, ni controla la emision de radiaciones

3.12; Precauciones ante el caso de cambios del funcionamiento del producto médico
ALARMAS

Comprension de las alarmas

Prioridades de alarma

Por gravedad, las alarmas se clasifican en alarmas de alta prioridad y alarmas de baja prioridad.

Indicadores de alarma
Cuando se produce una alarma, el equipo lo indica de forma visual y sonora. Para obtener mas

informacion, consulte la siguiente tabla.
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Prioridad | Color Frec.de Intervalo Mensaje Indicador | Ciclo
dealarma | dela destello desonido | dealarma | de de
lampara delaluz de alarma prioridad | trabajo
dealarma | dealarma dealarma
Alarma Rojo 20+06Hz | 5s(x25) Texto o mn 20% a
de alta simbolo 60 %
prioridad blanco
dentro de
un cuadro
rojo
Alarma Amarillo No destella | 20s(x2s) | Textoo ! 100 %
de baja simbolo
prioridad negro
dentro de
un cuadro
amarillo

NOTA

* Los tonos del sonido de alarma y del recordatorio son diferentes.

* La frecuencia del sonido de recordatorio y del sonido del bolo es de 600 Hz, lo que es diferente de la frecuencia del

sonido de alarma.

Cuando se producen varias alarmas simultaneamente, los mensajes de alarma se muestran de forma intermitente y

se emite el sonido y la luz de la alarma de mayor prioridad.

Soluciones a la alarmas
ADVERTENCIA

» Cuando se produzca una alarma, compruebe el estado de la bomba y atienda la alarma lo antes posible.

Si las alarmas no se ajustan a la situacion real, comuniquese con el personal de servicio Técnico del

fabricante o su representante oficial en la region.

Alarma Prioridad | Causas Soluciones
Aireenlinea | Alta La burbuja de aire tnica Desconecte al paciente de la
en el equipo de infusion bomba y purgue la linea.
exce_de el limite qe Tmé. Compruebe que el limite de
brbj. predeterminado. burbuja tinica se haya
configurado correctamente.
Aumente el limite si es
necesario.
Aire Alta Las burbujas de aire Desconecte al paciente de la
acumulado acumuladas en el equipo bomba y purgue la linea.

de infusion exceden el
limite de Aire
acumulado
predeterminado.

Compruebe que el limite de
acumulacién de burbuja se
haya configurado
correctamente. Aumente el
limite si es necesario.
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Alarma Prioridad | Causas Soluciones
Vacio Alta Sensibilidad al vacio no Pulse :#% para restablecer
estd Apg., el sensor de la alarma.
goteo ez;ta instalado y + Continte con la terapia o
ensor de goteo esta seleccione un nuevo
Encender, o el sensor de .
L. tratamiento.
goteo no esté instalado y
Sensor de goteo estd
Apg., y el contenedor de
liquido esta vacio.
Error de Alta El liquido gotea Compruebe que el sensor de
goteo demasiado lento o goteo esté conectado
demasiado répido. correctamente a la bomba.
Reemplace el sensor de
goteo.
Sila alarma persiste,
comuniquese con el
personal de servicio.
Oclusién de Alta Se produjo una oclusién Compruebe si hay torceduras
entrada en el extremo de en los tubos y que los tubos
suministro (el tubo entre no estén danados.
el contenedory la Revise la permeabilidad del
bomba). . : .,
equipo de infusién.
Oclusion de Alta Se produjo una oclusion Compruebe si hay torceduras
salida en el extremo del en los tubos y que los tubos
paciente (el tubo entre el no estén danados.
paciente y Ia- bomba). Revise la permeabilidad del
Se ha excedido el . . L
T o equipo de infusién.
limite de presion
predeterminado. Compruebe que el limite de
presion se haya configurado
correctamente. Aumente el
limite si es necesario.
Equipo de Alta El equipo de infusién se Cierre la abrazadera del rodillo
Infusion desacopla de la bomba. o la abrazadera Robert para
suelto detener la infusion y recargar el
equipo de infusién.
Trans. cont. Baja La infusién de recambio Pulse % para confirmarla
en curso continua esta en curso. alarma.
MVA en func. | Baja La infusién se completay La alarma se elimina
la bomba continta con la después de que la infusion
infusion en la velocidad de MVA alcanza los
de MVA. 30 minutos.
Presione para pausar la
infusion de MVA.
Complete la infusién o
preparese para un nuevo
tratamiento.
Bateria Baja La fuente de energia Pulse 4% para restablecer
en uso externa se desconecto y la alarma.
Ia_bomba -fl‘maona conla Conecte la bomba a la
alimentacion de la .
| fuente de energia externa.
bateria.
Error de Baja Falla de la bateria, como Comuniquese con el personal
bateria sobrecalentamiento de de servicio.
la bateria, falla dela
carga, etc.
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PRECAUCIONES

e La bomba detiene la infusién cuando se activa una alarma de alta prioridad.

e La bomba continda la infusién cuando se activa una alarma de baja prioridad.

e Labomba detiene la infusién después de que se produce la primera alarma Bateria agotada y el retraso
de apagado es de al menos tres minutos.

e Sigue funcionando durante, al menos, 30 minutos después de que se produce la primera alarma
Bateria baja en las condiciones especificadas (con una bateria nueva completamente cargada a 20 °C
1 2 °C, brillo de pantalla configurado en 2, volumen predeterminado, wifi desactivado, sensor de goteo

desconectado).

3.13; CONDICIONES AMBIENTALES

Elemento Temperatura (°C) Humedad relativa (sin Presion barométrica
condensacion) (kPa)
:ﬂ:ﬂﬁ:ﬂg De5a40 De 15 % a 95 % De 57,0 a 107,4
::r?mr;i::n:rr‘riz:ti De-30a70 De 10 % a 95 % De 16,0 a 107,4

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
ADVERTENCIAS
* El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los especificados o suministrados por el
fabricante de este dispositivo podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
reduccion de la inmunidad electromagnética de este dispositivo y causar un funcionamiento incorrecto.
» Evite utilizar este dispositivo junto a otros equipos o apilado sobre otro dispositivo para evitar un
funcionamiento incorrecto. Si no puede evitar utilizarlo de este modo, observe ambos dispositivos para
verificar que funcionen correctamente.
* Los equipos de comunicacion de RF portatiles (entre los que se incluyen los dispositivos periféricos
como los cables de antena y las antenas externas) deben utilizarse a una distancia minima de 30 cm (12
pulgadas) con respecto a cualquier parte del dispositivo, incluidos los cables especificados por el
fabricante. De lo contrario, podria producirse una degradacién del rendimiento de este dispositivo.
+ EI EQUIPO NO ELECTROMEDICO (ME) (p. €j., equipo de tratamiento intravenoso [ETIV]) que es una
parte de un SISTEMA ME puede verse afectado por la interferencia electromagnética de un equipo
cercano. Es posible que deba tomar medidas de mitigacién, como reorientar o reubicar el EQUIPO no
ME o proteger la ubicacion.
+ Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado unicamente en el entorno de un centro de salud
profesional. Si se usa en un entorno especial, como en imagenes de resonancia magnética, el dispositivo

puede verse afectado por la operaciéon de un equipo cercano.
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Pautas y declaracion - Emisiones electromagnéticas

El dispositivo esta disefiado para usarse en el siguiente entorno electromagnético especificado a continuacién. El cliente o

usuario del dispositivo debe corroborar que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento| Entorno electromagnético - directriz

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 El dispositivo utiliza energia de RF solo para su funcionamiento interno. Por
este motivo, las emisiones de RF son muy bajas y no suelen causar
interferencias con dispositivos electronicos ubicados cerca.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El dispositivo se puede usar en todos los establecimientos, inclusive en los

(Equipado con un dispositivo domésticos y en aquellos directamente conectados a la red publica de

de transferencia especifico) suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece a edificios utilizados para
fines domésticos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase A

(No esta configurado ningun

dispositivo de transferencia

especifico)

Distorsién arménica IEC Clase A

61000-3-2

Fluctuaciones de tension y Cumple

emisiones intermitentes IEC

61000-3-3

NOTAS

« El dispositivo necesita precauciones especiales con respecto a la CEM y debe instalarse y ponerse en servicio de

acuerdo con la informacién de EMC que se proporciona a continuacion.

« El uso de dispositivos de comunicaciones portatiles o méviles degradara el rendimiento del dispositivo.

« Otros dispositivos podrian afectar a este dispositivo aunque cumplan con los requisitos del Comité Internacional

Especial de las Perturbaciones Radioeléctricas (CISPR).

» Si el rendimiento esencial disminuye o se degrada, es posible que deba tomar medidas de mitigacion, como

reorientar o reubicar el SISTEMA o EQUIPO ME, proteger la ubicacion o suspender el uso del sistema de bomba y

contactar al personal de servicio.

Si el dispositivo funciona dentro del entorno electromagnético que se indica en la tabla Pautas y declaracion -

Inmunidad electromagnética, el sistema permanecera seguro y brindara el siguiente rendimiento esencial:

m Modo de funcionamiento
m Precision

m Funcién

m Proteccién contra los volumenes de BOLOS ACCIDENTALES.

m Oclusion

m CONDICIONES DE ALARMA sobre Datos almacenados

Ing. Ariel F. Bemis
D.N.I. 26.971.452
MN 1-6436
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Pautas y declaracion de Mindray - Inmunidad electromagnética

El dispositivo esta disefiado para usarse en el siguiente entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario del

dispositivo debe corroborar que se utilice en dicho entorno.

Pruebade
inmunidad

Nivel de prueba IEC
60601

Nivel de cumplimiento

Entorno electromagnético - directriz

Descarga electrostatica
(ESD)
IEC 61000-4-2

Contacto +8 kV;
Aire £2 kV, 4 kV,
+8kV, £15kV

Contacto +8 kV;
Aire 2 kV, +4 kV,
+8kV, £15kV

Los pisos deben ser de madera,
cemento o mosaicos de ceramica. En
caso de que los pisos estén recubiertos
con materiales sintéticos, la humedad
relativa debe ser de, al menos, un 30 %.

Transitorios eléctricos
rapidos/ rafagas
IEC 61000-4-4

+2 kV para lineas de
suministro eléctrico

+1 kV para lineas de
entrada/salida  (longitud
superiora3m)

+2 kV paralineas de
suministro eléctrico

Sobrevoltaje IEC 61000-
4-5

Tension de fase a fase
+0,5kV, £1kV; Tension
depuestaa tierra £0,5

Tension de fase a fase
10,5kV, £1kV; Tensiéon de
puesta a tierra £0,5 kV,

La calidad de la red eléctrica debe ser
similar a la de un entorno comercial o
de hospital tipico.

kV, £1kV, £2kV +1kV, £2kV
Bajas e interrupciones 0% UT para 0% UT para La calidad de la red eléctrica debe ser
de tensién del IEC ciclo0.5 ciclo 0.5 similar a la de un entorno comercial o

61000-4-11

AC°, 45°, 90°, 135,
180°, 225°, 270°
y315°

0% UT paraciclo 1y
70 % UT para ciclos
25/30

AC°, 45°, 90°, 135,
180°, 225°, 270°
y315°

0% UT paraciclo1y 70
% UT para ciclos 25/30

de hospital tipico. Si el usuario requiere
que el equipo contintie funcionando
durante interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda que el
producto se conecte a una fuente de
suministro eléctrico ininterrumpido o
una bateria.

0% UT para ciclo 250/300
0% UT paraciclo
250/300
Campo magnético de 30A/m 30 A/m Los campos magnéticos de frec.
frecuencia energética 50 Hz/60 Hz 50 Hz/60 Hz energética deben estar alos niveles

CLASIFICADO IEC
61000-4-8

caracteristicos en que se encuentran en un
entorno comercial u hospitalario tipicos.

Nota: UT es el voltaje principal de corriente alterna anterior a la aplicacion del nivel de prueba.

Ing. Ariel F. Bemis
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Pautas y declaracion - Inmunidad electromagnética

El dispositivo esta disefiado para usarse en el siguiente entorno electromagnético especificado. El cliente o usuario del
dispositivo debe corroborar que se utilice en dicho entorno, tal como se describe a continuacion.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético - directriz
inmunidad IEC 60601 cumplimiento
Interferencias 3Vms 3Vms El equipo de comunicaciones de RF portatil y mévil no debe
conducidas 150 kHz a utilizarse a una distancia inferior de ninguna parte del dispositivo,
inducidas por 80 MHz incluidos los cables, que la distancia de separacién recomendada
los campos calculada a partir de la ecuacion aplicable a la frecuencia del
de RF transmisor. Distancia de separaciéon recomendada:
IEC61000-4-6 d 012+/p 150kHza80 MHz

6 Vims 6 Vims d=2Jp 150kHza80MHz

Enlas bandas

industriales,

cientificas y

médicas (ISM)@
entre 0,15 MHz y

80 MHz d 01.2~/P 80 MHz a 800 MHz
d 023 /P 800 MHz a 2,7 GHz
Campos elec- 10 Vim 10 V/im dondePes| tencia d lid ximadelt . tts (W)
tromagnéti- en donde P es la potencia de salida méaxima del transmisor en watts
9 80 MFiza segun el fabricante del transmisor y d es la separacién recomendada en
cos de RF 2,7GHz : . . "
radiados metécI):s (m). 'Las |nten3|dade§ de camp? deszlje Iqs tr?nsmlsores: fuos
IEC61000-4-3 de F ts)egun quedc?n dfatermmac.ios enla eva.u2fC|on electromagnética
del sitio”, deben ser inferiores al nivel de cumplimiento de cada rango de
frec.C.
Pueden ocurrir interferencias cerca del equipo marcado con el siguiente
simbolo:

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de mayor frec.
Nota 2: Estas pautas podrian no ser validas para todos los casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

8 Las bandas ISM (industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son 6.765 MHz a 6.795 MHz; 13.553 MHz a
13.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; y 40,66 MHz a 40,70 MHz.

Las bandas de radioaficionados entre 0,15 MHz y 80 MHz son de 1,8 MHz a 2,0 MHz, 3,5 MHz a 4,0 MHz, 5,3 MHz a 5,4
MHz, 7 MHz a 7,3 MHz, 10,1 MHz a 10,15 MHz, 14 MHz a 14,2 MHz,

18,07 MHz a 18,17 MHz, 21,0 MHz a 21,4 MHz, 24,89 MHz a 24,99 MHz, 28,0 MHz a 29,7 MHz,

y 50,0 MHz a 54,0 MHz.

ben teoria, no es posible predecir con precision las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones de
radio (celular/inalambrica), teléfonos y radios moviles terrestres, radio amateur, transmision de radio AM y FM y transmisién
de TV. Para evaluar el entorno electromagnético causado por transmisores fijos de RF, se debe realizar una evaluacién
electromagnética del sitio. Si la intensidad de campo medida en el sitio en donde se utilizara el dispositivo supera el nivel de
cumplimiento de RF aplicable, se debe revisar el dispositivo para verificar que funcione correctamente. Si se detecta un
funcionamiento anormal, se deben tomar las medidas que resulten necesarias, tales como cambiar la orientacion o
ubicacién del dispositivo.

€ En los rangos de frec. de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a 3 V/m.

o IF-2026-594230 INPMAANMAT
" Ing Aviel E. Bemis
D-NGN 2?.571 452 artin Fak:{_:D
6436 : nyL
. AN ech COmD?_"' n
DIRECTOR TECNICO Pagina 22 de 26 PagINa 23 de'clet hroeri*




Ve MINDRAY BOMBAS DE INFUSION
< NuUcCTECH INSTRUCCIONES DE USO

Pautas y declaracién de Mindray - Inmunidad electromagnética

El dispositivo esta disefiado para usarse en el siguiente entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o usuario del dispositivo debe corroborar que se
utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Entorno
inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético -
directriz
Campos 8 A/m 8 A/Im /
magnéticos de | 30 kHz 30kHz
proximidad Ccw cw
IEC 61000-4-39
65 A/m 65A/m
134.4 kHz 134.4 kHz
Modulaciéon de Modulacion de
pulsos pulsos
2.1 kHz 2.1 kHz
7.5A/m 7.5 A/Im
13.56 MHz 13.56 MHz
Modulacion de Modulacion de
pulsos pulsos
50 kHz 50 kHz
Separacion recomendada entre equipos portatiles y moviles de comunicaciones de RF y el dispositivo
El dispositivo esta disefiado para usarse en un entorno electromagnético en el cual las interferencias de RF irradiadas
estén controladas. El cliente o usuario del dispositivo puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas si mantiene
una distancia minima entre los equipos portatiles y mdviles de comunicaciones de RF (transmisores) y el dispositivo, tal
como se recomienda a continuacion, segun la corriente de salida maxima del equipo de comunicaciones. Los equipos
portatiles y méviles de radiocomunicaciones (por ejemplo, radios bidireccionales, teléfonos celulares o inalambricos y
equipos similares) no se deben utilizar cerca de ninguna parte de este dispositivo, incluidos los cables, segun lo
determinado de acuerdo con el siguiente método:
Frec. de Banda Servicio Modulacion Potencia Distacia Nivel de prueba de
prueba (MHz) maxima (m) inmunidad (V/m)
(MHz) (W)
385 380-390 TETRA 400 Modula-cién 1.8 0.3 27
de pulsos
18 Hz
450 430470 GMRS 460 FM 2 0.3 28
FRS 460 +5 kHz
Desviacion
senoidal 1
kHz
710 704-787 Banda LTE Modulacién 0.2 0.3 9
13,17 de pulsos
745 217 Hz
780
810 800-960 GSM 800/ 900, Modulacion 2 0.3 28
tetra 800, de pulsos
870 iDEN 820, 18 Hz
CDMA 850,
930 LTE
Banda 5
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1720 1700- GSM 1800, Modulacion 2 0.3 28
1990 CDMA 1900, de pulsos
1845 GSM 1900, DECT, | 217 Hz
LTE Banda 1, 3,
1970 4,25, UMTS
2450 2400- Bluetooth, WLAN, | Modulacion 2 0.3 28
2570 802,11 b/ de pulsos
g/n, RFID 2450, 217 Hz
LTE Banda 7
5240 5100- WLAN, Modulacion 0.2 0.3 9
5500 5800 802,11 a/n de pulsos
5785 217 Hz

Separacion recomendada entre equipos portatiles y méviles de comunicaciones de RF y el dispositivo

El dispositivo se puede usar en un entorno electromagnético en el cual las interferencias de RF irradiadas estén controladas. El
cliente o usuario del dispositivo puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas si mantiene una distancia minima
entre los equipos portatiles y méviles de comunicacién de RF (transmisores) y el dispositivo, tal como se recomienda a

continuacion, segun la corriente de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia maxima nominal | Distancia recomendada segun la frec. del transmisor
de salida del transmisor en
watts (W) 150kHz a 150kHz a 80MHz a 800 MHz a
80 MHz 80 MHz 800 MHz 2,7GHz \/F
Fuera de las Enbandasde | 4 74V Pl agoos
bandas de radio ISMy
radio ISM y amateur
amateur
d 012 /P
d=2P
0.01 0.12 0.2 0.12 0.23
0.1 0.38 0.64 0.38 0.73
1 1.2 2 1.2 23
10 38 6.4 38 7.3
100 12 20 12 23

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de mayor frec.

Para transmisores cuya corriente de salida méxima no se menciona anteriormente, se puede determinar la separacion
recomendada en metros (m) usando la ecuacion aplicable para la frec. del transmisor, en donde P es la potencia de salida
maxima del transmisor en watts (W) segun las indicaciones del fabricante del transmisor.

Nota 2: Estas pautas podrian no ser validas para todos los casos. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexién de estructuras, objetos y personas.

Informacidén sobre los cables
N.°de Longitud del cable Cable blindado (Y/N)
PUERT Nombre (m) Obs.
0
1 Cable de alimentacion 25 N /
2 Cable de llamada de asistencia 2.8 N /
3 Cable de alimentacién de CC 2.8 N /
4 Cable de adaptacion del puerto serial | 2.8 N /
5 Cable de PCA 1,8 N /

Ing. Ariel F. Bemis
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3.14; Medicamentos que el Producto Médico esta destinado a administrar

PRECAUCIONES CON LA ADMINISTRACION DE FARMACOS

« Evite utilizar un equipo de infusion que sea demasiado largo o demasiado ondulado, o cuyo diametro
de linea sea demasiado pequefio, ya que dichos equipos de extensién no son favorables para el flujo de
liquido. La alarma de oclusioén inesperada se puede activar cuando la bomba esta funcionando en la
velocidad inicial del modo TCI utilizando dichos equipos de extension.

Se recomienda utilizar equipos de extension con un diametro interior de al menos 1,5 mm.

» Cuando se reinicia la bomba después de un apagado accidental o un bloqueo, no se permite la TCI del
mismo farmaco.

* Los parametros de TCI predeterminados no son adecuados para todos los pacientes y deben ajustarse
segun las caracteristicas del paciente.

* En cuanto a los pacientes con edad avanzada, insuficiencia cardiaca, insuficiencia de la funcién
hepatorrenal, anomalia de la esterasa plasmatica, clasificacion ASA llI-1V, aplicacion de recombinacion
de otros farmacos u otro proceso PK-farmacodinamico (PD), recomendamos el uso del modo objetivo de
plasma Cpt inferior y aumentar lentamente la Cpt segun la situacion real de los pacientes. Consulte los
datos de prescripciéon de farmacos para conocer los factores que influyen en el proceso PK-PD.

» La TCI (Infusioén controlada por objetivo) solo debe ser realizada por anestesistas experimentados que
estén completamente al tanto de la bibliografia disponible para cualquier conjunto de parametros utilizado
en asociacion con un farmaco y que necesiten consultar la informacion prescrita para conocer los limites
de dosis y velocidad.

* Se conocen las interacciones farmacocinéticas y farmacodinamicas entre los farmacos anestésicos,
pero no se consideran en el célculo de las concentraciones plasmaticas y en el sitio de efecto. El usuario
tiene que considerarlas.

* El usuario debe estar al tanto del farmaco con el que se va a realizar la infusién y comprobar que la
informacion del paciente y la concentracion objetivo establecida se ajusten a la prescripcion.

NOTA

* Si los farmacos que se utilizan para realizar la infusion se diluyen, asegurese de introducir la
concentracion correcta.

* El inicio de la TCI provocara una infusiéon automatica de una dosis de bolo calculada previamente

seguida de una infusion para lograr la concentracién objetivo seleccionada.

3.15 Las precauciones que deban adoptarse para eliminacion del producto;

La siguiente definicion de la etiqueta RAEE se aplica sélo a los estados miembros

un residuo doméstico.

de la UE. El uso de este simbolo indica que este producto no se debe tratar como

Elimine el equipo cuando se alcance su vida util. Siga las normas locales sobre la eliminacion de dicho
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producto. Para la eliminacion de piezas, baterias, materiales de embalaje y accesorios, cuando no se

especifique lo contrario, siga las normas locales sobre la eliminacion de desechos del hospital.

3.16.; Informacion sobre medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante

N/A — el producto no posee medicamentos como parte integrante del mismo

3.17; Grado de precision atribuido al Producto Médico

Especificaciones de la inyeccion:

Parametro

(BeneFusion nVP
series)

(BeneFusion eVP
series)

(BeneFusion iVP
series)

BeneFusion uvVP
series)

Rango de caudal de
la infusion

0.1 —2300 mL/h

0.1 —2300 mL/h

0.1 —2000 ml/h

0.1 —2000 mL/h

Precision de la infusion

Falla de precisién de la
infusion: < +5% (de
conformidad con IEC
60601-2-24)

Falla de precisién de la
infusion: < +4.5% (de
conformidad con IEC
60601-2-24, tubo

de infusion Braun
utilizado)

Falla de precisién de la
infusion: < +5% (de
conformidad con IEC
60601-2- 24)

Falla de precision de la
infusion:

< +4.5% (de
conformidad con IEC
60601-2-24, tubo de
infusion Braun utilizado)
Falla de precision de la
infusién acelerada: <
1+5% 0 £0.02 mL, la que
sea mayor (de
conformidad con IEC
60601-2-24)

Falla de velocidad de la
infusién: < +10% (de
conformidad con IEC
60601-2-4)

Precision de la infusion:
<+5 % (utilizando el
equipo de

infusién para un solo
uso SHINVA ANDE
para la bomba)
Precision de la infusion:
<+4.,5 % (utilizando
B.Braun Intrafix
Primeline)

Precision del bolo: <+ 5
% o +0,02 ml, lo que
sea mayor

Precision de goteo:

<+10 %

Nota: Prueba de
acuerdo con IEC
60601- 2-24

Precision de la infusion:
<+5 % (utilizando el
equipo de infusion para
un solo uso SHINVA
ANDE para la bomba)
Precision de la infusion:
<+4,5 % (utilizando
B.Braun Intrafix
Primeline)

Precision del bolo: <5 %
0 +0,02 ml, lo que sea
mayor

Precision de goteo:
<t10 %

Nota: Prueba de acuerdo
con IEC 60601-2-24

Flujo MVA

0.1-5.0 mL/h ajustable,
al minimo incremental
de 0.01 mL/h, tasa de
falla equivalente a la
falla de precision de la
infusion

0.1-5.0 mL/h ajustable,
al minimo incremental
de 0.01 mL/h, tasa de
falla equivalente a la
falla de precisién de la
infusién

0,1 a 5 ml/h Resolucién
minima: 0,01 mi/h

0,1a5ml/h
Resolucién minima: 0,01
mi/h

Deteccion de burbujas

Nivel de volumen de
burbujas configurable,
conuna
susceptibilidad de
(volumen minimo
detectable de
burbujas) 15 pL

Volumen de burbujas
simple configurable
entre 15 L, 50 pL,
100, pL, 250 pL, 500
uL y 800 pL. Volumen
total de burbujas
configurable en el
rango de 0.1-1.0 mL/15
min, con una
susceptibilidad de
(volumen minimo
detectable de
burbujas) 15 pL.

0,1 ml/15 mina 1 ml/15
min

0,1 ml/15 mina 1 ml/15
min
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