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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: MEDIMA Sp. z 0.0.
Al. Jerozolimskie 200, 02-486 Varsovia, Polonia.

Importado por: ICU Medical Argentina S.R.L.
Av. San Martin 4751, Florida, Vicente Lopez, Prov. de Buenos Aires, Argentina

BOMBA DE INFUSION DE JERINGA MEDIMA
Modelos: S300, S300 PCA.

ACCESORIO: ESTACIONES DE ACOPLAMIENTO

Modelos: DS302, DS304, DS306, DS308, DS302W, DS304W, DS306W, DS308W,
DS302DW.

CONTENIDO: 1 Unidad

SN | N° de serie.

Fecha de fabricacion

Consulte las instrucciones de uso

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Directora Técnica: Farmacéutica Silvina Zanela, MN: 14.421
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2028-61

Silvina Zancla
ICU Medical Argentina S.R.1..
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Roétulo), salvo las
que figuran en los items 2.4y 2.5;

PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por: MEDIMA Sp. z o0.0.
Al. Jerozolimskie 200, 02-486 Varsovia, Polonia

Importado por: ICU Medical Argentina S.R.L.
Av. San Martin 4751, Florida, Vicente Lépez, Prov. de Buenos Aires, Argentina

BOMBA DE INFUSION DE JERINGA MEDIMA
Modelos: S300, S300 PCA.

ACCESORIO: ESTACIONES DE ACOPLAMIENTO

Modelos: DS302, DS304, DS306, DS308, DS302W, DS304W, DS306W, DS308W,
DS302DW.

CONTENIDO: 1 Unidad

Constulte las instrucciones de uso

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Directora Técnica: Farmacéutica Silvina Zanela, MN: 14.421
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-2028-61

Silvina Zanela
ICU Medical Argentina S.R.E..
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Meédicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

3.2.1 INDICACION DE USO

Las bombas de Infusién de Jeringa MEDIMA (Modelos S300 y S300 PCA) estan indicadas
para tratamientos parenterales, enterales y epidurales y en la administracion de componentes
de la sangre.

Ofrecen modo de infusién continua en mi/h y una opcién para calcular la velocidad de infusién
segun el volumen y el tiempo.

Permiten programar la velocidad de infusién en todas las unidades populares: g, mg, ug, ng,
mL, L, kJ, J, keal, cal, mol, mmol, kiE, IE, mlE, klU, IU, miU, Eq, mEq, pEg/--, kg, m?*/min, h,
24h.

Modos de infusién disponibles: Continuo, Intermitente, Multipasos (Perfil) y Ascendente
Descendente (Rampa).

Permite el uso de la libreria de medicamentos y le permite instalar la funcién opcional de TCI
(infusién controlada por objetivo).

= [nfusiones intravenosas y intraarteriales,

= Anestesia epidural PIEB (bolo epidural intermitente programado),
= Nutricién parenteral y enteral,

= El suministro de sangre y de productos sanguineos

MODELO INDICACION ESPECIFICA
Bomba de infusién de jeringa Anestesia PCA (analgesia controlada por el
S300 PCA paciente).

Las estaciones de acoplamiento (Docking Stations) estén destinadas para conectar segura y
facilmente las bombas de infusién Medima para formar grandes conjuntos de infusién, garantizando
la conexion automatica de corriente y fijacion rapida.

PERIODO DE VIDA UTIL:

Las bombas de Infusion de Jeringa MEDIMA poseen una vida de servicio esperada de 10 afos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES GENERALES

e Las bombas Medima solo pueden ser utilizadas por personal médico capacitado,
conscientes de los peligros asociados con el uso indebido de este tipo de equipos y
conscientes de las consecuencias de actuar en contra de las disposiciones del
Manual del Usuario.

e Solo se pueden usar jeringas de volumen, nombre y tipo, seleccionadas en los
parametros de infusién. La aplicacion de una jeringa distinta de la definida durante
el proceso de programaciéon de los parametros de infusionSiingHsBadelamismo
volumen, puede causar errores significativos de Jo{osigadicabniretaitiel Smal
funcionamiento y poner en peligro al paciente. La lista de jeringawﬁggmfxgadas se
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ingres6 en la bomba y esta disponible durante la programacion de infusion. Estas
son jeringas de tres piezas con un émbole de goma o un anillo de goma y una punta
“Luer-Lock”, “ENFit” o "NRFit".

e Elequipo de extension debe conectarse al paciente solo después de haber insertado
una jeringa en la bomba y de que la linea de extensién se haya lienado con liquido.
De lo contrario, puede producirse una infusidn incontrolada o un flujo inverso, lo que
puede ocasionar un riesgo considerable para la vida del paciente. El aire debe
purgarse con mucho cuidado de todos los elementos del equipo de extensién. La
bomba no puede detectar aire en la linea de extension.

Asegurese de que la linea de infusién esté libre de dobleces.

La jeringa debe ser reemplazada solo después de que el conjunto de extensién haya
sido desconectado del paciente. Cada nueva conexion con el paciente solo es
posible después de asegurarse de que no haya aire en la linea de extension y que
la jeringa esté correctamente fijada.

e Puede darse un flujo no controlade de medicamento cuando la jeringa ha sido
extraida de la bomba antes de que el equipo de extensién se haya desconectado
con éxito del paciente.

e No se recomienda acoplar la bomba a mas de 70 cm por encima del corazén del
paciente, ya que puede tener un impacto negativo en la estabilidad de la infusion.

e Se recomienda fijar la bomba lo mas cerca posible del nivel del corazéon del paciente
para obtener la medicién de presion mas precisa.

e | abomba debe operar a una distancia cercana del paciente para evitar una posible
parada de infusion debido a movimientos ocasionales del paciente.

e Es muy importante recordar que la conexion simultanea de muchos dispositivos de
infusién a la misma linea del paciente causa su interaccion.

e |as bombas deben estar protegidas contra derrames de fluidos de infusiéon. En
particular, no cologue contenedores con fluido directamente arriba de la bomba.
Cualquier derrame debe ser eliminado de inmediato. Se recomienda enviar la bomba
al departamento técnico del hospital o al departamento de servicio de ICU Medical.

s Las bombas no pueden usarse en la atmoésfera que contengan mezclas inflamables
de gases anestésicos o humos explosivos de sustancias volatiles.

e Sila bomba se cae 0 se dafna de otra manera (la bomba muestra el mensaje Mal
funcionamiento XXX/Cédigo de Sistema XXX/Dafioc XXX), debe ser examinada por
el personal de servicio calificado. En caso de dudas, contactese con un
representante autorizado de ICU Medical o directamente con el fabricante. El
dispositivo dafiado debe protegerse de un uso accidental.

Modo de Infusién TCl:

e A pesar del uso de la funciébn TCi, el anestesidlogo sigue siendo totalmente
responsable del suministro de medicamentos a través de la bomba. Los
anestesidlogos deben estar completamente informados por |z literatura mas reciente
sobre los parametros utilizados en combinacion con el medicamento y de las
restricciones de flujo y dosis.

e Llas interacciones farmacocinéticas y farmacodinamicas conocidas entre
anestésicos no se han tenido en cuenta en los calculos de las concentraciones
plasmaticas y del lugar de exposicion. El usuario debe tenerlos en cuenta.

e El usuario debe ser consciente de que el inicio de la infusion de TCl dara
autométicamente la induccién previamente calculada, seguida con la infaidnadariala
concentracion objetiva para alcanzar. ICU Medical Argentina S.R.1

s Elusuaric debe asegurarse de que las caracteristicas del paciente, la confguidasidn
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objetiva y las dosis resultantes sean compatibles con la informacion de prescripcion
del pais de uso de la bomba.

Medima confirma la utilidad y precisién de la aplicacion del modelo matematico, y la
precision de la bomba.

Se requiere la monitorizacién del paciente para utilizar la funciéon TCI.

Asegurese de seleccionar la concentracion correcta en la bomba antes de comenzar
la infusién.

Las bombas Medima hacen imposible cambiar la concentracion del medicamento
durante la terapia.

El lanzamiento de la infusion TCI desde una libreria de medicamentos, disponibie
como una categoria separada de medicamentos, ayuda a reducir el uso incidental
de TCI.

Bomba de Infusién de Jeringa S300 con Modo de Infusién TCI:

Silvina Zancla
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DATOS TECNICOS

Velocidad de flujo

0.01 — 200 mi/h para jeringa de 2/3 mi.
0.01 — 400 ml/h para jeringa de 5/6 mli,
0.01 — 600 mi/h para jeringa de 10/12 mli,
0.01 — 1000 ml/h para jeringa de 20/25 mli,
0.01 — 1400 ml/h para jeringa de 30/35 ml,
0.01 - 2000 ml / h para jeringa de 50/60 ml.

Incrementos:

= 0.01 mi/h de 0.1 mi/h a $9.99 mi/h,
= 0.1 ml/h de 100ml/h a 899.9 mi/h,
= 1 mi/h de 1000 mi/h.

Volumen de infusion

0.1 — 20000 mi.

Incrementos:

= 0.01 ml por dosis de 0.01 mi a 99.99 mi,
= 0.1 ml por dosis de 100 mi a 999.99 mi,
= 1ml por dosis de 1000 ml 2 20000 ml.

Tiempo de infusion

1 minuto — 200 horas.

Bolo

= Bolo durante la infusidn: se puede activar repetidamente sin
necesidad de detener la infusidn; volumen (dosis) programado,
tiempo o velocidad de administracién; automatico y manual.

= El prebolo (dosis de induccién) se activa automaticamente
cuando comienza la infusién; volumen (dosis) programado, tiempo
o velocidad de administracion.

= La velocidad del bolo no puede ser inferior a fa velocidad de
infusion programada.

Tasa:

= 0.01 - 2000 mi/h (dependiendo del volumen de la jeringa).
Incrementos:

= 0.01 mith de 0.01 mith a2 99.99 mi/h,

= 0.1 ml/n de 100mi/h a 899.9 mi/h,

= 1 ml/h por encima de 1000 ml/h.

Volumen bolo:

= 0.1 - 60 mi (dependiendo del volumen de la jeringa). Incrementos:
= 0.01 ml desde 0.1 ml hasta el volumen de la jeringa.

MVA (KOR)

0.1 - 5.0 ml/h, pero no mas alto que la velocidad de flujo.
Incrementos:

= 0.1 mi/h.

Si MVA esta limitado por la velocidad de flujo de infusion, entonces
el incremento de la pantalia es de 0.01 mb/h.

Purgado

Tasa:

= programable: 0.01 — 2000 ml/h.

Voiumen: Max. 5 ml; las alarmas de presion estan activas durante
el cebado.

Nivel de presién
oclusion

de

= 12 niveles: 10 - 120 kPa (75 - 200 mmHg, 0.1 - 1.2 bar, 0.1 - 1.2

kGlem?, 1.5 - 17.4 PSI). .
Silvina Zancla

Precision de medicién de presion: ICU Medical Argentina S.R|1..
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= + 15%, pero no mas bajo que 10 kPa (75 mmHg, 0.1 bar, 0.1
kG/em?, 1.5 PSI).

Reducciéon automatica del bolo de oclusion.
Presentacién grafica de la presion de infusion y el nivel establecido
(pictogramas).

Tiempo de alarma

Programable: 1 - 30 min o no esiablecido {blogueo de prealarma).

Precisidén de tasa de flujo

*Precision técnica: + 0.1%,

= Precision total de infusion teniendo en cuenta una jeringa: + 2%,
= | 3 precision de la velocidad de flujo depende de la calidad de la
jeringa.

Maximo volumen | = 0.5 ml para una velocidad de flujo de 2000 ml/h,
infundido durante falla | = 0.2 ml para una velocidad de flujo de 500 mi/h,
simple = 0.1 ml para una velocidad de flujo de 100 ml/h.
Bateria = Ni-MH, capacidad de la bateria: 2000 mAh,
= Tiempo de trabajo: 30 horas a 5 mi/h,
= Tiempo de recarga completo: < 3 horas para 0%, <5 horas para
100%.
Tiempo de | Min. 5 anos después de la desconexion de la fuente de
almacenamiento de | alimentacién.

datos en la memoria

Fusible T 0.5 A/250 vV CA.
Carcasa Tereftalato de polibutileno + policarbonato
= Material P22

= Clase de proteccion

Dimensiones

365 x115x204 WxHxD)

Peso

Maximo 2.27 kg

Pinza para tubos

Permmite el montaje en columnas verticales o rieles horizontales,
que van desde 8 a 36 mm.

Capacidad de registro de
eventos

Min. 2000 infusiones tipicas (unos 10.000 eventos).

Cable de alimentacién
- AC
= DC

100 (—15%) - 240 (+10%) V AC, 50/60 Hz, max. 20VA.
12.4 - 155V DC, max. 1A.

Puertos de comunicacion

RS232, velocidad de transmision de 115kbit/s.

Conector optico para comunicarse con la estacion de
acoplamiento.

Condiciones de | +5°C ~ +40°C, max. humedad de 90%.

funcionamiento

Condiciones de | -20°C ~ 50°C, max. humedad de 95%.

transporte

Silvina Zancla
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3.2.2 DESCRIPCION DE FUNCIONAMIENTO

Las bombas de infusion de jeringa fabricadas por Medima son dispositivos médicos controlados
por microprocesador con pantalla digital LCD alfanumérica de parametros y alarmas, disefiados
para infusiones precisas intravenosas e intraarteriales, nutricion parenteral, nutricion enteral y el
suministro de sangre y de productos sanguineos.

Las bombas de infusion de Medima se pueden usar en diversos entomos clinicos, incluidos
transporte, salas de multipasos, perfiles generales, unidades de cuidados intensivos, unidades
de neonatologia y pediatria, quiréfanos y salas postoperatorias, asi como salas de rescate
médico.

El principio de operacién de las bombas de infusion de jeringa MEDIMA se basa en un sistema
de bombeo de liquidos mediante una jeringa y un brazo de bombeo.

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 combinacion segura;

Otros componentes:

= Tenga en cuenta que debe respetar todos los datos del fabricante en relacion con las posibles
incompatibilidades de los equipos usados teniendo en cuenta el compromiso de determinados
medicamentos.

= Solo se sugieren conectores seguros en forma de “Luer Lock” o “ENFit” o “NRFit” en relacion
con el tipo de infusién en relacién con los desechables y las partes y accesorios de trabajo y el
equipo.

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
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Formas de montaje de ia bomba

@ T Sfvina Zanela
Sin montar, en el escritorio Columna vertical o riel horizontal  En la estap@tydviedidahiingenting S. Rl
(no recomendado) Apoderada
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Montaje de la bomba en columna vertical o riel horizontal

| SRS PR
tl % M| '
% & I .
- b o
. S ! P S
s le
Columna vertical Riel horizontal

Para montar una bomba proceda de la siguiente manera:

= Coloque la pinza giratoria para tubos en la posicion ajustada a la columna vertical o al riel
horizontal. El giro de la pinza giratoria para tubos es posible cuando se libera el mecanismo de
bloqueo de la pinza de tubo.

= Desatornille la perilla de la pinza y ajustela al riel o al diametro del soporte médico.

= Coloque la bomba de modo que la columnalriel se coloque dentro de la pinza giratoria para
tubos.

= Apriete el tornillo de montaje hasta el limite para montar la bomba en la columnaf/riel.
= Conecte el cable de suministro de corriente.

Atencion:

No monte las bombas en soportes médicos gue no brinden suficiente estabilidad.

Montaje de la bomba en estaciones de acoplamiento

Atencion:

La pinza para tubos de la bomba permite el montaje en columnas verticales y rieles horizontales
con un diametro de 8 2 36 mm.

Las bombas pueden montarse en una estacién de acoplamiento con una pinza giratoria para
tubos en posicién horizontal.

Antes de la instalacion de la bomba en la estacién de acoplamiento, el cable de alimentacién
de la red elécirica debe estar desconectado de la bomba.

Para montar la bomba en una estacion de acoplamiento, proceda de la siguiente manera:
= Guardar bomba con ambas manos.

= Sostenga la bomba horizontalmente y coléquela en la ranura libre para permitir que la perilla
de la pinza y la pinza giratoria para tubos queden dentro del bolsillo de la estacién de
acoplamiento.

= Si la bomba no se instalé correctamente, se activara la alarma "FiiaCiégiiOﬁQ{fzﬁiﬁuiﬁn la
estacion de acoplamiento”. En este caso, la bomba debe empujarse W@Wﬁi@ﬁ?ﬁﬁ%ﬁ?ﬁ?&igﬂq |
de acoplamiento. g -
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= Compruebe si en la pantalla de la bomba (esquina inferior izquierda) ha aparecido el icono de
la toma de corriente de la red (si no, verifique la conexion de la fuente de alimentacion a la
estacion de acoplamiento o al montaje de la bomba).

Para liberar la bomba de la estacidon de acoplamiento, presione el botén de liberacién de la
estacién de acoplamiento en el lado derecho de la cubierta y retire la bomba de la ranura de la
estacion de acoplamiento.

Boton de liberaciéndela
estacion de acoplamiento

Las bombas pueden operarse usando el teclado y Ia pantalla tactii.

Debido a razones de seguridad, algunas de las funciones solo estan disponibles con el uso del
teclado alfanumeérico:

= Funcién ENCENDIDO/APAGADOQ,

= Entrada de valores de parametros de infusion,
= INICIO/PARO de infusién,

= Purgado de linea,

= Activacion de la funcioén de bolo.

La pantalla a color de alta calidad se ha implementado en las bombas. Proporciona lectura
comoda bajo el alcance de angulos grandes. El color de la interfaz se ha vinculado en muchas
areas con el estado de los datos mostrados:

= el color verde esta asociado con un funcionamiento correcto y seguro,
= el color amarillo y naranja se usan en relacion con las advertencias, Silvina Zanclz
= el color rojo indica condiciones de alarma. ICU Medical Argentina 5.1 .
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3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico.

No aplica.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de reesterilizacion.

No aplica.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizaciéon si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

Limpieza y desinfeccion

Para limpiar y desinfectar la bomba, proceda de la siguiente manera:

= retire la jeringa y apague la bomba,

= desconecte la bomba de la red,

= [impie la superficie exterior de la bomba con un pafio humedecido con una solucién de
detergente acuoso,

= después de la limpieza, limpie el dispositivo con un paio seco y espere hasta que la superficie
esté completamente seca.

La bomba debe ser limpiada/desinfectada con agentes que no causen dafios al plastico PC-
ABS y ABS del que estan hechas la carcasa y las piezas de la bomba.

Observaciones:

= no sumerja la bomba en ningln liquido, ya que podria danarla y provocar una descarga
eléctrica,

= solo las partes externas de la bomba pueden limpiarse,

= no esterilice las bombas o sus piezas en autoclaves de vapor u 6xido de etileno,

= use solo agentes que no dafien el material de la carcasa (ABS).

Silvina Zgneln
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros);

Conexion de la bateria

Conecte la bateria antes del primer uso. Luego, conecte la bomba a una fuente de alimentacién
de CA para cargar completamente la bateria. Es posible que después de conectar la fuente de
alimentacion externa, la bomba muestre el mensaje "Prueba de bateria recomendada". Se
recomienda esta prueba. El tiempo aproximado de prueba es de 16 horas

Antes del primer uso de la bomba, asegurese de que la bateria esté conectada.

Si es imposible ENCENDER la bomba sin conexidn a la fuente de alimentacion externa, puede
indicar que ia bateria esta desconectada de la bomba o descargada.

No utilice la bomba sin bateria conectada, ya que existe un riesgo grave de interrupcion de la
infusién de corriente en caso de averia en la fuente de alimentacidn o de desenchufe accidental
del cable de alimentacion.

ENCENDIDO de Ia bomba
Para ENCENDER, se debe presionar el boton “ENCENDIDO/APAGADQ” de la bomba.

Instalacién de la jeringa

Paso 1: Si aun no se ha instalado la jeringa, después de ENCENDER la bomba presionando el
botén de Encendido, se le pedira al usuario “Instalar Jeringa”. La animacién visualizada
simplifica la instalacién del proceso de jeringa.

Después de que los parametros de infusién se terminen, se mostrara el mensaje “DETENIDO
Sin Jeringa”. El proceso de instalacion de la jeringa debe comenzar.

Paso 2: Para instalar la jeringa correctamente, proceda de la siguiente manera:
= incline la pinza de la jeringa hacia afuera y coloque la jeringa horizontalmente en la bomba.

= coloque el cuerpo de la jeringa en la abrazadera de la bomba. Deje que los émbolos de agarre
agarren el accesorio del extremo de la jeringa y el extremo del vastago de la jeringa para apretar
el accesorio del extremo de la jeringa.

No permita el mal ensambile del cuerpo de la jeringa con la abrazadera de la jeringa de la bomba.
Recuerde que el cuerpo de la jeringa debe estar completamente cubierto por las pinzas del
émbolo de la jeringa de la bomba.

Si la instalacion de la jeringa se ha realizado incorrectamente, se mostrara la advertencia
“Fijacion incorrecta”. Para solucionar este problema, presione la jeringa hacia la bomba o quitela
e instalela de nuevo.

Paso 3: Poco después de colocar la jeringa en la bomba, se le pedira al usuario que confirme
el volumen y el nombre de la jeringa detectada.

Si el volumen y el nombre de la jeringa detectada son correctos, presione “S
tactil o el botén en el teclado alfanumérico.

£
I

en la pantalla

Si el volumen y el nombre de la jeringa detectada no son correctos de acuerdo con la descripcion
en la jeringa instalada, presione “No” en la pantalla taciil o el botén corresggndientelen el teclado

e i ; o : _ SV ZadTi.
alfanumérico. Se mostrara la lista de jeringas disponibles en la b?EBEMe Ji 11En {” ' -y
cat Araentinge .
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Paso 4: Inmediatamente después de confirmacion de la correcta instalacion de la jeringa, la
pregunta ‘¢ Purgar Linea?’ sera desplegada en pantalla

Paso 5: Si el purgado de la linea ha sido satisfactorio u omitido, entonces una de las 3 ventanas
sera desplegada

Paso 6: Como paso final durante el proceso de instalacion de la jeringa, la linea de extension
debe ser instalada detras del mango de la linea de administracion del equipo. Esto protege la
linea de tirones accidentales.

Inicio de la infusion
Antes de comenzar la programacion de la infusion, proceda de la siguiente manera:
= Aseglrese de que la bomba se haya instalado correctamente.

» Asegurese de que la jeringa se haya instalado correctamente y que la linea de extension haya
sido purgada.

= Encienda la bomba con el botén ENCENDIDO/APAGADO.
= Elija el modo de infusion en la ventana “Elegir Infusion” (solo las bombas S$200 y S300).

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informaciéon
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta.

No aplica.

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

Formas de notificacion y sefializacion

Las bombas S300 han sido equipadas con un sistema de notificacién de usuario avanzado que
informa sobre las condiciones que requieren intervencién. El sistema de alarma consta de tres
niveles de prioridades de notificacion definidas segun el estado del riesgo del paciente.

Las alarmas de alto nivel siempre detienen la infusion.

La bomba indica la ocurrencia de la condicién de alarma al mostrar un mensaje y generar una
notificacion actstica. La prioridad de las alarmas se ha descrito en la fabla siguiente.

Cibvan -
JCU Medicus;

Farm. Silvina Z:I’ilcla
Directora Téeniva
IF-200%. 1deagsi28ramm Vel ARFANMAT
MN 14421 MPI7248
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Hivelde

Notificadién scistica Notificacion optica
7 | dptic
Melodia de 10 tonos repetida en
Alta intervalos de 3 - 9 s [dependiendo de la | Ef mensaje de alarma se muyestra en un

pricridad del medicamento entregado - | fondo negroy rojo parpadeante.
$300).

Meladia de 3 tonos repetida en intervalos
Medio | de 9 - 15 s {dependienda de la pricridad
dei medicamento entregade - $300),
Melodia de 3 tonos repetids on intervalos
Bajo | de 135 - 30 s {dependiende de la pricridad
del medicamento entregade - $300).

El mensaje de alarma se muestra en un
fonde negro y amarille parpadeante,

£l mensaje de alarma se muestra en yn
fondo amarilio constante,

Fallos de funcionamiento

En caso de que se muestre el mensaje “Mal funcionamiento XXX o Dafic XXX", la bomba debe
reiniciarse (apagar y encender). Si el mensaje se muestra de nuevo 0 se muestra
permanentemente, el personal de servicio calificado debe examinar la bomba.

En caso de que la alarma de ‘Codigo de Sistema XXX’ sea desplegada en pantalla, debera ser
confirmada. Si el mensaje es repetitivo, entonces el usuario debera contactar a los técnicos o
al servicio.

En caso de dudas, contactese con un representante autorizado de ICU Medical o directamente
con el fabricante.

El dispositivo dafiado debe protegerse de un posible uso accidental.

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

Grado de resistencia a descargas eléctricas - tipo CF Prueba de desfibrilacién.
Condiciones de funcionamiento: +5°C ~ +40°C, max. humedad de 90%.
Condiciones de transporte: -20°C ~ 50°C, max. humedad de 95%.

e Es muy importante recordar que la conexion simultanea de muchos dispositivos de
infusion a la misma linea del paciente causa su interaccion.

e Las bombas no pueden usarse en la atmosfera que contengan mezclas inflamables de
gases anestésicos 0 humos explosivos de sustancias volatiles.

e Las bombas cumplen los requisitos de compatibilidad electromagnética de acuerdo con
EN 60601-1-2: 2007 y EN 60601-2-24: 2015 estandares. Sin embargo, se recomienda
mantener una distancia segura entre las bombas y los equipos que emitan un fuerte
campo electromagnético (equipos de rayos X, escaneres CAT, dispositivos de diatermia,
teléfonos moviles, etc.). Sila bomba se ve afectada por esta interferencia externa, puede
detener la infusién y activar la alarma.

Tenga en cuenta que debe respetar todos los datos del fabricante en relacion con las posibles
incompatibilidades de los equipos usados teniendo en cuenta el comproﬁ’lismda{deteﬂmnados
medicamentos. ICU Medical Awumm ¥id

8-APN-DVPCYAR#ANMAT
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Solo se sugieren conectores seguros en forma de “Luer Lock” o “ENFit” o “NRFit” en relacion
con el tipo de infusidn en relacidn con los desechables v las partes y accesorios de frabajo y el
equipo.

3.13. Informacioén suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

La bomba de Infusion de jeringa MEDIMA esta indicada para infundir tratamientos parenterales,
enterales y epidurales y en la administracion de componentes de la sangre, medicamentos
anestésicos, cardiolégicos, oncoldgicos, antialérgicos, antibidticos, derivados sanguineos, etc.

Las interacciones farmacocinéticas y farmacodinamicas conocidas entre anestésicos no se han
tenido en cuenta en los calculos de las concentraciones plasmaticas y del lugar de exposicion.
El usuario debe tenerlos en cuenta.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacion.

Medima ha reducido el riesgo asociado con el uso de bombas al nivel mas bajo posible, pero
no es posible eliminarlo por completo. Por lo tanto, se debe tener especial cuidado al usar la
bomba.

Las bombas deben eliminarse de acuerdo con las regulaciones locales vigentes para la
eliminaciéon de productos eléctricos y electronicos usados. Las bombas seran devueltas al
centro de servicio de ICU Medical Argentina, para un tratamiento adecuado posterior para su
eliminacion.

Las bombas Medima hacen imposible cambiar la concentracion del medicamento durante la
terapia.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante dei
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre
los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.

Silvina Zdnels
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