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INDICACION

EI TERUFUSION TE-18 esta destinado a la infusio
inductores del parto, medicamentos contra el 3
vasodilatadores o anestésicos locales y generale)

n de nutrientes, anticoagulantes, medicamentos
ncer, medicamentos de quimioterapia, cardioténicos,
S.

ADVERTENCIAS / PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS

n utilizado y el volumen de goteo se corresponden con
se muestran en la pantalla LCD (de lo contrario, la
ran garantizadas).

1) Asegurese de que el tipo de equipo de infusid
el equipo de infusiony el volumen de goteo que
precision del flujo y la funcién de alarma no estz

2) Compruebe siempre el estado de la infusion

farmacoldgica), las piezas de conexién y el punt
misma comprobacién de farma regular durante
producto no funciona basandose en el principio

estado de goteo, volumen decreciente de la solucién
b de puncién al inicio de la infusiéon. Haga también la
la infusion, incluyendo las visitas a los pacientes [Este
de medicion directa del volumen administrado. No es

sconexién de la linea de infusion o dafios en el filtro.
deteccién de oclusidn en el lado de entrada, no se
elementos similares en el lado de entrada. El

do la aguja venosa sale de la vena y se inyecta liquido

posible detectar fugas de liquido debido a la des
Dado que el dispositivo no tiene una funcién de
puede detectar la obstruccién del filtro ni otros
dispositivo no tiene una funcién de alarma cuan
fuera del vaso sanguineo.
3) Cuando aumenta la presién interna de la line
se ha producido la oclusién més adelante, comg
infusién rapida, antes de eliminar la causa de la
avanzada posible y luego libere la presién intery
oclusion sin liberar la presion interna, el pacient

a de infusién desde este producto hasta el lugar donde
cuando suena una alarma de oclusion para evitar una
oclusion, cierre la linea de infusién en la posicién mas
1a de la linea de infusién. [Si se elimina la causa de la

e sufrird una «inyeccion de bolo (infusién temporal

excesiva de solucion farmacoldgica)».]
4) Al retirar el equipo de infusion de la bomba,
flujo manualy, a continuactén, abra la puertay

producir una infusion excesiva debida al flujo lik
5) Si se utiliza un flujo bajo|o se opera con una t

la solucién para comproba} cualguier incidente
interrumpirse durante un tiempo debido a: El a
desde que se produce la oclusién hasta la deteq
disminuye, el tubo del equipo de infusién adqu
oclusién hasta su deteccion es mas largo.]

6) Después de cambiar los[siguientes ajustes, vi
correctamente.
* Funcién de seleccién de 1a sensibilidad de la a
» Funcién de seleccidn del|mode|o de equipo d¢
* Funcién de seleccién deljvalor de la presién d
* Funcién de seleccién deljvolumen de goteo d¢
[La precision del flujo y las|funciones de alarma
de alarma no se activen segun lo previsto.]

-z,

(

LUCILA GIOMMI
Directora Técnica
MN 17685

rierre siempre el equipo de infusién con el regulador de
suelte la abrazadera del tubo (de lo contrario, se podria
hre).

emperatura baja, supervise atentamente la infusion de
de oclusién. [La infusién de la solucién podria

uste de la velocidad del flujo disminuye, el tiempo

cion de esta se hace mas largo. La temperatura

ere rigidez y el tiempo desde que se produce la

telva a confirmar que el cambio se ha hecho

larma de aire en la linea

> infusion

e oclusion

o| 'equipo de infusion

no se pueden garantizar. Es posible que las funciones
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7) Cuando se utilice este producto en entornos ¢
sonido de la alarma de este|producto debe ajust
[Los niveles de presidn acustica de fondo superig
ocultar una alarma, lo que supone un riesgo par¢
8) Al utilizar este producto ¢on otro o con otros
que la configuracién de la alarma de todos los di
pueden provocar un riesgo para la salud del pac
9) Puesto gue este producto no posee una estru
en entornos de gases corrosivos (incluido gas est

1 la salud del paciente.]

ente].

oh altos niveles de ruido de fondo, el volumen del
arse de forma que se puedan escuchar las alarmas.
yres al volumen del sonido de la alarma pueden

broductos, o con un dispositivo similar, compruebe
spositivos sea dptima [unos ajustes no previstos

ctura hermética, no debe ser utilizado ni almacenado
erilizante), entornos con spray nebulizador, entornos

con humedad alta, etc. No se debe sumergir en agua [si los componentes electronicos utilizados
dentro del producto se ven|afectados, podria producirse un dafio posterior y deterioro por el tiempo
de desgaste, lo que provocaria un funcionamiento incorrecto del producto].

10) El producto no debe ser utilizado ni almacenado en ambientes inflamables.

11) Este producto no debe ser utilizado en comb

inacion con equipos de infusion por gravedad. [1. Si

este producto sufre una oclusion del flujo mas bpja que la conexién con la linea de infusion por

gravedad, no saltara la alarma de oclusién.
2. Si entran burbujas en el flujo de la linea de inf
vaciado por gravedad de la|linea de infusién, no
la alarma.]

usidn debido a que se produjo en primer lugar el
podré Hevarse a cabo la infusién normal ni funcionara

12) El producto no debe ser utilizado para un circuito extracorpéreo, etc., ya que eso podria
desencadenar una presién extremadamente negativa o positiva [la precision del flujo y la alarma de

oclusién no se pueden garantizar].

13) No utilice este producto para transfusiones ge sangre. [1. No se puede garantizar la precision del

flujo. 2. Los productos sanguineos pueden resuli

PRECAUCIONES

ar afectados y ocasionar hemolisis u otros problemas.]

1) No se debe utilizar con este producto ningdn ptro equipo de infusion distinto a los especificados en

este manual.
Si no se utiliza un equipo de infusidn especifico,
alarma. {Consulte «Equipos de infusion disponib

no se garantizan la precisid

n del flujo ni la funcién de

les» en el manual de instrucciones.)

2) Se recomienda utilizar el sensor de goteo opdional (nimero de catdlogo: TE*979) para este

producto con el fin de detectar el flujo libre. Sin

flujo libre si el goteo dentro de la cdmara de goteo es un flujo continuo.

3) Un sensor de gotas especifico es un accesorid

embargo, no se podréan detectar posibles fallos de

opcional. Utilice Gnicamente el que se ha prescrito, de

lo contrario, no se pueden garantizar las funciones de deteccion de goteo ni de alarma.
4) Utilice el cable de alimentacién de corriente alterna opcional (nimero de catdlogo: TE*929,

TE*930). Si se utiliza un cable de alimentacion de corriente alterna diferente del especificado podria

producirse una averia en el producto.
5) Al ajustar el tubo, aseglrese de que este no €
correctamente en las ranuras superiores e infer

std doblado, combado o flojo y que esta colocado
ores del tubo, los dedos, las guias de tubo, el detector

de aire en la linea, el detector de oclusion y la pinza del tubo [una carga incorrecta puede generar una
infusion de la solucién andmala, como una infusién excesiva, una infusion insuficiente o la falta de

administracion de la solucipn farmacoldgica].
6) Utilice el regulador de flujo manual en el ladg
no tiene una funcién de deteccidén de oclusion ¢

MN 17685

descendente de la bomba.

[Dado_gue este producto

gdor de flujo

PN-INPM#ANMAT
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manual en el lado ascendente no esta abierto, n
la solucién farmacolégica.]

7) Antes de insertar una aguja intravenosa, no se

infusién [si no se extrae el aire, se pueden causa
de la solucién].
8) Al colocar el tubo, procure no tirar de este ex
tanto, no se obtendrén ni lg funcionalidad ni el r
diversas funciones de alarma, etc.]
9) Puede resultar dificil cerrar la puerta si el tubg
resistencia inusualmente excesiva al cierre, com
lugar de forzar el cierre de |a puerta.
10) Una vez comenzada la infusién de la solucié
borrelo, si fuera necesario, [antes del uso. [Dado
volumen cebado al volumen administrado; se pi
administrado real si no se tiene en cuenta el vol
11) Cuando suene una alarma de oclusién, elimi
infusion de la solucién. [Este producto esta dota
de oclusién que reduce el volumen de bolo al di
infusion de la solucién se reanuda sin que se ha
solucién no se suministre correctamente.]
12) Si se reanuda la infusiéln de la solucién sin e
ndo alta y existira la
infusidn se desconecte o sufra dafios.
13) Una vez conectado el equipo de infusidn, la
si se observa algln goteo c#e la solucion farmac
infusién especifico), la coldcacién del tubo (colg
i'presentan algun dets
4razadera del soporte

linea de infusion seguird si

dispositivos de infusién (s
14) Asegurese de que la a
que el soporte de suero esté estable [una caida
15) Antes de comenzar con la infusién de la sol
posibles errores en los digjtos de velocidad del
VTBI. [Este producto no dinone de una funcior
darlugarala administracifn de una infusion ex
16) No coloque el equipo

paciente podria aspirarse tacia el tubo.]

17) En el caso en que la infusién de la solucién
bomba no se detendré hasta que se emita una
agote la solucién farmacol|dgica. Se recomiend

n posicion inversa (g

ligeramente inferior al def contenedor de la so
18) Si el producto se utiliza en unas condicione
descrita en «Especificaciohes», como bajo flujg
debe extremarse la vigilal*cia de la infusién de
puede garantizar].

Directora Técnica
MN 17685

b se detectara el estado de falta de administracion de

olvide de extraer el aire del interior de la linea de
r dafios al paciente e interferir con la infusion normal

resivamente. [El tubo se podria deformary, por lo
endimiento originales del producto: error de flujo,

b ho se ha colocado recto. Si la puerta opone una
pruebe que el tubo se ha colocado correctamente en

h,/compruebe el volumen administrado y después

que este producto estd disefiado para afiadir el
oduciré una diferencia con respecto al volumen

umen de cebado.]

ne siempre la causa de la oclusién antes de reanudar la
do de una funcion de contramedida para una alarma

sminuir la presién interna de la linea de infusion. Si la
ya eliminado la causa de la oclusién, es posible que la

iminar la causa de la oclusidn, la presién interna de la
posibilidad de que la parte unida del equipo de

puerta cerrada y el regulador de flujo manual abierto,

slogica, compruebe el equipo de infusién (el equipo de

cacioén correcta) y cualquier fallo en el equipo y los

srioro).

esté fijada al soporte de suero. Asegurese también de
puede provocar dafios o averias].

ucion, compruebe los ajustes con el fin de detectar
flujo, etc., o la modificacién accidental del flujo y el

para determinar los valores correctos, lo que puede

cesiva o insuficiente a un paciente.]
ecciones ascendente y descendente). [La sangre del

no tenga ajustes para el VTBI («-—»: ilimitado), la

alarma. La bomba debera detenerse antes de que se

2 configurar el volumen por infundir a un volumen
ucién farmacolodgica.

s distintas a las indicadas para la precision del flujo

, tiempo de dosificacion bajo o temperatura ambiente,
la solucién [la precisién de la velocidad del flujo no se

IF-2023-13991840F
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A
4

APN-INPMAANMAT

o mcjo Blanco
EPRESENTANTE LEGAL
Cor?erda\'maduT mp Chits Limitada

AT LT 14238411



“TERUMO

19) Incluso en las mismas condiciones, el momer

ajuste de sensibilidad de la alarma.
20) Cuando abra la puerta y encienda el aparato
siguiente.
o El 4rea de LCD y el indicador de funcionamient
e Suena el timbre

e Los dedos se mueven

[Si la alimentacidn se conecta con la puerta cerr:

autocomprobacién normal (autodiagndstico).]
21) Para fijar este aparato al soporte de suero, d
se utiliza una abrazadera del soporte no especifi
podria causar averias o accidentes.]

22) Cuando fije una abrazadera del soporte ala
contrario la bomba o la abrpzadera del soporte §
23) Al fijar la abrazadera de barra al soporte de
que esta bien fijada al soparte de suero.

24) Cuando se utiliza el sensor de goteo, hay qus
que se muestra en la pantalla LCD sea el correct
automaticamente).
25) Dado que el resultado del cdlculo de la velog
del rango de la tasa de flujo cuando se utiliza la
ajustes [se muestra [---] o [D] y no es posible la i
26) Debe retirarse el cable de alimentacién de ¢
sistema del suministro eléctrico. No ponga la bo
cable de alimentacién de CA.
27) Utilice este producto en una red que tenga ¢
informacién médica.
28) Ninglin componente de este producto, inclu
utilizado en un 4rea controlada para dispositivo
una camara hiperbarica de oxigeno.

Si se traslada por accidenté alglin componente
componente debera dejar de utilizarse inmedia
en estos entornos. Podria producirse un mal fur
pudiendo incluso llegar a explotar].
29) Puesto que se trata de un equipo de precisi
golpe contra el suelo, una raida desde el soport
observarse ningun defecto en el aspecto del ap
rendimiento originales (precisién del flujo y de
necesaria una inspeccion del aparato).

30) Utilice la solucién farmacolégica una vez qu
estando fria, se produciran burbujas de aire de
a que las alarmas de aire en la linea salten con
31) Utilice este producto a una distancia de +13

funcién de_alarma no func}ione correctamente d

MN 17685

0 cm del corazén del paciente [es posib

1to en el que se activa la alarma difiere en funcion del

sin configurar un equipo de infusién, compruebe lo

o parpadean

1da, este producto no puede realizar una

ebe utilizarse la abrazadera de barra especificada. [Si
cada, no podra garantizarse su funcionalidad. Esto

bomba, aseglrese de que estd bien ajustada. [En caso
vadrian caer.]
suero, no suelte la bomba hasta haber comprobado

> asegurarse de que el ajuste del volumen de goteo
o (el flujo libre y Ia linea vacia no se detectaran

idad del flujo no se puede establecer fuera del ajuste

funcién de ajuste del tiempo del VTBI, cambie los
nfusion de la solucién].

orriente alterna cuando haya que desconectar el
mba en una posicién en la que resulte dificil quitar el

on cuenta la gestién de la seguridad de los sistemas de

yendo la linea de infusidn, debe ser transportado ni
s de radiacion / resonancias magnéticas, ni dentro de

de este aparato a una de estas zonas, dicho
tamente [este aparato no ha sido disefiado para su uso
cionamiento, dafio o degradacién del aparato,

65N, no deberia utilizarse si ha recibido un impacto {un
e|de suero o un chogue violento), [atin en el caso de no
arato, este podria no alcanzar la funcionalidad y el
diferentes funciones de atarma, etc.), por lo que serd

e haya alcanzado la temperatura ambiente. Si se utiliza
bido a la evaporacién del aire disuelto, lo que dara lugar
mayor frecuencia.

e que la

ebido a la diferencia de altura).
IF-2023-13991

Pégi ]

mo Chile Limitada

OO\ IS
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mas de infusion [si se lleva a cabo la infusion de la
e infusion de este producto con otro sistema de
funcionalidad o el rendimiento originales del

32) No utilice este producto| junto con otros siste
solucién simultaneamente conectando la linea d
infusion o sus accesorios, padria no alcanzarse la
producto]. '
33) Es necesario prestar atencién a los problema
detectar el goteo. No sumerja la boquilla de gote
debe acoplar de la manera ¢orrecta, colocandola
de goteo v la superficie del liquido, con la cAmar

s siguientes para que el sensor de goteo pueda

olen la solucién farmacoldgica. El sensor de goteo se
en el centro entre la boquilla de goteo de la cdmara
3 de goteo en posicidn vertical. Ajuste el volumen de
liquido en el interior de la camara de goteo a aproximadamente 1/3 y asegurese de que no haya
condensacion ni pequefas gotas en el interior.
No aplique ninguna vibracign que pueda causar

cdmara de goteo. El sensor Be goteo se debe col

ibraciones en la superficie del liquido dentro de la
pcar en una posicidn en la que no esté expuesto a la
goteo no se puede detectar correctamente, podria
atencion del funcionamiento de la bomba. Incluso si
no se detecte el flujo libre].

s/de conectar/desconectar el sensor de goteo [si se
olucién, se emitirad un error y la bomba se detendrdj.
eo dentro de la cdmara de goteo y detecta anomalias.
r la velocidad del flujo. Incluso cuando se utiliza el

0 se pueda detectar el flujo libre.

ncidn para detener el flujo libre una vez detectado.

e ninguna funcién para medir la velocidad del flujo. No
I si el goteo dentro de la cdmara de goteo es un flujo

luz solar directa o a una luz intensa [dado que el
saltar una alarma de linea vacia, con la posible d
estd configurado correctamente, es posible que
34) Asegurese de que la bomba esté parada antd
desconecta el enchufe durante la infusidon de ia s
35) El sensor de goteo supefvisa el estado de gof
No obstante, no tiene una funcién para controla
sensor de goteo, puede hatIJer casos en los que 1
36) El sensor de goteo no dispone de ninguna fu
37) Este sensor de goteo detecta gotas y no tien
se podra detectar una veloc}idad de flujo anormd
continuo.

38) Utilice una fuente de alimentacidn de corrie
una fuente de energia auxiliar para aquellos mo
estd disponible de forma aqecuada, como duran
etc. |
39) Antes de su uso, lea también los manuales d
estd usando.

40) Este producto solo debe ser utilizado por pe
41) Deben realizarse inspeqgciones regulares del
utilizarse el producto y solicitar una inspeccion y

nte alterna para un uso normal. La bateria interna es
mentos en que la fuente de alimentacion de AC no
te el transporte, en el caso de fallo de la red eléctrica,

e los suministros y equipos médicos con los que se

rsonal especializado.

aparato. Si se observa algun fallo, debe dejar de
reparacion. [Podria no alcanzarse la funcionalidad o el
rendimiento originales del producto.]
42) Es necesario estar aten

averias o un mal funcionamn

to y no aplicar ningln tipo de energia estatica fuerte. [Podria provocar

iento.]

43) Antes del primer uso, o;si el aparato no ha s
de corriente alterna, dejdndolo cargar 8 horas o

suficientemente cargado, este aparato no podrg

vor ejemplo.]
normales de uso, est

de la instalacidn eléctrica, g
44} Incluso en condiciones
causen un cambio repentin

MN 17685

o de temperatura. {4

do usado por un periodo largo, conéctelo a un cable
mads con el interruptor apagado. [Si no esta
funcionar usando la bateria interna durante un fallo

e producto no deberia usarse en condiciones que
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dafios y degradacién temporal, y por esta razén, podrian no alcanzarse la funcionalidad o el
rendimiento originales del producto.)
45) El cable de CA empleada con este producto no|debe pinzarse con forceps u otro equipo médico,
como, por ejemplo, ruedeci“as, ni pincharse con|una aguja.

46) Este producto no debe utilizarse en lugares cpn vibraciones, polvo, niebla, gas corrosivo, etc, nien
un lugares donde el aparato‘ pudiera ser salpicadp con liquido. Si se produce un derrame de la solucion
sobre este producto, |impieio inmediatamente con un pafio suave y seco [puede que no se logre
obtener la funcionalidad o el rendimiento originales de este producto o puede que falle].

47) Durante el uso, asegUrese de que las piezas principales del equipo, como la entrada de corriente
alterna, no se hayan mojado con solucién farmacologica. Si hay algtin derrame de solucion
farmacoldgica, asegurese de que el aparato estdapagado y de que se ha desconectado el cable de
corriente alterna tanto de la bomba como de la fuente de alimentacion de corriente alterna, y después
séquelo cuidadosamente can un pafio seco [puesto que este producto no posee una estructura
impermeable, la humedad podria afectar a los componentes eléctricos del interior y provocar un mal
funcionamiento].
48) Se recomienda utilizar equipos de infusion Luer Lock para establecer una conexion segura de la
linea de infusién. '
49) No utilice el tubo en el mismo estado durante mas de 24 horas. Mueva la posicion
aproximadamente 15 cm o [reemplace el equipo de infusién cada 24 horas [después de un periodo de
uso prolongado, es posible que el tubo se deforme, lo que daré lugar a un error de flujo 0 a una alarma
de oclusién].
50) Durante el transporte de la bomba fijada al soporte de suero, no sujete la bomba por el mango ni
aplique presion desde arriba [la abrazadera del soporte podria soltarse o resultar dafiada].

51) En el caso de transportar el aparato durante su uso, no toque los botones, etc. Utilice la funcion de
blogueo del teclado si es nicesario. [Si se tocan|las botones sin estar activada la funcion de bloqueo
del teclado podrfa provocar una operacién no deseada del aparato {encendido o apagado, parada,
inicio, infusién rapida).] '
52) La pantalla LCD y el panel frontal (botones, etc.) de este producto no deben pulsarse con excesiva
fuerza ni tocarse con objetlps puntiagudos, [ya que podrian causarse dafios o averias en la pantalla LCD
o el panel frontal]. '
53) No desmonte, repare rji modifique este producto (incluyendo acciones que interfieran con la
funcionalidad o el rendimiento como pegar cinta adhesiva a la pantalla LCD o a una pieza movil). [Esto
podria provocar una averia, dafios en el dispositivo, 0 la disminucién de! rendimiento del dispositivo.]
54) Este producto solo se debe utilizar con un suministro eléctrico suficiente [si es insuficiente, se
utilizara la bateria interna Hurante el funcionanpiento, lo que podria dar lugar a la ausencia de
suministro eléctrico en una situacién de emergencia.

Si el producto conectado supera la potencia suministrada, otros dispositivos pueden verse afectados).
55) La degradacién en el tiempo de la bateria interna daré lugar a una reduccién del tiempo de
funcionamiento con respekto al indicado en el jcono de bateria de la pantalla LCD. La bateria debe
sustituirse regularmente, aproximadamente una|vez cada 2,503 afnos.

56) Este producto no se debe utilizar para la administracion de soluciones de esterilizacion, por
ejemplo, povidona yodada. [La exposicion a log componentes de la solucion de esterilizacion puede dar

lugar a la degradacion o el deterioro de los componentes del producto.]
i

LUCTCA GlOMMI |
Directora Técnica

MN 17685 . PaginaridetBoumo Chis Limitada
CUIT 30-71433841-1
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57) Si se utilizan dispositivo% que emiten ondas e
(teiéfonos moviles, aparato}s de radio, cauterizag

lectromagnéticas dentro del drea de este aparato
ores eléctricos, desfibriladores, etc.), estos deben

un minimo de 30 cm. Ademas, este producto debe

a aislado de estos dispositivos y debe utilizar una toma
e este producto puede provocar dafios graves al

mantenerse a una distancia de este producto de
utilizar una fuente de alimentacién de un sistem
de tierra segura [un funcionamiento incorrecto ¢
paciente].
58) Si se modifican las especificaciones del equig
precisién del flujo ni las funciones de alarma. Si
inmediatamente y pdngase|en contacto con el s¢
59) Si se utiliza en las proximidades de un cauter
equipos quirurgicos para incision y coagulacion §
siguiente antes de su uso:

(1) Los cauterizadores eléc{ricos, dependiendo
sonido de alta frecuencia, y se debe evitar el usg
combinacién con este apan'ato puesto que sus n

o de infusién, es posible que no se garanticen la
jetecta alguna anomalia, deje de utilizar el producto
brvicio técnico de TERUMO.

izador eléctrico (los cauterizadores eléctricos son
var corriente de radiofrecuencia), compruebe lo

del modelo, tienen un nivel diferente de emision de
de modelos antiguos (tipo de valvula termoidnica) en
veles de sonido son mas altos.

saporte del cauterizador, cable del cauterizadory
auterizador eléctrico deberd mantenerse a un minimo

(2) Ladistancia entre el cal?le del cauterizador (
cable de retorno de electrado) y el cuerpo del ¢;
de 25 cm. .
(3) El cauterizador eléctrido y este producto de
proporcionado por dos sistemas diferentes.
60) Cuando este producto #e utilice a baja temp

ben funcionar con un suministro eléctrico

eratura, debe extremarse la vigilancia del estado de la

infusién de la solucién, asi como la cantidad de solucién farmacolégica restante [la precision del flujo

Eto a otro equipo mé
(EN 60601-1-2:201%

puede disminuir].

61) Al conectar este produ
normas CEl 60601-1-2:201
sistema.

dico o sistema de red, compruebe que cumple con las
) antes de utilizarlo para garantizar la seguridad del

62) Al conectar este produ%;to a unsistema der
las especificaciones del equipo proporcionadas
63) Preste una atencién estecial cuando haga u
funcionamiento de la bomba, ya que es mas sus
teléfono movil, aparato de|radio, desfibrilador,
funciona con normalidad. |
64) Durante la comunicacif
producto [es posible que |

65) Cuando utilice un sopcirte de suero, siga las
66) No almacene este producto en lugares con
67) No exponga este prodchto a la luz solar dirg

comunicacion no se

ed U otro equipo, por seguridad, se recomienda revisar
por el fabricante.

so de una funcién de comunicacion de informacion de
ceptible al efecto de un cauterizador eléctrico,

etc. Compruebe regularmente que este producto

n, no mueva el dispositivo conectado para acercarlo a la unidad NFC del

establezca correctamente].
instrucciones de este.

muchas vibraciones, polvo, niebla o gas corrosivo.

ctalni a la radiacion ultravioleta durante mucho

tiempo. El exterior puede cambiar de color, deformarse o deteriorarse.

68) No almacene este protucto en lugares don

de el entorno de presidén atmosférica, temperatura,

humedad, ventilacién, grado de salinidad o contenido de azufre pueda causar efectos adversos.

69) No almacene este producto en areas de alny
generen gases.

70) Al transportar este prdducto, evite los golp
altos grados de humedad. |

Directora Técnica
MN 17698 .

as, [as vibraciones, el polvo, las

1acenaje de productos quimicos ni en lugares que

tas temperaturas y los
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71) Al desinfectarla, no utilice un esterilizador. Use una gasa (humedecida con una solucién

antiséptica) para limpiar el producto, y retire la solucion antiséptica con una gasa (humedecida con
agua fria o templada). A continuacién, quite toda la humedad restante con un paifio suave y seco.

A continuacién se indican varios ejemplos de desinfectantes (nombres de ingredientes) que se pueden
usar: Gluconato de clorhexidina / cloruro de benzalconio / etanol

72) Antes de limpiar o desinfectar el producto, apdguelo, desenchufe el cable de alimentacién de
corriente alterna y retire lalabrazadera de barra[en caso contrario, podria provocar un
funcionamiento incorrecto 'pel producto o un riesgo de descarga eléctrica).

73) Tenga cuidado de no dafar la superficie de gcoplamiento del tubo durante la operacion de

limpieza.

74) Si hay alguna solucién adherida, es posible que la infusion de la solucion o la deteccién de alarmas
no funcionen correctamente. Si hay alguna solugién farmacolégica, limpiela de inmediato con un

bastoncillo de algodon.

75) No lo limpie con alcohal no especifico ni otros disolventes organicos como diluyente o povidona

yodada. Si se usan disolventes orgénicos u otra

solucion antiséptica diferente de las que estd permitido

usar, pueden producirse dafios o averias en este producto.

76) No utilice ninguna pieza de repuesto distinta de las que se especifican. Puede que no se logre
obtener la funcionalidad o el rendimiento originales de este producto.

77) No utilice secadores eléctricos para secar este producto. El producto puede dafarse.

78) La estructura de este producto no es impermeable. Por ello, no la lave con agua corriente nila
sumerja en agua. Pueden q'roducirse dafios o averias en el producto.

79) No almacene la baten’aldescargada. [S
que no esté disponible en situaciones de emergencia.]

degradary, con ello, pued

i la bateria se almacena estando descargada, se puede

80) Antes de proceder a la llimpieza, desconected el enchufe del sensor de goteo del conector de la

bomba de infusién.

81) No sumerja el sensor de goteo en agua. Adegmads, no lave con agua el enchufe del sensor de goteo.
Si el enchufe estd mojado(,jjséquelo completamente antes de su uso.

82) Si la cubierta externa
sensor de goteo y limpiela,

OPERACION GENERAL:

Antes de usar la bomba

1. Conéctela al cable de carriente alterna (8 ho

Comprobaciones: |

 Compruebe el ajuste de Ja hora tal como se d

pagina.

el sensor de goteo n

y se desliza suavemente o estd muy sucia, retirela del

ras 0 mas) en {a posicién de apagado.

escribe en «Cambio y ajuste de la fecha y la hora» ala

e Después de la carga, corhpruebe que no se emita la alarma de bateria ni la alarma de fallo de

suministro eléctrico.

|
Inspeccion antes del uso

Compruebe los siguientes puntos antes del usg.
1. No hay dafios en la unidad principal, la
sensor de goteo ni el conector del sengor de goteo (solo si se utiliza el sensg
opcional) y no existe ninguin fallo debido a solucion adherida.

Ly GIOMBAI

Directora Técnica
RN 4T7E0E

abrazadera de barra, el cable de corriente alterna, el
de goteo

Comerdializadora Terumd Chie Limitada
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Comprobaciones:

» Compruebe que la entradd de corriente alternaly el cable de corriente alterna no estén dafiados ni
aplastados, y que no haya scﬁucién farmacolégicg adherida.

* Compruebe que el sensor

e goteo (incluido el enchufe y el cable), la tapa del conector y el conector

del sensor de goteo no estén dafiados ni tengan solucion adherida.
« Compruebe que el mango, las guias del tubo, Igs dedos, la placa amortiguadora, el detector de aire
en la linea, el detector de ojlusién y la pinza del tubo no estén dafiados ni tengan solucion adherida.

» Compruebe que ninguna
adherida. '

e las piezas de la abrazadera de barra esté dafiada ni tenga solucion

« Cuando fije la abrazadera de barra a la bomba, aseguirese de que quede bien bloqueada en la

posicién correcta. '

Notas:

s Si se adhiere solucién farmacoldgica, limpiela de|inmediato.

e Limpiela con regularidad, incluso si no se ha adherido ninguna solucidn farmacologica.

2. Asegurese de que se hayan realizado las siguientes autocomprobaciones (autodiagndsticos) cuando
el aparato esta encendido utilizando la bateria interna, con la puerta abierta y sin que el equipo de

infusion esté instalado.
Comprobaciones:

e Compruebe que todos los indicadores de la pantalla LCD parpadeen tres veces, que el indicador de
funcionamiento se encienda dos veces en el orden verde, rojo y amarillo, y que el timbre suene.

e Compruebe que los dedos se muevan ligeramente.

« Compruebe que el icono de la alarma de aire en la linea, el icono de la alarma de oclusién y el icono
de la alarma de la puerta s¢ enciendan, y que el|indicador de funcionamiento parpadee en rojo.

Precauciones

» Compruebe que no hay r{ingt’m error mediante la autocomprobacidn. Si se detecta algln error, deje
de utilizar el dispositivo y péngase en contacto ¢on el servicio técnico de TERUMO.
« Si la alimentacién se conecta con la puerta cefrada, este producto no puede realizar una

autocomprobaciéon normal (autodiagnostico).

3. Compruebe si se dan las siguientes condiciones:
« El icono de nivel de bateria restante en la pantaila LCD tiene dos barras 0 mas.
e En la pantalla LCD no se muestra el icono de dlarma de bateria ni el icono de alarma de fallo de

suministro eléctrico. |
4. Realice la conexién a la forriente alterna.

|
Comprobaciones:

 Compruebe que el icono de desconexién de dorriente alterna se apague, que el icono de conexion de
corriente alterna se encienda y que suene el timbre.
« Cuando se haya conectado el cable de corriente alterna, compruebe que no queda nada suelto ni se

producen fallos.
|

|
PROCEDIMIENTO OPERA'hVO

ENCENDIDO DEL APARA‘lJO

1. Para abrir la puerta, tire de la palanca de la
2. Mantenga pulsado el botén de encendido d

LUCILA/GIOMM!
Directora Técnica
MN 17685

puerta.
urante 1 segundo o mas para encender el equipo.
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Comprobaciones:

s Compruebe que todos los i
funcionamiento se encienda
* Compruebe que los dedos se muevan ligeramer
* Compruebe que el icono de la alarma de aire en
de la alarma de la puerta se ?nciendan, y que el in
Precauciones '
» Compruebe que no hay ningun error mediante |
de utilizar el dispositivo y pdngase en contacto co
» Si 1a alimentacion se conecta con la puerta cerrg
autocomprobacion normal (autodiagndstico).

ndicadores de la pan
dos veces en el orde

Preparacion de un equipo de infusién y cebado

1. Coloque el regulador de flujo manual del equip
infusion y cierre el reguladoﬂ de flujo manual.
Nota
La colocacién del regulador de flujo manual en el
suprimir el bolo de infusién (infusién temporal ex
de eliminar cualquier causa de oclusion. Ademas,
burbujas de aire se pueden lliberar en la cdmara ¢
manual.

2. Inserte el punzoén del equipo de infusion en el
cémara de goteo hasta que se liene 1/3 aproximg
3. Abra el regulador de flujo|manual para permiti
(cebado).

4. Una vez termine el cebad

%, cierre el regulador

Comprobacion de un equipo de infusién
1. Compruebe el tipo de equipo de infusién que §
equipo de infusion.

Comprobaciones:

¢ Compruebe si los ajustes 'el equipo de infusio
area de visualizacién del tipo de equipo de infusi
e Cuando utilice el sensor de goteo opcional, cor
equipo de infusién conectado y los ajustes mosty
son correctos.

D

4

Fijacion del sensor de goteJ) (solo cuando se uti

1. Apriete el sensor de gotep con los dedos y col
goteo y la superficie de la solucién.
Comprobaciones:

e Tal como se indicaeneld
direccién correctas.

e Coloque el sensor de gote
» Coléquelo de manera que

agrama de la izquier|

o de manera que la ¢

no se expongaala i

LUCILA GIOMMI

Directora Técnica
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talla LCD parpadeen tres veces y que el indicador de
h verde, rojo y amarillo, y que el timbre suene.

te.

la linea, el icono de la alarma de oclusién y el icono
dicador de funcionamiento parpadee en rojo.

a autocomprobacién. Si se detecta algin error, deje
n el servicio técnico de TERUMO.
da, este producto no puede realizar una

olde infusidn en el lado inferior de la bomba de

lado inferior de la bomba de infusion permite
cesiva de la solucidén farmacoldgica) en el momento
cuando salta una alarma de aire en la linea, las

e goteo mediante el cierre del regulador de flujo

ecipiente de la solucion farmacolégica y apriete la
damente con la solucién.

r que la linea se llene con la solucién farmacologica

de flujo manual.

e muestra en el area de visualizacion del tipo de

conectado y del equipo de infusién mostrado en el

6n son correctos.
npruebe si los ajustes del volumen de goteo del
ados en el drea de visualizacion del volumen de goteo

iza el sensor de goteo opcionat)

bquelo entre la boquilla de goteo de la cdmara de

da, coloque el sensor de goteo en la posiciony la

ramara de goteo esté en posicion vertical.

z solar directa.

#
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Precauciones

e Este sensor de goteo dete
se podra detectar una veloc
continuo.
e El sensor de goteo no dispone de ninguna func
¢ Conecte el cuerpo principal del sensor de gote
de goteo y la superficie de la solucién, de forma
Conéctelo en la direccién carrecta, como se mug
* Si la cdmara de goteo se expone a la luz solar o
correctamente el goteo, podria activarse la alarn
el sensor de goteo esté correctamente acoplado,
e Asegurese de que la bomba esté parada antes
desconecta el enchufe durante fa infusién de la §

idad de flujo anémal

Ajustes de velocidad de qu'Fo y VTBI

Introduzca los valores de velocidad del flujo y vg
pueden introducir mientras el valor parpadea).
1. Pulse el interruptor de ajuste de velocidad de
del flujo (color: blanco) de la pantalla LCD parpa
2. Pulse las teclas ARRIBA y/ABAJO para ajustar ¢
Compruebe que el valor se% correcto.
Nota

Para confirmar el valor, pul
parpadeo a iluminacion.

3. Pulse la tecla de ajuste del VTBI.
Compruebe que la visualizacion del VTBI (verde
4. Pulse las teclas ARRIBA y ABAJO para ajustar ¢
Compruebe que el valor sea correcto.
Nota
2 segundos después de cambiar el valor, la visug
5. Pulse la tecla de ajuste J::l VTBI[ ] dos veces
Nota

Se confirma el valor al ajus
e El valor inicial de la veloc
e El ajuste del rango de la t
tal como se muestra en la

|
Fe la tecla de ajuste ¢

i

tar la velocidad del fl
dad de flujo después
asa de flujo varia seg
siguiente tabla.

cta gotas y no tiene 1

inguna funcién para medir la velocidad del flujo. No
a si el goteo dentro de la camara de goteo es un flujo

6n para detener el flujo libre una vez detectado.

5 en el centro, entre la boquilla de goteo de la cdmara
que la camara de goteo esté en posicion vertical.

stra en las imagenes de «Procedimiento operativo».
auna luz intensa, dado que el sensor no detectaria
ha de linea vacia, lo que detendria la bomba. Aunque
es posible que no se detecte un flujo libre.

de conectar/desconectar el sensor de goteo. Si se
olucién, se emitira un error y la bomba se detendra.

lumen VTBI (la velocidad del flujo y el VTBI solo se
| valor inicial es «O».
flujo. Compruebe que la visualizacién de la velocidad

dea.
| valor.

le la velocidad del flujo hasta que el valor cambie de

de la pantalla LCD parpadea.

o] valor.

lizacién del VTBI parpadea.

ujo

de encender el aparato es «O».

an el equipo de infusidn utilizado,

Ajuste de la bomba Intervalo de flujo
1 1-999 ml/h
2 1999 mi/h
3 {Valor predeterminaFo: 1-300 mi/h
desactivado)
|
APN-INPM#ANMAT
LUCILA GIOMII p T
Directora Técnica Ut
MN 17685 Comerdializadora Tendmo C:ulf Limitada
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« Cuando se utiliza un sensor de goteo, el ajuste del rango de la tasa de flujo es el siguiente.
20 gotas/ml: tal como se muestra en la tabla anterior

60 gotas/mi: de 1 a 300 ml/
Al ajustar el VTBI: '
e El valor inicial del VTBI después de encender el|dispositivo es «0».

e El volumen que infundir (VTBI) se puede ajustaf de 1a 9999 mi (ajustado en pasos de 1 ml) o no hay
ningun ajuste para el VTBI (¢---—--»: llimitado).
e Para no establecer ningtin ajuste para el VTBI {i----»: llimitado), pulse uno de los interruptores
ABAJO cuando el volumen que infundir (VTBI) sep «0».

Apertura del regulador de flujo manual del equipo de infusion

1. Abra totalmente el regulador de flujo manual del equipo de infusion.

Compruebe que la solucidn|farmacolégica no siga goteando en la camara de goteo nien la punta dela
aguja del equipo de infusion.
Precaucion

Una vez conectado el equipo de infusion, la puerta cerrada y el regulador de flujo manual abierto, si se
observa algun goteo de la splucion farmacoldgica, compruebe el equipo de infusion {el equipo de
infusion especifico), la cologacion del tubo (cologacion correcta) y cualquier fallo en el equipo y los
dispositivos de infusion (si presentan algin detefrioro). Después de la comprobacién, si se observa un
goteo de la solucién farmacolégica, es probable|que la bomba esté defectuosa. Detenga
inmediatamente el uso del producto y péngase en contacto con el servicio técnico de TERUMO.

Insercién de una aguja venosa / conexién a la linea de infusién
Compruebe que la bomba se haya detenido.
1. Inserte la aguja venosa o conéctela a la conexion de la linea de infusién de acuerdo con los
procedimientos internos del hospital.
Advertencia
Este producto no dispone de ninguna funcion de alarma para detectar infusion extravascular
provocada por una aguja intravenosa que se sale de una vena.

Compruebe periédicamente el punto de puncidp.

Inicio de la infusién de la solucién

Compruebe que los ajustes de velocidad del flujo, volumen que infundir (VTBI), tipo de equipo de
infusién y volumen de goteo (solo cuando se utjliza el sensor de goteo) sean correctos.

1. Pulse el botdn de inicio.
e Compruebe que el timbrg suena y que el indicador de infusién del drea LCD se muestra siguiendo un
patron.

e Compruebe que el indicador de funcionamiento parpadea con una luz verde.

« Compruebe que se inicid el goteo dentro de la tamara de goteo.

» Al utilizar un sensor de goteo, el indicador lurpinoso de goteo del sensor de goteo se ilumina en
verde cada vez que una gata cae en la cdmara gle goteo.

Nota
Durante la infusién de la splucion, la pantalia de volumen administrado/VTBI/VTBI siempre muestra el
volumen administrado. Cuando se pulsa el intefruptor de ajuste del volumen que infundir (VTBI),
aparece VTBI durante 2 segundos. -

LUCICA|GIOMMI ydaclo Bk
Directora Técnica RIESEHTANTE LEGAL
MN 17685 Comerdalizadora{ferumo Chisa Limitada
s CUT 307148384t
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Pulse de nuevo la tecla de ajuste del VTBI mientr
tiempo VTBI para completar la infusion de la soiu
Si la infusion no puede empezar

* La velocidad del flujo es superior al VTBL.

* La velocidad del flujo o eInI/TBI no estan ajustag
e E| VTBI es inferior al volumen administrado.

o El indicador de alarma parpadea y se ilumina.
Alarma de comparacién de?la velocidad del flujo
cuando la velocidad del flujo es superior al VTBI.

Si el ajuste es correcto tras la confirmacién, puls

Alarma de recordatorio de inicio: El indicador de
suena cuando el producto esta parado y puede g
Precauciones |
» Si detecta alguna anomalia, deje de utilizar el g
el servicio técnico de TERUMO.
o Antes de comenzar con lainfusidn de la solucig
posibles errores en los digitos del flujo, etc,, o la
producto no dispone de una funcién para detern
administracion de una infugion excesiva o insufi
Compruebe periédicamenti que la reduccion de
sean normales. '
Precaucion

Si se observa un fallo, deterﬁga inmediatamente
estado de colocacidn del tubo.

|
Finalizacién de la infusién he la solucién

Comprobaciones '

(1) Compruebe que el volu‘lmen administrado hg

as se muestra el VTBI en la pantalla; aparecera el
cion.

0s.

/\volumen VTBI: Suena un timbre de confirmacion

e e nuevo la tecla de inicio para empezar.
(Manténgala pulsada durante 2 segundos o mas).

funcionamiento se ilumina (amarillo) y el timbre
onerse en marcha durante 2 minutos o mas.

roducto inmediatamente y pongase en contacto con

5n, compruebe los ajustes con el fin de detectar
modificacion accidental del flujo y el VTBI. Este
ninar los valores correctos, lo que puede dar lugar a la

iente a un paciente.
la solucién farmacoldgica y los puntos de puncién

la infusién de la solucién y compruebe el ajuste y el

(2) Compruebe que el icono de alarma de termi
(3) Compruebe que el indicador rojo de funcion
(4) Compruebe que el timbre suene.
Nota |

Cuando el volumen administrado alcanza el voly
vena abierta) se activa y el bombeo contintia a ]
bajo ajustado previamente en el dispositivo par
mantener abierta la linea del paciente.

Precaucion -
En el caso en que la infusidn de la solucién no te
no se detendra hasta que se emita una alarma.
solucion farmacolégica. Se recomienda configur
inferior al del contenedor de la solucién farmac

1. Pulse el botdn de parada/silencio [ ] para de
2. Vuelva a pulsar el boton de parada/silencio [
(Keep Vein Open) y detene*r la bomba. Comprus

LUCILA GIOMMI
Directora Técnica
MN 17685

she que el indicador de infusiop

1ya alcanzado el volumen que infundir (VTBI) ajustado.
nacion de la infusién se ilumine.
amiento parpadee.

men que infundir (VTBI), la funcién KVO (mantener
| ml/h. La funcién Mantener vena abierta es un flujo
a funcionar en determinadas condiciones con el fin de

2nga ajustes para el VTBI («----»: ilimitado), la bomba
La bomba deberd detenerse antes de que se agote la
ar el volumen por infundir a un volumen ligeramente

plogica.

tener el timbre.

] para cancelar la funcion Mantener vena abierta
apaga.

O RVRITX

Cuir
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Nota
Si se pulsa el botdn de parada/silencio mientras spena el timbre, solo se silenciard el sonido y
continuaré la funcién Mantener la vena abierta.
3. Cierre el regulador de flujé manual en el equipo de infusion.

4. Abra la puerta, presione hacia abajo la palanca|de liberacion para soltar la abrazadera del tuboy
retire el tubo de las ranuras y las guias del tubo.
Advertencia
Al retirar el equipo de infusién de la bomba, cierrie siempre el equipo de infusion con el regulador de
flujo manual y, a continuacidn, abra la puerta y syelte la pinza del tubo. De lo contrario, se podria
producir una infusion excesiva debida al flujo libr]

v

Apagado
1. Mantenga pulsada la tecla de encendido durante 3 segundos o mas.
Notas
e «OF3» B «OoF2» B «oF1» se|muestra en la pantalla de la velocidad del flujo y suena un timbre.

* Si se pulsa y se mantiene pulsado el boton de encendido durante la infusion de la solucién, el timbre
emitira una sefial para indicar que se estd realizando la infusion de la solucién. El timbre sigue
emitiendo un sonido durante tres segundos hasta gue se apaga.

LUCILA GIOMM
Directora Técnica
VN 17685
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