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Registro del equipo en Kibbo

Para una correcta gestion del ciclo de vida del equipo, realice el registro inicial en la
plataforma Kibbo durante la puesta en servicio. El registro permite centralizar la
documentacion técnica, el historial de intervenciones y el mantenimiento de este
equipo.

Una vez registrado, sera posible: :

e Acceder a la documentacion técnica del equipo, incluyendo manuales, guias rapidas y
material de capacitacion.

e Consultar el historial de intervenciones, mantenimientos y reparaciones realizadas
sobre cada equipo.

e Gestionar 6rdenes de trabajo, compartiendo la informacion entre el servicio técnicoy
el area de Ingenieria Clinica.

e Planificar el mantenimiento preventivo, mediante recordatorios y seguimiento de
tareas programadas.

Ejemplo del panel de control y seguimiento de equipos:

Mis equipos 280 equipos en tu inventario

Estado de operatividad

Monitor multiparamétrico o :
iti
i : Leex | V18  S/N 4554523 perativo
® Operativos 188 —
) ["3sm, Bomba de infusién z
280 A revisar 75 3 Leex V7 Perfusor - S/N 971SN-Y20 Fone
equipos
ici e = %
® Fuera de servicio 17 Respirador Operativo
Leex - V3-S/NVC2408110

Procedimiento
Escanee el cédigo QR.

Cree una cuenta o inicie sesion.
Registre el nUmero de serie del equipo.
Verifique que el equipo figure en "Mis equipos".

S =

. IMPORTANTE

Kibbo permite gestionar equipos médicos de cualquier fabricante. Una vez creada
la cuenta, podra incorporar progresivamente el resto del equipamiento de la
institucién y centralizar la documentacidn técnica, el historial de intervencionesy el
mantenimiento en una uUnica plataforma.

kibbo




Prefacio

1 Ambito de aplicacién
Aplicable a EN-V7 SMART bombas de infusion de nuestra empresa.

Este manual de usuario describe la configuracion mas completa del producto, accesorios y funciones
que pueden no existir en el producto del usuario, para obtener informacion mas detallada, por favor
pongase en contacto con el fabricante.

2 Usuario previsto
Es aplicable al profesional, la enfermera, médico y técnico de mantenimiento de este equipo.

3 Instrucciones de Uso

Este manual cubre la informacion basica sobre la inocuidad y eficacia del producto para guiar al
operador para instalar correctamente, probar, manejar, utilizar y mantener el producto. Por favor, lea
atentamente este manual antes de usar, para usar el producto de manera correcta. Por favor mantenga
cuidadosamente el manual de usuario para su uso futuro.

Nuestra empresa es responsable de la fiabilidad y rendimiento del equipo so6lo si se cumplen todas las
condiciones siguientes:

® Utilice el equipo de acuerdo con este manual de usuario.

® El equipo s6lo puede ser desmontado, montado, sustituido, probado, mejorado y reparado por los
técnicos profesionales de nuestra empresa.

® Todos los componentes y accesorios, asi como componentes para la reparaciéon son
proporcionados por el fabricante.

e Dispositivos eléctricos pertinentes cumplen la norma internacional IEC/EN 60601-1 y en este
manual de usuario.

4 Parafrase

[]1 Significa botéon mecanico

"' Significa tocar el boton

() Mas informaciéon

- Significa inaplicable

\ significa constante

— seguir pasos de operacion
Bolo :infuson de grandes voliimenes de liquido en un corto periodo de tiempo.
KVO : Mantenimiento de vena abierta, impide que la sangre vuelva por el tubo IV.
Anti-bolo : El motor va automaticamente hacia atras cuando se bloquea el tubo IV.
IrDA: La comunicacion por infrarrojos IrDA

Advertencia /Atencion: puede causar un dafio fisico o la muerte si las precauciones cubiertas en la
advertencia no es respetada.

Precaucion: puede causar un daio fisico o la pérdida de propiedad si las precauciones no son
respetadas.

Nota : en caso de que no siga la suplementaria o pronta informacién sobre las instrucciones de
funcionamiento puede provocar lesiones fisicas el equipo fallo o pérdida de propiedad si no es
obedecida.

Accesorios : los componentes opcionales que son necesarios y (O) adecuado para utilizar con el
equipo a fin de lograr el objetivo esperado, o proporcionan comodidad para lograr el objetivo esperado,
o mejorar los efectos esperados, o aumentar las funciones adicionales de los equipos.
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1

Instrucciones de seguridad

1.1 Advertencias

A\

Antes de utilizarlo, compruebe el equipo, conectando el cable y accesorios para asegurarse de que

puede trabajar normalmente y de forma segura. Si hay algo anormal, deje de trabajar inmediatamente y

pongase en contacto con nuestro departamento de servicio post-venta. Ademads, la adhesion o la

intrusion de liquido/farmaco podria causar el fallo de los equipos y el mal funcionamiento. Por lo tanto,

por favor, limpie el equipo después de usar y almacenar correctamente.

Este equipo debe ser operado por el personal de atencion médica profesional capacitado.

Este equipo no es aplicable a la transfusion de sangre.

No estd permitido poner y utilizar los equipos en el entorno con los anestésicos y otros articulos

inflamables o explosivos para evitar incendios o explosiones.

No esta permitido almacenar o utilizar los equipos en el medio ambiente con gases quimicos activos

(incluido gas para la desinfeccion) y ambiente hiimedo, ya que puede influir en el interior de los

componentes de la bomba de infusion y podria causar caida de rendimiento o dafios en el interior de los

componentes.

El operador garantizara que los parametros de infusion establecidos de este equipo son los mismos que

los aconsejados por los médicos antes de comenzar la infusion.

Por favor instale correctamente el set de infusion segln la indicacion de este equipo, asegurese de que

el tubo de infusion cruce de manera suave el dispositivo de bombeo. De lo contrario, posiblemente

podria succionar sangre del paciente o no alcanzar el rendimiento esperado.

No solo dependa de la informacion solicitada durante el uso, verifiquelo periddicamente para evitar

accidentes..

Fijar firmemente este equipo en el stand de infusion y garantizar la estabilidad de la infusién de pie.

Tenga cuidado al mover el stand y este equipo para evitar que se caiga el equipo de infusion y que el

stand caiga o golpee los objetos circundantes.

Si el tubo de infusion esta torcido, o el filtro o aguja esta obstruido, o existe sangre en la aguja pueden

obstruir la infusién, la presion en el tubo de infusidon se elevara. Al retirar dicha oclusiéon puede

provocar "inyeccion de bolo" (exceso temporal de infusion) al paciente. El método correcto es fijar o

sujetar firmemente el tubo de infusion, cerca de la posicion de puncion, luego abra la puerta para hacer

caer la presion en el tubo de infusion. A continuacion, afloje el tubo de infusion, solucione la causa de la

oclusion y reinicie la infusion. Si la infusion se reinicia cuando la oclusion todavia existe, entonces

puede causar oclusion persistentemente, alarma y la presion en el tubo de infusion puede seguir

aumentando, y se puede romper o cortar el tubo de infusion, o dafar al paciente.

Este equipo inyecta liquido/droga a través de la extrusion del tubo de infusion, pero no puede detectar

las fugas si la linea de infusion esta cortado o roto. Por lo tanto, revise periodicamente para evitar la

anomalia anterior durante el periodo de trabajo.

Durante la infusion, revise periodicamente el estado de goteo del liquido y el liquido/droga en la bolsa

de infusion intravenosa/contenedor, asi como para asegurar el funcionamiento correcto durante la

infusion. Este equipo no se miden directamente la cantidad de liquido de perfusion, por lo tanto, es

posible que este equipo no se puede detectar el libre flujo de infusion bajo la condicién extremadamente

especial. Incluso si se adopta el sensor de goteo, es posible que este equipo no pueda detectar el flujo de

infusion libre, que es menor que el valor especifico para las demandas de tolerancia.

Este equipo tiene la funcién de deteccion de oclusion para detectar y alarmar cuando la perfusion se
5



desvia de la posicion de la aguja en la vena o la aguja no esta correctamente perforada en la vena. Sin
embargo, solo suenan las alarmas cuando la presion de oclusion ha alcanzado cierto valor numérico, y
la puncion de la parte posiblemente se ha vuelto rojiza, puede existir inflamacion o sangrado,
adicionalmente, es posible que el dispositivo no alarme durante un largo periodo si la presion de
oclusion es inferior al valor de umbral de alarma, por lo tanto, revise periédicamente la puncion. Si hay
algin fendomeno anormal, por favor oportunanemnte tomar medidas adecuadas, como realizar la
puncion de nuevo.

® Solo los set de infusion, linea, aguja de infusion y otros componentes médicos que cumplen con las
leyes y reglamentos locales y los requisitos cubiertos en este Manual del usuario y puede ser aprobado,
se propone adoptar el set de infusion con la misma marca que este equipo. No se puede garantizar la
precision de la infusion si se adopta la linea de infusioén inadecuada.

® No se permite desmontar o colocar este equipo o utilizarlo para otros propositos excepto perfusion
normal.

® A nadie le es permitido reparar este equipo excepto nuestra empresa o el reparador autorizado de
nuestra empresa.

® Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe estar conectado a corriente alterna con
protecciona a tierra.

1.2 Precauciones

VAN

® Antes de su primer uso, después de la compra, o si este equipo no se utiliza durante un largo periodo,
cargue el equipo con alimentacion de CA. Si no estd completamente cargado, en caso de fallo de
alimentacion, el equipo no puede seguir funcionando con la fuente de alimentacion de bateria
incorporada.

® Este equipo no puede ser usado en lugares con instalacion radioldgica o equipos de resonancia
magnética, asi como lugares con terapia de oxigeno a alta presion.

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

® Bajo condiciones generales, por favor, utilice una fuente de alimentacion de CA en la medida de lo
posible, ya que puede prolongar la vida 1til de la bateria en un cierto grado. Cuando se utiliza
alimentacion de CA, asegurese de que el cable de tierra esta conectado de forma fiable con la tierra, y
solo el cable de alimentacion de CA conectado con este equipo sera adoptado. La bateria incorporada
solo puede ser usado como la fuente de alimentacion auxiliar cuando la fuente de alimentacion de CA
no estd conectado de forma fiable con el suelo y no estd en condiciones normales (fallo de alimentacién
o infusion portatil).

® Antes de conectar este equipo con fuente de alimentacion, mantenga la toma de alimentacion y el
enchufe, seco. El voltaje y la frecuencia deben cumplir los requisitos indicados en el rotulo del equipo o
este Manual del usuario.

® FE] equipo estd equipado con el sistema de alarma audible y visual, y el rojo y el amarillo de los
indicadores de alarma se iluminard para comprobar si el sistema de alarma puede funcionar
normalmente, y el altavoz hara el sonido "bip".

® Mantenga el equipo alejado de la toma de alimentacion de CA una cierta distancia para evitar
salpicaduras de liquido/drogas, cayendo en el zocalo, de lo contrario, podria causar un cortocircuito.

® Utilice el liquido/farmaco después de que se ha alcanzado o practicamente ha alcanzado la temperatura
de la habitacion. Cuando el liquido/farmaco se usa a baja temperatura, el aire que se disuelve en el



liquido/farmaco puede causar mas burbujas de aire y provocar frecuentes alarma de burbujas de aire.

® No estd permitido accionar el botdon con objetos punzantes (como la punta de un boligrafo y clavo), de
lo contrario, podria causar dafios prematuros a la membrana superficial o boton.

® Por favor no utilice el set de infusion mas 8h en la misma posicion. El Tubo de infusion se puede
distorsionar después de usar durante un largo tiempo y causar error de caudal. Se sugiere que se
sustituya la posicion de bombeo o directamente reemplazar el tubo de infusion cada 8h.

® Por favor, cierre bien el regulador de caudal de la infusion del set antes de sacar el aparato de infusion
para evitar la fuga de liquido.

® Bajo la condicion de infusion de bajo caudal, preste especial atencion en oclusion. Cuanto menor sea la
velocidad de flujo de infusion, mayor sera el tiempo de deteccion de oclusion, y éste, a su vez, puede
provocar una infusion mucho tiempo parada durante este periodo.

® Si el equipo ha sufrido caidas, por favor deje de utilizar inmediatamente y pongase en contacto con
nuestro departamento de servicio post-venta, porque el interior de los componentes de los equipos
puede estar dafiado, posiblemente incluso si en apariencia no estd dafiado y la anormalidad no se
produjo cuando trabaja.

1.3 Ventana de didlogo

Ventana de didlogo de seleccion de operacion incluyen contenido principalmente, operacion confirmar etc.

consejos informacion. Por ejemplo:

(Dibujo 1.3-1: Operacion seleccione opcion) (Dibujo1.3-2: Operacion confirme la ventana)
! Clearing user data? X Parameter error
Yes No Yes

1.4 simbolos

No todos los simbolos siguientes existen en el equipo que usted ha adquirido.

Tabla 1.4-1
Marcas Descripcion Marcas Descripcion
Cédigo de lote @ "1?1erra de proteccion (toma de
tierra)
@ Nimero de serie P24 Grado de prote:cm.on contra la
penetracion de liquidos
A Precaucion Corriente alterna
S >
A prucba de desfibrilacion ».‘0 Manejar con método inofensivos

Pieza aplicada de tipo CF

Fecha de fabricacion. Fabricante

L@
Ll




Utilizacion respetuosa con el
medio ambiente.Periodo (20 (((°)>>

a)

Las radiaciones
electromagnéticas no ionizantes

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

Consulte el manual de
instrucciones /folleto

O

Desbloquear Bloquear
Entrada / salida Entrada
341 M1 .
T T Este lado hacia arriba ! Articulo fragil
=1 L—
. =3
T Manténgase seco 8] Nivel limite de apilamiento
L L=

Con la marca CE/Organismo Notificado




2 Descripcion general

2.1 Ambito de aplicacién

2.1.1 Fin esperado

La bomba de infusion se utiliza junto con el set de infusién para controlar la dosis de liquido que
penetra en el cuerpo del paciente, por ejemplo, infusion intravenosa.

2.1.2 Entorno de trabajo esperado

La bomba de perfusion se espera que sea usada en institutos o unidades con capacidad de atencion
sanitaria. Incluyendo pero no limitado a: consulta externa, urgencias, salas generales, UCI (unidad de
cuidados intensivos), UCIN (unidad de cuidados intensivos neonatales), quiréfano, sala de
observacion, clinicas y residencias.

2.1.3 Uso adecuado

Adulto, nifio o recién nacido.

2.2 Contraindicaciones

No hay

2.3 Principio de funcionamiento

Este equipo es un tipo de instrumento que puede impulsar la bomba para extruir el tubo de infusion
para controlar con precision las gotas de infusion o el flujo de infusion con el motor, y es capaz de
garantizar el transporte seguro del fluido, del medicamento en la vena del paciente con una velocidad
uniforme y dosificacion precisa.

2.4 Estructura y funcionamiento

2.4.1 Estructuray funcionamiento

La bomba de infusiéon se compone principalmente de la unidad principal y bateria incorporada, y
puede ser instalado con el sensor de goteo. CPU doble ha sido adoptada en nuestra bomba de infusion
para garantizar la seguridad. Este equipo proporciona varios modos de infusion, como ml/h, peso
corporal, modo de goteo, dosis de carga, modo de secuencia, rampa up/down y el modo Relay.
Ademéds, también tiene funciones tales como registros de historial, biblioteca, drogas, anti-bolo, y
alarma y asi sucesivamente.

2.4.2 Accesorios

Abrazadera, Cable de alimentacion , Manija , sensor de goteo (opcional)



2.4.3 Descripcion del modelo

Funcion /Modelo EN-V7Smart
ml/h v
Peso corporal \
Modo Goteo \
) ) dosis de carga \
Modo de infusion
Rampa up/down \
modo de secuencia \
Modo libreria de drogas \
Modo Relay v
Nombre de la droga \
Libreria de Drogas Dosis de ladroga y limites \
Nombre de droga 2000
IrDA Opcional
IrDA y Comunicacién a central Opcional
WIFI Opcional
Niveles de alarma de oclusion 12

2.5 Especificacion del producto

Clasificacion de seguridad

Tipo de proteccion eléctrica

Clase 1

Nivel de proteccion eléctrica

Prueba de desfibrilacion Pieza aplicada de tipo CF

Proteccion contra la entrada de
liquido

1P24

Modo de trabajo

Funcionamiento continuo

Clasificacion

Equipos portatiles, no bomba de infusion portatil

Parametros de especificacion

Especificacion del set de
infusion

Gotero 10-60 ml/h

Precision del sistema

>1 ml/h, +£5%
<Iml/h , precision +5% o #0,005 ml/h eligiendo el valor
superior

Velocidad de infusion

Gotero 10-20 especificacion set de infusion: 0.01-2000ml/h
Gotero de 21-40 especificacion set de infusion: 0.01-800ml/h
Gotero 41-60 especificacion set de infusion: 0.01-400ml/h

Dosis de bolo

Gotero 10-20 especificacion set de infusion: 0.1-2000ml/h
Gotero de 21-40 especificacion set de infusion: 0.1-800ml/h
Gotero 41-60 especificacion set de infusion: 0.1-400ml/h
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Gotero 10-20 especificacion set de infusion: 2000ml/h

Tasa de purga Gotero de 21-40 especificacion set de infusion: 800ml/h
Gotero 41-60 especificacion set de infusion: 400ml/h

Tasa KVO 0.01-5.00ml/h

Modalidad micro

gama de ajuste

100-1200ml/h

Incremento de caudal minimo

0,01 ml/h

Volumen del bolo

Minimo 0.1ml, max 50ml

VAI

0-9999ml, medida minima es 0,01 ml

Volumen total administrado

0.01-9999.99ml, medida minima es 0,01 ml

Intervalo de tiempo Imin 99h59min

Rango de oclusion anterior -100 Kpa a -30Kpa

Tipo de fusible T2AL 250V

Dimensiones 233,5(W)*99(d)*120(H) mm
Peso 1.8Kg

Fuente de alimentacion

Fuente de alimentacion de CA

100-240 V 50/60 Hz

Potencia de entrada

50 VA.

Fuente de alimentacion de CC

DCI15V

Especificaciones de la bateria

Modelo: 203 cc

Especificacion: 11,1V 2600mAh

Tiempo de carga: 5h (en estado apagado)

Tiempo de trabajo: >9h (después de cargar completamente la
bateria nueva, cuando la temperatura ambiente es de 25 °C y el
caudal es de 25ml/h, la constante de tiempo de trabajo)

Alarma

Nivel de intensidad de sonido de
la sefial de alarma

Cuando el sonido estd configurado en el nivel mas bajo, la
intensidad de la senal de alarma es >50dB(A)

Cuando el sonido esta ajustado al mas alto nivel, la intensidad de
la sefial de alarma es <80dB(A)

Informacion de alarmas.

Cerca del final, VAI alcanzado, presion alta, Comprobar flujo Pre
alarma oclusion ,Bateria Baja, bateria vacia, Sin bateria colocada,
Red A.C. desconect, Alarma de aviso, Tiempo espera caducado,
KVO terminado, Sin sensor de caida, Error de goteo, Burbuja de
aire, Puerta abierta, Presiéon en Goteo, Limites dosis droga
excedidos, error de sistema, Burbuja Acumulada.

Medio ambiente

tipo equipamiento No AP/APG

No lo utilice en el medio ambiente con gases anestésicos
inflamables mezclados con aire y gases anestésicos inflamables
mezclados con oxigeno u 6xido nitroso.

Funcionamiento

(1) Temperatura: 5-40 °C
(2) Humedad: 15-95%, no condensable
(3) Presion atmosférica: 57-106kPa
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Almacenamiento y transporte

(1) temperatura: -20-60 °C
(2) Humedad: 10-95%, no condensable
(3) Presion atmosférica: 50-106kPa

Estandar de seguridad

Normas de seguridad principal

IEC 60601-1:2005+A1:2012
Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales para la

seguridad basicay  funcionamiento esencial

IEC 60601-1-2:2014
Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial - Estandar colateral:

perturbaciones electromagnéticas- Requisitos y ensayos.

IEC 60601-1-6:2010 (BS EN 60601-1-6:2010+A1:2015)

Equipos electromédicos - Parte 1-6: Requisitos generales para la
seguridad bésica y funcionamiento esencial - Estandar colateral:
Usabilidad

IEC 60601-1-8: 2006+A1:2012

Equipos electromédicos - Parte 1-8: Requisitos generales para la
seguridad bésica y funcionamiento esencial -norma colateral:
requisitos generales, pruebas y orientacion para sistemas de alarma
en equipos médicos eléctricos y sistemas electromédicos

IEC 60601-2-24: 2012

Equipos electromédicos - Parte 2-24: Requisitos particulares para la
seguridad basica y funcionamiento esencial de bombas de infusion
y controladores
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3  Apariencia

3.1 Vista frontal

—- I ——

® @ WO @® ® ® OO

(DGuia de tubo

(2Puerta de la bomba

3®® Placa de presion

@ Agarre de la puerta

®) Sensor de presion - AGUAS ARRIBA

(@ Unidad de bombeo

© Sensor de presion - AGUAS ABAJO

Abrazadera de flujo libre

Botoén de cierre de flujo para controlar la abrazadera de flujo libre

{2 Sensor de aire

({3Abrazadera de tubo
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3.2 Panel de operacion

i .
=/[«[0]!
(@ (‘:}J (%/J )

K ﬂ
®

®

(@ [Boton para abrir puerta ]

@ [Parar] Detener la infusion y funcionamiento

@ [Inicio] Después de ajustar todos los parametros, pulse Iniciar para comenzar la infusion.

@ indicador de alarma
Mientras las alarmas de la bomba, el indicador luminoso brilla, con distintas frecuencias y color,
mas informacion, por favor, consulte el capitulo 9.1.

® Pantalla de 4.3 pulgadas TFT LCD (pantalla tactil)

® [Menu] Entrar en la pagina de inicio del sistema.

@ [Bolo/Purgal

[ Prender/Apagar] ,Interruptor de alimentacion de la bomba, pulse y mantenga pulsada la tecla ,

apague la bomba. Boton de seleccion de stand-by.
@ indicador de CA

Cuando se conecta con una fuente de alimentacion de CA, luces indicadoras de CA.
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3.3 Pantalla de visualizacion

El disefio de la interfaz de la pantalla se compone de barra de titulo y la interfaz tipica.

Modes

¥20d

ml/h mode
Body-weight mode
Drip mode

Loading-dose mode

3.3.1 Barra de titulo

Titulo

@ 100%=; Title bar

112

Numero de Pagina

Interfaz

Barra de titulo muestra informaciéon en tiempo real del estado y no es tactil la esquina superior
izquierda muestra el nombre del parametro de edicion actual.
Tabla 3.3.1-1: Icono de la barra de titulo

Icono

Parafrasear

Descripcion

Icono de indicacion
de set de infusion

Icono de indicacién de set de infusion

Icono de acceso a
estaciones de trabajo

Sé6lo muestra el icono si el equipo ha accedido al D7 Smart
infusion workstation correctamente, consulte el Manual de
usuario de estacion de trabajo D7 para obtener mas detalles

Icono de indicacion
de  bloqueo de
pantalla

Icono de estado de desbloqueo H

Icono de indicacion
WIFI

Indican el estado de la conexion WIFI.

O

Icono de indicacion
de presion

Muestra el cambio de la presion de la linea actual de infusion en
tiempo real.

Cuando la presion de la linea de infusion cambia, el puntero se
convierte en el sentido de las agujas del reloj, cuando la linea de
presion alcanza o supera el valor de la presion predeterminada de
nivel de oclusion, se activa la alarma

4

Icono de indicacion
de carga de la bateria

Muestra el estado de carga actual de la bateria

i

Icono de indicacion
de estado de bateria

El valor de tiempo numérico o de tiempo restante en el lado
izquierdo del icono muestra la bateria restante.

Dado que la bateria restante puede cambiar, posiblemente puede
mostrar los siguientes estados:

] ]
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3.3.2 Interfaz tipica

Durante la pre- infusion y la infusion, la interfaz tipica mostrara lo siguiente: interfaz principal, la

interfaz de trabajo, alarma interfaz, la interfaz de solicitud, panel de control, la configuracion de los

parametros, el método de entrada, interfaz de reserva, etc.

3.3.2.1 Iconos de interfaz tipica

Tabla 3.3.2.1-1

Icono | Parafrase Descripcion

Inicio Haga clic en este icono para iniciar infusion

Detener Haga clic en este icono para detener la infusion
1. Durante la infusion, funcion 'bolo’, haga clic en ¢l para iniciar
la infusion rapida

Bolo/ Purga S , .
2. Antes de comenzar, es funcion 'Purgar’, haga clic en ella para
sacarel aire del set de infusién

Menu Haga clic en este icono para volver a la interfaz principal.

X/Y. | Indicacién de pagina | X es la pagina actual, Y es el total de paginas.

Arriba Haga clic en este icono, vuelva a la pagina posterior

Abajo Haga clic en este icono para entrar en la pagina siguiente

Volver Haga clic en este icono, vuelva al menu atras

Izauierda En la interfaz de configuracion de parametros de infusion, haga

q clic en este icono para girar a la izquierda de la pagina
Derecho En la interfaz de configuracion de parametros de infusion, haga

clic en este icono para girar a la derecha la pagina

Cuadro de seleccion
Unica-1

Significa que este parametro esta seleccionado

En

Significa que esta funcion esta activada

»

OFF

Significa que esta funcion estd desactivada.

3.3.2.2 Interfaz de método de entrada

La interfaz de método de entrada se compone de la barra de titulo, la casilla de entrada, cuadro de

edicion.

1) Barra de titulo: muestra el nombre del parametro en edicion actual.

2) Caja de entrada: visualizacion en tiempo real del contenido de la entrada.

3) Cuadro de edicion: Se compone del area principal de botdn y funcion de boton.

El area principal de boton se compone del valor numérico, las letras y los iconos, haga clic en él
continuamente para cambiar la secuencia.

El 4rea del botones se compone de: boton de borrar, boton de retroceso' ksl ", bl 'y Shift'.
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Icono Parafrasear Descripcion
Boton Borrar Haga clic para borrar la entrada
Boton de retroceso | Haga clic para eliminar
Shift Boton Shift Haga clic en ¢él para cambiar entre mayusculas y mintsculas

Boton Cancelar

Haga clic para cancelar la edicion y salir

Botdén Aceptar

Haga clic para guardar la entrada y la salida

17




3.4 Vista trasera

(O Abrazadera del set
Mantener la linea IV aseado

(2 Puerto del adaptador A/C
fuente de alimentacion de CA externa de 100-240V 50/60Hz

(3) Abrazadera de mastil. Utilizar para fijar el equipo en el stand de infusion

@ IrDA. Utilizando para comunicarse con EN-D7 workstation Smart(opcional).

®) Unidad Puerto USB. Para actualizar el software

® Puerto USB para sensor de goteo. Solo para sensor de goteo realizados por nuestra empresa.
@ Altavoz

Compartimento de la bateria- Incorporada bateria de iones de litio
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3.5 Sensor de goteo (opcional)

(D Carcasa
@) Perilla. Empujarla a la izquierda para ajustar el espacio, afloje para devolver automaticamente
(3 Cable- Conecta el sensor de goteo al equipo.

@ Enchufe
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4 Instalacion

4.1 Desembalaje y Verificacion

1) Compruebe la apariencia antes de desembalar, si esta rota, pongase en contacto con la empresa de

transporte o con nuestro departamento de servicio post-venta rapidamente.
2) Por favor, abra el paquete con cuidado para evitar dafios en el equipo y los accesorios.

3) Después de desempaquetar, compruebe los objetos segun la lista de embalaje, si estd dafiado o

faltan accesorios, pongase en contacto con nuestra compaiiia tan pronto como sea posible.
4) Por favor mantenga los accesorios provistos, Manual de usuario.

5) Por favor, guarde el embalaje y materiales de embalaje para su transporte o almacenamiento.

A Advertencia: Por favor, poner el material de embalaje fuera del alcance de los nifios. Por favor

obedezca las leyes y reglamentos locales o el sistema de tratamiento de residuos hospitalarios para

manejar los materiales de embalaje.

4.2 Instalacion

A Advertencia:

® Este equipo sera instalado por los técnicos designados de nuestra empresa.

® Todos los dispositivos que se conecten a este equipo deben pasar las normas IEC designado (por
ejemplo: IEC 60950 tecnologia de la informacion y seguridad de equipos médicos eléctricos
IEC60601-1) Certificacion de seguridad del dispositivo y todos los dispositivos deben estar
conectados segun la version valida de IEC 60601-1 sistema. El técnico que se encarga de conectar
a otros dispositivos con la interfaz del equipo es responsable del cumplimiento de la norma IEC
60601-1. Pongase en contacto con nuestra empresa si usted tiene cualquier tipo de pregunta.

® Al conectar este equipo con otros dispositivos eléctricos para formar la combinacion con funcién
especial, si la combinacién no puede ser confirmado o no peligroso, por favor pongase en
contacto con nuestra empresa o el experto eléctrico de hospital para garantizar que la seguridad
necesaria de todos los dispositivos de la combinacion no sera destruida.

® Este equipo debe utilizarse y almacenarse en el ambiente regulado por nuestra empresa.

4.2.1 Instalar la bomba de infusion

(1) Gire el tornillo de la abrazadera de mastil y desenroscar para dejar el espacio.

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

(3) La abrazadera del poste soporta el poste vertical en el estado predeterminado. Para ajustar la
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direccion de la abrazadera del poste, retire el perno del destornillador de la abrazadera del poste, saque

la abrazadera del poste y ajuste la direccion, luego apriete el tornillo.

[
=
@

=N

o=y |

8 O
Screw Screwrod Knob S
4.2.2 Instale el sensor de goteo
(1) Inserte el enchufe del sensor de goteo en el
Puerto de sensor de este equipo y asegurar una conexion H:l‘
firme.

] 1

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

(3) El nivel del liquido debe estar por debajo de la linea @ -

A Advertencia:

o FEl liquido/volumen de farmaco en el gotero Murphy's
debe ser inferior a 1/3 de su volumen.

e El sensor de goteo serd vertical.
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5 Uso y precauciones

5.1 Preparacion para el uso

Nuevos equipos, o después de almacenar durante un periodo largo, o después de la reparacion,
compruebe para asegurarse, antes de utilizar:

® Apariencia: el equipo debe estar limpio y en buen estado, sin grietas y fugas.

® [os elementos moviles son suaves y eficaces, por ejemplo: la puerta puede abrirse y cerrarse
facilmente, el boton es eficaz.

® [ apantalla tactil puede ser operado en forma fluida y efectiva.
® El cable de alimentacion esta instalado firmemente y no se sale facilmente al tirar.

® Establecer y comprobar la hora del sistema para asegurar que los registros de historial seran
grabados correctamente.

® En caso de que solo se adopte una bateria incorporada para suministrar energia, carguela
completamente antes de usarla y asegurese de que la bateria se mantenga en las condiciones de
trabajo efectivas.

® [ca atentamente las advertencias, precauciones y la operacion de los pasos indicados en este
Manual del usuario.

5.2 Precauciones de funcionamiento

A Precauciones:

® Eyvite la luz solar directa, altas temperaturas o humedad alta.
® El equipo debera colocarse en la posicion inferior a 1,2 m del corazon de la paciente.
® [ os parametros solo se pueden establecer o cambiar por el personal capacitado y profesional.

® Evite el equipo funcionando con el fallo para evitar negligencias médicas, que pueden perjudicar
la salud e incluso la vida del paciente.

® Puede existir, disminucion de la perfusion anormal o la precision de los equipos de trabajo si la
temperatura ambiente de trabajo excede el rango.

® [a viscosidad y la gravedad especifica del liquido de perfusion influira en la precision de la
infusion.
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6

Funcionamiento basico

6.1 El flujo de operacion

o La bomba de perfusion montada en el soporte [V

o Encendido

o Instalar IV Set

o Seleccionar marca del set de infusion o agregar nueva marca

o Seleccionar modo de infusion

o Establecer parametros de infusion

o sacar burbujas de aire de la linea

o Conectar la linea de infusion con el paciente.

o Inicio de la infusion

o Finalizacion de la infusion

o Extraer el IV Set

o Apagar o Suspender

6.2 Operacion de infusion

6.2.1 Instalacion del equipo

Montaje del dispositivo en el stand de infusiéon segun el capitulo 4.2 , Conectar con una fuente de
alimentacion de CA, verificar las luces indicadoras.

6.2.2 Arranque y autodiagnostico

1)
2)

3)

Pulse (£) Iniciar en el equipo.
Tras el encendido, el sistema comprobard automaticamente el motor, el sensor de la bateria, la
CPU, comunicacién, indicador de alarma.

Después de pasar el auto-test, la bomba entra en la interfaz en modo de ml/h.

A Advertencia: e Si self-test falla, la bomba no funciona correctamente o estd dafiada, no se puede
usar en pacientes, péngase en contacto con la empresa activamente.

6.2.3 Instalacion de set de infusion

1)
2)

3)
4)
5)

Conecte el set IV con el sachet de infusion.

Extrusionar la cdmara de goteo, cuando el liquido ha alcanzado la posicién de 1/2 de la camara de
goteo, abrir la abrazadera de rodillo.

Llene con fluido / medicamento el set para eliminar el aire, luego cierre la abrazadera del rodillo..
Haga clic en el botdn de apertura de la puerta ‘& para abrir la puerta de la bomba.

Haga clic en el boton anti-flujo libre para abrir la abrazadera de flujo libre, instale el set de
infusion en la ranura del set de infusion segin el siguiente dibujo, pulse la linea central de la
bomba hacia el interior para hacer que se fije la bomba peristaltica. Asegurese de que los
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elementos 1-6 se muestra en el siguiente dibujo estan correctamente instalados.

6) Haga clic en el Boton de cierre de flujo libre, la abrazadera aprieta el set de infusion.

7) Empujar manualmente la puerta de la bomba a la posiciéon adecuada, la puerta dela bomba se
cierra automaticamente.

8) Haga clic en 'Ajustes'— ‘Marca Set IV mas utilizados’, seleccione la marca de set de infusion.

A Advertencia: @ Se sugiere utilizar la marca de set de infusion calibrado para este equipo.

e confirme que el set de infusion y especificacion de la marca que aparece en la pantalla coincide con
la actual.

® Aungue este equipo es compatible con sets de infusion definidos por el usuario, a fin de garantizar la
exactitud de infusidén, se sugiere contactar con nuestra empresa, v pida al técnico profesional de
nuestra empresa para ajustar y probar el set de infusion definidos por el usuario.

9) Instale el sensor de goteo

Por favor, instdlelo de acuerdo con el Capitulo 4.2.2. Después de la instalacion, haga clic en
'Ajustes'—' Sensor de goteo' para activar la funcion de sensor de caida.

A Precaucion e El estado predeterminado de la funcion de sensor de goteo esta desactivado, esta
funcidon puede ser activada manualmente por el usuario cuando el sensor de goteo es conectado.

6.2.4 Establecer parametros de infusion

Seleccione la interfaz 'modos', seleccione el modo de infusion y, a continuacion, establezca los
parametros de perfusion.

6.2.5 Purgar el aire

Bajo los parametros de configuracion de la interfaz, pulse el boton [Bolo] y esperar, o toque en la
pantalla el Icono de purga i, eliminar la burbuja de aire en la linea .
El volumen total de purga no se calcula en el volumen total administrado.

A Precauciones:

e Antes de purgar el aire,por favor confirmar que la linea de infusién no esta conectada con el
paciente.

e [ a tasa de purga es la frecuencia maxima de la jeringuilla, cuando volumen purgado >5ml, purgar
se detendra automaticamente.

6.2.6 inicio de infusion

Conecte el set IV al paciente, confirmar los parametros de perfusion, pulse el boton [Inicio] o enla
pantalla tactil ' Inicio' £4 icono ,inicio de la infusion.

6.2.7 Cambiar los parametros de la infusion durante la perfusion

En la interfaz en ejecucion, haga clic en el nmimero de velocidad actual, ingrese la interfaz de
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configuracion de parametros, restablezca la velocidad de infusion objetivo.

A Nota:

oSolo el modo ml / h, el modo de goteo v el modo de peso corporal admiten la funciéon de

modificacion de la velocidad

oEn la interfaz en ejecucidn, haga clic en Ment para ingresar a la interfaz de configuracion de paradmetros

cambiar VAI, Tiempo y Restablecer volumen total durante la infusion.

A Nota: e Solo el modo ml/ h admite VAI tiempo y restablecer el volumen total durante la infusion.

6.2.8 Aplicacion de bolo

En funcionamiento, las funciones de bolo tienen dos modos de funcionamiento: bolo manual y bolo
automatico.

(1) bolo Manual : pulse y mantenga pulsado el boton [Bolo] , la bomba funcionara en dosis de bolo.
Suelte el boton, la bomba vuelve a la configuracion anterior la tasa de infusion.

(2) Automatica de bolo : En la interfaz de ejecucion, haga clic en [ Bolo ] , establezca dos
pardmetros entre el volumen de infusion de bolus, la velocidad y el tiempo, haga clic en [ Inicio
bolo ] . Una vez finalizada la infusiéon de bolo, el equipo vuelve a la velocidad de configuracion
anterior.

6.2.9 Finalizacion de infusion

Cuando la infusion esta casi terminada, la bomba emitird una alarma. Si lo ignora, el sistema seguira
sonando la alarmahasta que termine la infusion.

Después de completar VAI, activa la alarma infundida de VAL, si la funcion KVO esta activada, el
equipo inicia automaticamente la funcién KVO, haga clic en [ Aceptar] en la interfaz de alarma
para detener KVO y eliminar la alarma.

El tiempo de trabajo predeterminado del sistema KVO es de 30 minutos, después de alcanzar el
tiempo, activard la alarma de finalizacion de KVO y detendra la infusion.

Consulte el Capitulo 8.1.2 para establecer la tasa de KVO.

6.2.10 Detener infusion

Durante la infusion o después de la infusion, %, haga clic en Detener. La interfaz mostrara el total de
Volumen infundido y parametros ajustables.

6.2.11 Extraer el set de infusion

Desconectar el conjunto tubo de perfusion del paciente, haga clic en para abrir la puerta de la
bomba, haga clic en el anti-flujo libre para abrir el boton de cierre anti-libre flujo abrazadera y retirar
el aparato de infusion.

6.2.12 Apague o standby

Método 1: mantenga presionado el boton [Encendido ] hasta que el equipo esté APAGADO.
Meétodo 2: presione el boton [Encendido] para ingresar a la interfaz y presionar Apagar.

(1) Apague el equipo: haga clic en el icono [Apagar] , el equipo se APAGA.

25



(2) En espera: haga clic en el icono [En espera] para ingresar a la interfaz de configuracion del
tiempo de espera, configure el tiempo de espera.

Rango de tiempo de espera: Imin - 99hrs59min

En estado de espera, el brillo de la pantalla serd mas bajo, después del modo de espera, se recuperara
el brillo de la pantalla.

(3) Cancelar: haga clic en [Cancelar] , regrese a la interfaz antes de la configuracion de APAGADO.

(4) Si no se realiza ninguna operacion, el dispositivo ingresara automaticamente a la interfaz de espera.

A Nota:

e Fl equipo tiene funcién de espera soélo bajo el estado no operativo.

e Antes de apagar el equipo, compruebe que la bomba esta cerrada, de lo contrario, la bomba no puede
cerrar la puerta después de apagar el equipo.

6.2.13 Sustituir la linea de perfusion/sachet de infusion

% Reemplace el set de infusion de acuerdo con los siguientes pasos:

- Cerrar el regulador de caudal de la infusion del set de infusion, abrir la puerta y, a continuacion,
extraer el conjunto de set de infusion.

- Seglin el manual en el capitulo 6.2.3, prellenar e instale el nuevo conjunto de set de infusion.

- Accionar para reiniciar la infusién de acuerdo con las citadas medidas si es necesario.

% Reemplace el liquido/contenedor de drogas de acuerdo con los siguientes pasos:

- Cerrar el regulador de caudal del set de de infusion, abra la puerta y extraiga el conjunto del set de
infusion.

-Retire el recipiente de liquido / medicamento del set de infusion.

- Conecte el tubo de infusion con el nuevo contenedor de liquido / medicamento.

- Reinicie la infusion de acuerdo con los pasos anteriores de reemplazo del set de infusion.

A Advertencia: @ El set de infusion se distorsionara si funciond durante un periodo prolongado y
uede provocar un error en la velocidad de flujo. se sugiere reemplazar la posicidon de presioén de la
bomba o el set de infusion después de trabajar durante & h.

26



7  Establecer parametros de infusion

7.1 Introduccion a la configuracion de los parametros de
perfusion

(1) La informacioén del medicamento se puede mostrar en la interfaz de ejecucion de infusion solo
cuando la biblioteca de medicamentos esta en estado activo.

Haga clic en el icono [ajustes] en la interfaz principal para ingresar al subment, busque el elemento
de menu Biblioteca de medicamentos,, haga clic para ingresar y seleccione el medicamento
( ['Ninguna] indica que la biblioteca de medicamentos estd desactivada). Consulte este Capitulo
8.1.1 del Manual del usuario para obtener mas informacion.

(2) Tanto para la velocidad establecida en el pardmetro de infusién como para la velocidad calculada
por el sistema, el rango es la velocidad de flujo predeterminada del sistema de la especificacion actual
del set de infusion de trabajo.

(3) Si no configur6 VAI (volumen a infundir), la bomba de infusion funcionara para completar el
fluido / medicamento en el recipiente de infusion.

7.2 Rango de ajuste de parametros de infusion

Modo de Parametro de ;
. e . ., Parametro Intervalo
infusion infusion
VAI 0.01-9999ml
Gotero 10-20 especificacion set de infusion: 0.01-2000ml/h
Modo ml/h Flujo Gotero de 21-40 especificacion set de infusion: 0.01-800ml/h
Gotero 41-60 especificacion set de infusion: 0.01-400ml/h
Tiempo Imin 99h59min
P
eso (peso 0.1-300kg
corporal)
Agente
. 0.01-99999
activo(Droga)

Conc.unidad(uni
dad de
concentracion)

Ng/ml, ug/ml, mg/ml, g/ml, U/ml, kU/ml, Ul/ml, IE/ml,
mmol/ml, mol/ml, kcal/ml

Modo de peso | Volumen(cantida
corporal d de liquido)

La tasa de dosis 0.01-9999

Ng/min, ug/min, mg/min, g/min, U/min, KU/min, IU/min,
[E/min, mmol/min, mol/min, kcal/min ng/h, ug/h, mg/h, g/h,
U/h,KU/h,Ul/h,IE/h,mmol/h,mol/h,kcal/h,ng/kg/min,ug/kg/m
Unidad de dosis in,mg/kg/min,g/kg/min,U/kg/min,KU/kg/min,Ul/kg/min,IE/k
g/min,mmol/kg/min,mol/kg/min,kcal/kg/min,ng/kg/h,ug/kg/h
;mg/kg/h,g/kg/h,U/kg/h,KU/kg/h,Ul/kg/h,IE/kg/h,mmol/kg/h,
mol/kg/h, kcal/kg/h

VAI Del mismo modo como ml/h

0.01-9999ml

Modo de goteo

Flujo de goteo 1-666 gotas/min.
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VAI Del mismo modo como ml/h
Modo de dosis | Flujo Mantenim
de carga Flujo carga

Tiempo de carga

VAI Del mismo modo como ml/h
Rampa Flujo
Up/Down - -
Mode Tiempo de subida

Tiempo de caida
Modo de Flujo Del mismo modo como ml/h
secuencia Tiempo

Peso Del mismo modo como el peso corporal
Modo de Concentracion
biblioteca de Velocidad de
drogas dosis

VAI

7.3 Ajuste del modo de infusion

Después de arrancar el equipo y auto-test, el equipo entra automaticamente en el modo de ml/h, la
interfaz de configuracion de parametros para seleccionar otro modo, haga clic en el boton
'MENU'icono para entrar en la interfaz principal, haga clic en 'Modos' para entrar en el menu de
seleccion de modo y seleccione el modo de infusion preestablecido.

7.3.1 Ml/h

Bajo esta modalidad, permite ajustar tres parametros: Velocidad, VAI (volumen de infusion) y el
tiempo, dos de los tres pardmetros, y el sistema calculard automaticamente el tercer parametro, si el
VAL es 0, entonces el equipo trabaja en la tasa fija hasta el tope con alarma.

7.3.2 Modo Peso corporal

En este modo, ajuste el peso (peso corporal), Agente activo (droga), unidad(conc.Unidad de
concentracion), Volumen(Volumen de liquido) , la tasa de Dosis, Dosis, unidad VAL

El sistema calculara automdticamente el caudal proveniente de la tasa de dosis especificada
(ug/kg/min, mg/kg/min, ug/kg/h, mg/kg/h,...etc) segiin la formula relacionada {tasa de dosis X
peso}/{Acti agentia(droga) de masa/volumen (volumen de liquido)}, y calcular automaticamente el
tiempo segun (VAI) /(caudal).

Exmaple: the dose rate unit(ug/kg/min)
Dose rate(ug / kg / min) xWeight(kg) xVolume(ml)
Acti agentia(mg) x1000

flow rate (ml/h)= x60

Exmaple: the dose rate unit(mg/kg/h)
Dose rate(mg / kg / h) x Weight(kg) x Volume(ml)

ow rate (ml/h)=
S (ml/h) Acti agentia(mg)
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7.3.3 Modo de goteo

En este modo, ajustar la velocidad de goteo y VAL y el sistema calculard automaticamente la infusion
de caudal y tiempo.

A Nota: e El caudal bajo modo de goteo se calcula de acuerdo a la especificacion de los actuales
set de infusion, antes de adoptar la modalidad de goteo, confirme que la especificacion del actual set
de infusién coincide con las especificaciones mostradas en la interfaz de visualizacién de la barra de

titulo, si no coincide, por favor, pongase en contacto con el equipo técnico de mantenimiento para

modificar, de lo contrario, puede causar grave desviacion del caudal.

7.3.4 Modo de dosis de carga

La dosis de carga significa modo de infusion con el caudal de carga segun el tiempo de carga, después
de alcanzar el tiempo de carga, funciona al mantener bajas hasta completar la VAI(Volumen de
infusion).

Dosis de carga VAI =rate cargante xtiempo de carga
Mantener el tiempo = (VAI -Cargando VAI) /mantener bajas

En este modo, ajuste la tasa VAI, mantener la tasa de carga, el tiempo de carga, el sistema calcula
automaticamente la carga VAI dosis y mantener el tiempo.

A Nota: @ VAI debe ser mayor que la dosis de carga de otra forma, cuando VAI configuracion

excede el limite, el exceso no puede ser establecida.

7.3.5 Modo Rampa Arriba/Abajo

El Modo Rampa Up/Down significa que aumenta automaticamente el caudal hasta llegar a caudal
estable en el tiempo de subida stablecido mediante el ajuste del tiempo de subida y de bajada, tras la
celebracion de un periodo, cae automaticamente el caudal en el tiempo de caida. El aumento o
descenso de la etapa se lleva a cabo en 9 etapas.

En este modo, ajustar VAI, tasa en la etapa estable, tiempo de subida y de bajada, el sistema calculara
automaticamente el aumento y la tasa de caida.

7.3.6 Modo de secuencia

Modo de secuencia para infusion segun la secuencia fija después de establecer el ritmo y la secuencia
de tiempo de distintos grupos. En la mayoria de 5 secuencias se pueden establecer en este modo.

7.3.7 El modo Relay

Esta funcion esta disponible con la funcion de comunicacion por infrarrojos después de combinar este
equipo con bafio en-D7 Smart workstation infusion hecha por nuestra empresa. Por favor refiérase a
nuestra empresa "infusion" Manual de usuario de Workstation para mas detalles.

7.3.8 Modo de biblioteca de drogas

[ Ninguna] indica que el modo de biblioteca de medicamentos esta desactivado. Haga clic en los
nombres de los medicamentos y siga las instrucciones para ingresar los parametros de infusion.
DERS es aplicable a este modo, la tasa de dosis del medicamento sera limitada. Se activara la alarma
"Limites de dosis del medicamento excedidos" si la dosis acumulada en cierto tiempo excede los
limites de dosis preestablecidos.
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A Nota: e Este dispositivo admite la funcién de edicién de informacion de medicamentos
personalizada o autodefinida. Si es necesario, pongase en contacto con la parte autorizada.
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8 Configuracion del sistema

8.1 Configuracion

Haga clic en el icono 'ajustes' en la interfaz principal para entrar en la interfaz de configuracion de
parametros.

8.1.1 Biblioteca de drogas

Haga clic en el icono ' ajustes' en la interfaz principal para entrar en el subment, encontrar la "Libreria
Drogas' del menu, haga clic para ingresar, a continuacion, establezca el estado ON/OFF de la
biblioteca y seleccionar la droga.

8.1.1.1 Introduccion a la biblioteca de drogas

EN-V7 Smart es compatible con mas de 2.000 nombres de drogas, los cuales pueden ser importados
con la herramienta externa, y tiene funciones como limite superior ¢ inferior, concentracion y otros.

Seleccione el farmaco y, a continuacion, importar los parametros de la droga, el usuario puede cambiar
los parametros como la concentracion y la dosis, pero los parametros no se guardan.

8.1.1.2 Configuracion de biblioteca de drogas

Haga clic en el nombre del farmaco con el preset. El farmaco seleccionado se mostrara en el parametro
de modo de infusion.

Seleccione esta funcion ON/OFF.

8.1.2 Tasa KVO

Haga clic' Flujo de KVO ', introduzca el valor numérico, tras la confirmacion, hagi..
Por favor, consulte el capitulo 2.5 para el rango KVO ajustable.

A Nota: @ KVO sera cerrada si la tasa KVO es de 0 ml/h.

8.1.3 Dosis de bolo

Haga clic en 'Dosis bolo ', introduzca el valor numérico, tras la confirmacion, haga clic e
Por favor, consulte el capitulo 2.5 para el rango de dosis de bolo ajustable.

8.1.4 Presion de oclusion

Haga clic en 'Presion de oclusion'para entrar en la interfaz de la configuracion de nivel de presion de
oclusion, mueva la caja larga al nivel preestablecido, tras la confirmacion, haga clic en 'Aceptar’.

Cuanto mayor sea el nivel, mayor es el nivel de oclusion, es aconsejable seleccionar la presion de
oclusion adecuada segun requerimiento real.

Con DPS encendido, la presion de linea es dinamica y graficamente visible durante la infusion de
estado.

A Advertencia:

e Cuando se adopte liguido /farmaco de alta viscosidad y la presidén de oclusion se establece en un
nivel bajo, es posible que el sistema le informe de alarma de oclusién incluso cuando la linea no esta
obstruido, bajo esta condicién, por favor observe cuidadosamente el icono de indicacidén de presidén en
la pantalla y linea de infusién, y aumente la presion de oclusion si €s necesario.

® Cuando la presion de oclusion se establece en un nivel alto, puede provocar incomododidad en el
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paciente, después de subir la presion de oclusion, por favor observe cuidadosamente la condicion del
paciente, v tomar medidas inmediatamente si existe alguna anomalia.

® bajo el estado de fallo de los equipos, la presion maxima generada por la linea de infusién es de 160
kPa. Bajo un tinico estado de fallo, el méximo volumen de infusion es de 2 ml.

® Si no se usan para infusidon intravenosa, por ejemplo. infusion intra-arterial, Nutricion Parenteral
Total (NPT) o tratamiento de nutricion enteral (NE), el nivel de oclusion debe ajustarse a los niveles
superiores.

(Tabla: Relacién entre nivel de oclusion y presion)

Modelos aplicables: EN-V7 Smart Nivel de presion de oclusion: 12 niveles

Nive Intensidad de Intensidad de Intensidad de Intensidad de

1 presion presion presion presion

(MmHg) (Kpa) (Bar) (Psi)

1 150 20 0.2 2.90
2 225 30 0.3 4.35
3 300 40 0.4 5.8
4 375 50 0.5 7.25
5 450 60 0.6 8.7
6 525 70 0.7 10.15
7 600 80 0.8 11.6
8 675 90 0.9 13.05
9 750 100 1 14.5
10 825 110 1.1 15.95
11 900 120 1.2 17.4
12 975 130 1.3 18.85

Cuando la linea se ocluye se activa la alarma de oclusion, el sistema activard automaticamente la
funcién anti-bolo para hacer caer la presion de linea y evitar un impacto adicional de bolo al paciente
después de ponerse en contacto con la oclusion. La fuga de liquido serd inferior a 0,2, la presion de
linea sera inferior a 300mmHg.

8.1.5 Sistema de presion dinamica (DPS)

Con DPS encendido, la presion de linea es dindmica y graficamente visible durante el estado de
infusion.

La alarma "Caida de presion" se activard mientras la presion en linea se interrumpe de subito. Esto
puede ser causado por desconexion de la linea de extension o del lado del paciente.

8.1.6 Tamano de burbujas

Haga clic en 'Tamafio de burbujas'para entrar en la interfaz de ajuste de tamafo de burbuja de aire,
mueva la caja larga al nivel preestablecido, confirmar y, a continuacion, haga clic en 'Aceptar’.

El detector burbuja de aire tiene 7 niveles, cuando el volumen de una sola burbuja de aire en la linea
llega al valor de umbral de alarma de burbuja de aire preestablecido, se activara la Alarma de burbuja
de aire. Se sugiere seleccionar el nivel adecuado de acuerdo a las necesidades reales.
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nivel de deteccion de burbuja | Valor umbral de Alarma

de aire

Nivel 1 50 ul
Nivel 2 100 pl
Nivel 3 200 pl
Nivel 4 300 ul
Nivel 5 450 ul
Nivel 6 600 ul
Nivel 7 800 pl.

8.1.7 Burbuja acumulativa

Haga clic' 'burbuja acumulativa para entrar en la interfaz de configuracion de burbuja acumulativo,
introduzca el valor de umbral de alarma acumulativas y, a continuacién, haga clic en lue Confirmar.

El rango de deteccion de burbuja acumulado es de 100 ~ 1000 pl/15 min. Cuando el volumen
acumulado de burbujas dentro de 15 minutos llega al umbral de alarma predeterminado , la alarma
burbuja acumulativa se activa.

8.1.8 Terminar prealarma

Tiempo de pre-alarma se refiere al tiempo de activacion cercano a la alarma de finalizacién cuando el
liquido/farmaco infundido est4 alcanzando el valor preestablecido.

Haga clic en 'Pre-alarma de Fin' para entrar en la interfaz de configuracion del tiempo de pre-alarma,
seleccione Activado o desactivado, haga clic en la opcion de tiempo preestablecido y, a continuacion,
el icono correspondiente de esta opcion cambia a

El intervalo de tiempo ajustable para la pre-alarma es: 2min, Smin, 10min, 15min, 20min, 30min.
8.1.9 Recordatorio de alarma

Haga clic en ' Alarma de aviso ' para entrar en la interfaz de configuracion de alarma del tiempo de de
recordatorio, seleccione Activado o desactivado, haga clic en la opcion de tiempo preestablecido y, a
continuacion, el icono correspondiente de esta opcion cambia a . El intervalo de tiempo ajustable
para recordatorio de alarma es: 2min, Smin, 10min, 15min, 20min, 30min.

Recordatorio de alarma significa que el sistema activard "recordatorio de alarma" si ningun boton es
operado dentro de la hora establecida para la alarma de "Recordatorio” cuando el equipo no esta bajo
ninguna infusiéon ningina alarma se activara.

8.1.10Unidad de peso

Haga clic en 'unidad de peso' para entrar en la interfaz de configuracion de la de la unidad de peso
corporal, haga clic en la opcion unidad de peso corporal preestablecida y, a continuacion, el icono
correspondiente de esta opcion cambia a

Nota: @ La version actual del software solo soporta la unidad kg.

33



8.1.11Unidad de presion

Haga clic en 'unidad de presion' para entrar en la interfaz de configuracion de la seleccion de unidad
de presion, cuatro unidades estan disponibles: mmHg, kPa, bar, psi, haga clic en la opcion de unidad
prefijada.

A Nota: e cuidadosamente por favor confirmar al cambiar la actual unidad de presion.

Unidad Conversion de unidades

kPa 1 kPa=7.5mmHg=0.145psi=0,01 bares

psi 1psi=51.724mm Hg=6.897kpa=0.069bar

bar 1bar=750mmHg=14,5 psi=100kPa
8.1.12Modo Micro

Haga clicen ' Mode micro ' para para activar y desactivar el modo micro. En el modo activado, la
velocidad de infusion bajo cualquier modo de infusion no puede exceder este limite.

El Modo micro ajusta el limite de velocidad: Haga clic en 'sistema’ —'Mantenimiento' — introduzca
la contrasefia 2341 — 'Ajuste modo micro' para entrar en la interfaz ajuste del limite de velocidad del
modo micro

A Advertencia: el ajuste de la velocidad requiere autorizacion de jefe de departamento de
enfermeria

8.1.13 Sensor de goteo

Haga clic en el 'sensor de goteo' para establecer ON u OFF.
La funcion alarma "error de goteo " so6lo esta disponible cuando se instala el sensor de goteo.

A Nota: @ El estado predeterminado para la funciéon de sensor de goteo es apagado, el sistema

uede ser activado manualmente por el usuario cuando el sensor de goteo debe ser usado. Si la funciéon
esta activada cuando el sensor de goteo no estd instalada, el sistema informara alarma de "conexién de
sensor de goteo".

8.1.14 Nivel de Sensor de goteo

Haga clic en 'nivel de sensor de goteo' para elegir diferentes niveles de sensibilidad del sensor de goteo.
Hay disponibles tres niveles diferentes de Sensor de goteo, a moyor nivel, mas sensible la alarma.

8.1.15 Marcas de tubos usados comunmente

Para las marcas de IV Sets incorporados en el Sistema, después de instalar el Set de infusion, haga clic
'Marca Set IV mas utilizados' para ingresar en la interfaz de seleccion de marca de IV Set y haga clic
en la opcion de marca prefijada.

Las marcas de IV Sets incorporados en el sistema: Boon A2,Jierui ,B.Braun.

A e [os IV Sets de diferentes marcas es posible que causen desviacion del caudal, cuando los
utilice, por favor, confirmar si la informacidén que se muestra en la interfaz se corresponde con el Set
de infusion de trabajo real.

8.1.16 Restablecer el volumen total
Haga clic en ' Reinicio acumulativo', la interfaz muestra la operacion confirmando simbolo del cuadro,
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haga clic en 'Si' para confirmar el restablecimiento, de lo contrario, por favor, haga clic en '"No'

8.2 General

En la interfaz principal, haga clic en 'General' para entrar en la interfaz de configuracion de equipo.

8.2.1 Red

Este equipo es compatible con interconexiones inaldmbricas o cableadas, cuando éste esta equipado
con un modulo inaldmbrico y se conecta con el internet a través de WIFI, la pantalla del equipo

i —
muestra el icono Kexdl.

Haga clic en "Red'en la interfaz principal para establecer la respuesta.

Este dispositivo admite protocolo HL7. Puede transferir datos de UDP al Sistema de red dedicada via
WiFi. Los datos incluiran el n® de serie del dispositivo, el estado del dispositivo, alarmas, VA,
volumen acumulado, tiempo restante, velocidad programada, la presion, la presion de tiempo real, la
tasa de tiempo real, la informacion del paciente.

Nota: @ Esta funcion debera ser fijado por el equipo profesional técnico de mantenimiento.
® Después de activar la funciéon de interconexion, €l equipo puede transmitir de forma periddica los

datos del equipo al exterior, y los datos son sélo para mostrar y no proporciona ninguna sugerencia
sobre la terapia.

8.2.1.1 Modo de conexion

El modo de conexion es compatible con WLAN y los modos del puerto serie, seleccione segun el
requisito real.

8.2.1.2 Elrelé
Establezca la llave del modo de relés y el nimero de secuencia de relé.

8.2.1.3 WLAN
Cuando la funcion WIFI esta en uso, encienda el interruptor WLAN del equipo, establecer el nombre y
la contrasefia del punto de acceso, y configurar los parametros de TCP/IP.

A Nota: @ El acceso inalambrico debe estar establecido por el técnico profesional reconocidos por
nuestra empresa.

e [os datos transmitidos de este equipo no proporcionan ninguna sugerencia en terapia, v estos datos
no seran utilizados para calcular el programa terapéutico.

o Cuando los datos son tomados por equipos o software de terceros, es s6lo para visualizar, y no se
utilizaran para calculos o alarmas.

8.2.2 Sonido

Haga clic en 'Sonido' para entrar en la interfaz de configuracion de parametros de sonido, el volumen
tiene 10 niveles. El volumen mas bajo es >50dB, y el mayor volumen es <80 dB. Mueva la caja larga
al nivel preestablecido, tras la confirmacion, haga clic en 'Aceptar'.

8.2.3 Fecha&Hora

Haga clic en 'Fecha&Hora' para entrar en la interfaz de configuracion de fecha y hora. Permite
establecer la fecha, hora y formato en esta interfaz.

Cuando ajuste fecha y hora, introducir directamente el valor numérico en el método de entrada de
interfaz. Por ejemplo, para preseleccionar una fecha "2015-08-31", introduzca "20150831"; a la vez
para preselccionar la hora "13: 34", introduzca "1334".
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Se muestra la hora en formato 24h o 12h el formato, la fecha se muestra en tipo britanico, tipo
americano o tipo chino, por favor establezca segun el requisito.

8.2.4 Bloqueo de la pantalla

Haga clic en 'Bloqueo de pantalla' para entrar en la interfaz de ajuste de la pantalla de bloqueo
automatico, seleccione Activado o Desactivado.

El tiempo de Pantalla de bloqueo automatico se puede ajustar en 15s, 30s, 1 min, 2 min, 5 min, 10min
o 30min y asi sucesivamente, lo que significa que el equipo bloqueara automaticamente la pantalla si
no se toca o se pulsa el boton dentro de hora correspondiente después de arrancar. Si la pantalla o el
teclado estd bloqueado, no se puede llevar a cabo ninguna operacion.

Después de encender la funcion "bloqueo de pantalla’ durante la infusién, pulse la tecla [Power]
para bloquear o desbloquear el dispositivo manualmente.

Desbloquear: pulse cualquier teclado o haga clic en la pantalla, un recordatorio de desbloquear sera
mostrado, haga clic en 'Aceptar’.

A Nota: @ El equipo se desbloqueara automaticamente si hay alarma de alto nivel.

8.2.5 Brillo

Haga clic en 'Brillo' para entrar en la interfaz de configuracion del brillo de la pantalla. El brillo tiene
10 niveles.

8.2.6 Modo nocturno

Haga clic en 'Modo nocturno' para entrar al interfaz de configuracion modo nocturno para establecer la
hora de inicio y final del modo nocturno y el brillo de la noche. En la noche, el sistema ajusta
automaticamente el brillo al valor definido por el usuario.

8.2.7 Llamada a enfermera

Haga clic en 'Llamar a enfermera’' para seleccionar la funcién de encendido y apagado.

A Nota: @ La funcién de llamada a la enfermera debe utilizarse con el cable especial.

e El usuario no debera depender s6lo de la funcién de llamada a la enfermera como el principal modo
de aviso de alarma y debera identificar de acuerdo a la alarma del equipo v el estado del paciente.

8.2.8 Nivel de alarma de llamada a la enfermera
Haga clic en ' nivel de alarma de llamada a enfermera' para seleccionar diferentes niveles de alarma.
8.2.9 Indicador de capacidad de la bateria

Visualizacion de la capacidad de la bateria bajo H:M o estado porcentual puede ser cambiado y la
visualizacion de la barra de titulo cambia en consecuencia.

8.3 Paciente

Haga clic en 'Paciente’ en la interfaz principal para entrar en la interfaz de configuracion.
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8.3.1 Informacion para el paciente

Haga clic en 'Paciente' para entrar en la interfaz de configuracion de la informacion del paciente y el
numero de cama, MRN, nombre, sexo, edad, peso, estatura.

8.3.2 Receta

Haga clic en 'Paciente' para entrar en la interfaz de la configuracion de informacion del paciente y
vaya al final del sub menu, busque el elemento del menu 'Receta’ e introduzca para establecer la 1D
consejos médicos, informacidn en consejos médicos, hora de inicio y el estado.

8.4 Registros
8.4.1 Entradas del historial

Haga clic en ' Archivos' en la interfaz principal para entrar en el subment, haga clic en la "Historial"
del menu entradas en los registros de historial en la interfaz de consulta. El equipo admite guardar mas
de 5000 registros de historial, y puede mostrar el nombre del evento, fecha y hora del evento. Cuando
esta llena, los nuevos registros cubrirdn los registros antiguos por turno.

8.4.2 Ultimas terapias

Haga clic en ' Archivos' en la interfaz principal para entrar en el subment, haga clic en "ltimas
terapias" del ment en la interfaz de consulta de registros médicos.

(1) Esta interfaz muestra los ultimos 20 registros médicos, el usuario puede seleccionar directamente
como el plan de infusion actual, después de confirmar los pardmetros y, a continuacién, comenzar la
infusion.

(2) El sistema puede guardar 20 registros médicos como maximo, cuando estd llena, los nuevos
registros cubrird los registros antiguos por turno.

8.4.3 Los registros de historial de exportacion

Inicie una sesion en el PC Tool para conectar este equipo con el PC;

Después de que el equipo ha logrado la comunicacion con PC, el PC puede leer automaticamente los
datos en este equipo.

Crear la carpeta de historial en el PC para exportar los datos de la carpeta.

A Nota: @ Por favor no exportar datos cuando el equipo esta funcionando.

8.4.3.1 La herramienta 'Herramienta Enmind entorno en ejecucion
Win7 de 32 bits o 64 bits y versions anteriores a Win7, y ahora el sistema Win10 no es compatible.

8.4.3.2 Instrucciones de Instalacion de l1a Herramienta Enmind.
Haga clic en 'setup' y ejecute el archivo y, a continuacion, haga clic en 'Siguiente' y 'Install' en orden.
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£3 Setup - enmind_tool —

Select Destination Location
Where should enmind_tool be installed?

Setup will install enmind_tool into the following folder.

To continue, click Next. If you would like to select a different folder, dlick Browse.

C:\Program Files (x86)\enmind_tool Browse...

Atleast 48,5 MB of free disk space is required,

#3 Setup - enmind_tool -

Select Additional Tasks
Which additional tasks should be performed?

Select the additional tasks you would like Setup to perform while installing enmind_tool,
then didk MNext.

Additional shortcuts:
Create a desktop shortout
[ create a Quick Launch shortout

< Back Cancel

Por ultimo, haga clic en 'Finish'. Aqui, 'enmind tool' esta instalado correctamente.

#3 Setup - enmind_tool

Completing the enmind_tool Setup
Wizard

Setup has finished installing enmind_tool on your computer,
The application may be launched by selecting the installed
shorteuts.

Click Finish to exit Setup.

Launch enmind_tool

8.4.3.3 Exportar datos historicos.
(1) encender la bomba de infusion y, a continuacion, haga clicen [Menu] 'y, a continuacion,
entrar en este directorio, 'Menu'->'Record'->'Export history records'.
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(2) ahora la bomba de infusién mostrara "Connect data line", el usuario necesita conectar la bomba
de infusion a la PC con cable de datos TYPE-C. La Bomba de infusion mostrara "cable de datos esta
conectado" tras la conexidn exitosa.

(3) Abra PC Tool "Enmind tool", la posicion COM mostrara de color verde el nimero de puerto
COM, y la posicién SN mostrara el nimero SN. El resultado indica que el puerto serie esta abierto

satisfactoriamente, y los datos historicos pueden ser exportados.
£2 Tool(V1.0.0.2) = lfm =S

Total: Language: |[English " Com: [COM13 ; C sn: 70180517019; ‘ query save
— =
S —— v

Time Event Parameter

(4) Exportar datos, haga clic en la interfaz de usuario del software de boton "query', leer los datos
historicos de la bomba, la interfaz de la bomba de infusiéon mostrara "Envio completado".

#2 Tool(v1.0.0.2) =N el |
Total: 78 Language: |English 'J Com: ‘COM17 '| SN: |70180517019 'l | query [ save I

Time Event Parameter =

1 2015-01-01 00:49 No power supply

2 2015-01-01 00:49 Power on

3 2015-01-01 00:49 Power off 15

4 2015-01-01 00:49 Standby end

5 2015-01-01 00:49 Standby

6 2015-01-01 00:46 No power supply

7 2015-01-01 00:46 Power on

8 2015-01-01 00:18 Power off

9 2015-01-01 00:09 Reminder alarm

10 2015-01-01 00:06 Reminder alarm

11 2015-01-01 00:04 Reminder alarm

12 2015-01-01 00:02 Reminder alarm

13 2015-01-01 00:00 No power supply

14 2015-01-01 00:00 Power on

15 2015-01-01 00:00 Power off

16 2015-01-01 00:00 No power supply

17 2015-01-01 00:00 Power on

18 2015-01-01 00:00 Power off

19 2015-01-01 00:00 No power supply

20 2015-01-01 00:00 Power on

W[ P o

(5) Guardar los datos, haga clic en el boton 'Save' de la interfaz de usuario del software, podemos
guardar los datos histéricos como archivo de Excel.

(6) IU de la salida del dispositivo de exportacion historica. Después de la exportacion de los datos
del dispositivo, haga clic en el boton 'Borrar' para salir de la interfaz de exportacion de datos historicos,
el sistema liberard el puerto serie, y podemos conectar la siguiente bomba de infusion para exportar los
datos historicos.
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8.5 Sistema

Haga clic en 'sistema’ bajo la interfaz de menu, ingrase la interfaz de configuracion de la informacion
del sistema

8.5.1 Idioma

Este equipo admite chino simplificado, Inglés, Espafiol, etc. Haga clic en 'Ildioma' para cambiar el
idioma del dispositivo.

8.5.2 SN(Numero de serie)
Comprueba el numero de serie del equipo y el usuario no puede modificar el nimero de serie.

8.5.3 Version

Verifique la version del software en esta interfaz.

8.6 Funcion de Memoria electronica

Después de apagar el equipo, la funcién de memoria electronica pueden guardarse durante 10 afios por
lo menos.

Cuando el tiempo de fallo de alimentacion es <30s, el ajuste de alarma antes de la falla de energia se
recuperara de forma automatica.
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9 Indicador de alarma y Solucion de problemas.

9.1 Introduccion a nivel de alarma.

Durante la preparacion de infusion e infusion, este equipo se alarma cuando se alcanza o supera el
valor de umbral de alarma fija y puntual con luz, sonido y texto. De acuerdo a la importancia de la
informacion de alarma, asi como la seguridad y emergencia, la alarma se divide en tres niveles: alto,
medio y bajo. Consulte la siguiente tabla para obtener mas detalles:

Nivel de alarma. Intervalo de sefial de sonido | Color de luz /frecuencia de flash

Alarma alta 10s El indicador rojo parpadea /2,0+0.6Hz
Alarma media 15s Indicador amarillo parpadea / 0,6+0,2 Hz
Alarma baja Una vez, no se repite Las luces indicadoras de color amarillo

En caso de alarma, el sistema mostrara la interfaz de alarma. Haga clic en 'Aceptar' para salir de la
interfaz de alarma.

Haga clic en 'Silencio' para silenciar, si no se elimina la alarma, el sonido de la alarma serd enviado
2min mas tarde.

A Advertencia ® Algunos valores de umbral de alarma de este equipo pueden ser configurados por

el usuario, por ejemplo: presion de oclusion, la burbuja de aire alarma, alarma de recordatorio, VAI

infundida de pre-alarma, el volumen del sonido de la alarma y asi sucesivamente, el usuario debera

confirmar los parametros cuando se establece el valor de umbral de alarma, de lo contrario, podria

influir en la funcién de alarma o seguridad de infusion.

9.2 Reglas de Alarmas Multi-nivel

Cuando hay varias alarmas, el sistema enviard una alarma de acuerdo con las siguientes reglas:

Tabla9.2-1

Alarma multinivel Reglas
Varias alarmas de diferentes Se muestran las alarmas de maximo nivel, con luz, sonido y texto,
niveles se generan informe de alarma medias después de eliminar todas las alarmas
simultaneamente de nivel mas alto
Varias alarmas de mismo nivel ) ) )

. , Alarma por turnos circularmente, el intervalo de tiempo es 3s
generadas simultaneamente

9.3 Manejo de alarma

& Advertencia @ Cuando hay alarma, compruebe las condiciones del paciente, retire el motivo de

alarma vy, a continuacién, seguir trabajando.

Consulte el Apéndice C para la solucion de la alarma.

9.4 Analisis y solucion de Anomalia

Cuando hay mal funcionamiento de la bomba de infusion, la pantalla mostrard la informacion de
alarma de falla, este elemento es alarma de nivel alto. Por favor, corrija la alarma de anomalia segun
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el indicador. Si no puede ser eliminado, por favor deje el equipo, péngase en contacto con nuestra
empresa para reparar y probar el equipo, no lo ponga en funcionamiento antes de que el equipo ha
pasado la inspeccion, de lo contrario, podria causar dafios imprevisibles si funciona con averia.

Si el equipo estd en el fuego/quemandose por una razén desconocida, o tiene otras condiciones
anormales, el usuario debera cortar el suministro eléctrico de inmediato y poéngase en contacto con
nuestro departamento de servicio al cliente.

® Bajo un tnico estado de fallo, el maximo volumen de infusion es de 2 ml.
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10 Mantenimiento

10.1 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

A Advertencia

e Favor de cortar el suministro eléctrico v desenchufar el cable de alimentacion de CA/CC antes de

proceder a la limpieza del equipo.
® Durante la limpieza y desinfeccion, por favor, mantener el equipo en posicidon horizontal y hacia

arriba para proteger los equipos y accesorios de fluido.

10.1.1 Limpieza

(1) EI mantenimiento diario es principalmente para limpiar la carcasa y el cuerpo de la bomba. Es
inevitable que liquido/fArmaco pueden fluir en el equipo durante la infusiéon. Algunas drogas de
liquido puede corroer la bomba y causar problemas de trabajo. Después de la infusion, por favor
limpie el equipo puntual, limpiela con tela suave humeda y limpia y, a continuacién, secar
naturalmente.

(2) Al limpiar la interfaz del equipo, por favor, limpiela con tela suave y seco, confirme qu la
interfaz esté seca antes de usar.

(3) Por favor no sumerja el equipo en el agua. Aunque este equipo tiene cierta funciéon impermeable,
cuando las salpicaduras de liquido sobre el equipo, compruebe si funciona normalmente, realice
la prueba de fugas eléctricas y de aislamiento si fuera necesario.

10.1.2 Desinfeccion

(1) La desinfeccion puede causar dafio de cierto grado para el equipo, se sugiere desinfectar el
equipo si es necesario.
Por favor, desinfectar el equipo con agente desinfectante comtin como el 50% de hipoclorito de sodio,

agente activo cidex glutaraldehido al 2% +, etanol al 70%, alcohol isopropilico 70%y asi
sucesivamente. Por favor, siga las instrucciones del agente desinfectante.

(2) Después de desinfectarlo, humedecer la tela suave con agua tibia, secar la tela y luego limpie el
equipo con ella.

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

A Advertencia: @ Por favor no adoptar Cidex OPA orthophthalaldehyde. metil etil cetona o un
solvente similar, de lo contrario, puede corroer los equipos.

10.2 Mantenimiento periddico

A Notas: @ El mecanismo médico establecera completo plan de mantenimiento, de lo contrario,

odria causar el mal funcionamiento del equipo o fallo osiblemente lastimar la seguridad fisica.

e a fin de garantizar la utilizacidén segura y prolongar la vida util de los equipos, se sugiere mantener
periodicamente y compruebe que una vez cada 6 meses. Algunos temas serdn mantenidos por el

usuario, y algunos temas seran mantenidas por el distribuidor del equipo.

e por favor pongase en contacto con nuestra empresa si el equipo se encuentra defectuoso.
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10.2.1 Controlar el aspecto

(1) El aspecto de los equipos deberan estar limpios y en buen estado, sin grietas y fugas de agua.

(2) Los botones son flexibles y eficaces sin fenomenos no validos; la sensibilidad de la pantalla
tactil es normal.

(3) La puerta de la bomba de infusion se puede abrir y cerrar suavemente, el interruptor de
seguridad eléctrica esta en buenas condiciones.

(4) El cable de alimentacion esta en buen estado y firmemente instalado.

(5) Después de conectar con la fuente de alimentacion externa, compruebe si el indicador de AC
del equipo se ilumina normalmente.

(6) Usar los accesorios designados por nuestra empresa.

(7) El entorno cumple con los requisitos.
10.2.2Comprobacion del rendimiento

Autodiagnoéstico y funcion de perfusion normal.
Funcion de alarma normal

Rendimiento de la bateria.

10.2.3 Plan de mantenimiento

Los siguientes elementos de comprobacion/mantenimiento deben ser realizado por un técnico
profesional reconocidos por nuestra empresa. Si son necesarios los siguientes mantenimientos,
pongase en contacto con nuestra empresa. Limpie y desinfecte el equipo antes de la prueba o el
mantenimiento.

Los elementos de mantenimiento Ciclo

Una vez cada 2 afios, compruebe después de

Comprobacion de seguridad segin la . ) L
sustituir el conjunto de placa de circuito impreso

norma IEC 60601-1. . . ]
o el equipo se cayd o se golped.

Una vez cada dos afios, cuando sea anormal o se
dude del comportamiento de las alarmas de
oclusiéon y burbuja, y/o de la precision de la

Mantenimiento preventivo del sistema
(presion de calibracion, calibracion de

sensor, bomba) fusid
infusiéon

Realizar la calibracion cuando: el set de infusion
Calibracion del set de infusion definido | sera utilizado por primera vez, y para utilizarlo
por el usuario. en un equipo que ha estado detenido por un

periodo muy largo de tiempo.

10.3 Agregar nueva marca y calibracion

En el submenu 'Sistema’, haga clic en "mantenimiento de marca" para entrar en la interfaz de
configuracion de marca, crear la marca de consumibles, eliminar y calibrar la marca.

A Advertencia: @ Se sugiere contactar a nuestra empresa o distribuidor local, y personalizar y
calibrarla por un técnico profesional, de lo contrario, no puede garantizar la precision de la infusion.

A Nota: e La marca incorporada del sistema no sera eliminado.

(1) Agregar nueva marca
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A Nota: @ Si la marca de Set de infusion actual no esta en la lista de las marcas incorporadas en el

sistema, cree la marca del Set de infusion en esta interfaz.

Por favor siga los siguientes pasos para agregar una nueva marca:
Preparacion del material: bomba de infusion, set de infusion, recipiente para medicion, balanza

1) Haga clic en Menu, ingrese a Sistema y Mantenimiento. Ingrese la contrasefia 2341 y luego

seleccione Ajustes de Marca.

2) Haga clic en [Nueva Marca] y edite el nombre.
3) Haga clic en », haga clicen [Tamafio] , seleccione la especificacion del set de infusion.
4) Instale el tubo intravenoso. Presione [Bolo] para eliminar las burbujas de aire en la linea,

coloque la aguja en el vaso medidor para recolectar el liquido.

5) Una vez eliminadas las burbujas, haga clic en [Calibracion de precision].
¥y 20d m & 0% @
P ;o 111
unto 1 volumen de liquido

Punto 2 volumen de liquido

Iniciar calibracion
6) Coloque el extremo del set IV en el vaso graduado o recipiente de peso conocido para
prepararse para recolectar el liquido.
7) Haga clic en [Iniciar Calibracion] para comenzar la calibracion del punto 1. El dispositivo

comenzara a administrar el liquido.
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¥y 20d ®e 0% ©

Punto 1 volumen de liquido  ---

Tiempo restante de calibracion 06:00 M:S

1. Prepare la plataforma de calibracion d

e presion como se indica en el manual, p
onga a cero la balanza y presione (Iniciar
/Detener) para iniciar la calibracion.

8) Después de que el dispositivo funcione durante 6 minutos, se detendra automaticamente. Lea

el volumen del liquido en el vaso graduado o calcule el volumen del liquido mediante pesaje.
9) Ingrese el valor leido en la interfaz de  [Punto 1 volumen de liquido ]

10) Primero, elimine el liquido del vaso graduado o ponga a cero (tara)la balanza. Luego, haga clic

en [—] ypresionelatecla [Iniciar] para comenzar la calibracion del punto 2

11) Después de que el dispositivo funcione durante 3 minutos, se detendra automaticamente. Lea

el volumen del liquido en el vaso graduado o calcule el volumen del liquido mediante pesaje.

12) Ingrese el valor leido en la interfaz de  [Punto 2 volumen de liquido] para completar la
calibracion.
13) Después de salir de la interfaz de calibracion, ingresar al Menu, luego a Ajustes y finalmente

a [Marca Set IV mas utilizados] y seleccione la marca que acaba de calibrar

14) Abra la puerta del bomba, vuelva a instalar la tuberia y cierre la puerta. Seleccione la marca
del infusor calibrado y entre en el modo mL/h para ejecutar la infusién a una velocidad de 100 mL/h
con un volumen prefijado de 10 mL y a una velocidad de 1000 mL/h con un volumen prefijado de 50

mL para verificar la precision de la infusion. El rango de precision dentro de 5% es aceptable.

Nota: Error de precisién (%) = (Volumen de salida - Volumen prefijado) / Volumen prefijado x

100%.
(2) Eliminar

Ingrese a Menu, Sistema, Mantenimiento y luego ingrese la contrasefia 2341. Seleccione Ajustes

de Marca, Borrar y finalmente haga clic en l1a marca que desea eliminar.

(3)Calibrar

ANota

e Al utilizar el bomba por primera vez, es necesario realizar la calibracion.
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e Al agregar una nueva marca, es necesario realizar la calibracion.
Si la precision no es buena, es necesario realizar la calibracion.

Por favor, calibre el infusor al utilizar por primera vez un infusor de marca integrada o una marca de

infusor definida por el usuario, o después de un mantenimiento periédico.
Antes de calibrar, por favor prepare los siguientes materiales:

Un infusor nuevo y sin usar, un vaso graduado de 100 ml o una balanza.
Pasos de Calibracion:

1) Seleccione la marca que necesita calibrar.

2) Instale la tuberia I'V.

A . Presione [Bolo] para eliminar las burbujas de aire en la

linea.Una vez descargadas las burbujas, haga clic en [Calibracion de precision]

¥ 20d ne 0% €

Punto 1 volumen de liquido 1

Punto 2 volumen de liquido

Iniciar calibracion

3) Coloque el extremo del set IV en el vaso graduado o recipiente de peso conocido para prepararse
para recolectar el liquido

4) Hagaclicen [Iniciar Calibracion] para comenzar la calibracion del punto 1. El dispositivo

comenzara a administrar el liquido.

¥ 20d ne 0% ©

Punto 1 volumen de liquido ---

Tiempo restante de calibracion 06:00 M:S

1. Prepare la plataforma de calibracion d

e presion como se indica en el manual, p
onga a cero la balanza y presione (Iniciar|
/Detener) para iniciar la calibracion.
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5) Después de que el dispositivo funcione durante 6 minutos, se detendra automaticamente. Lea el
volumen del liquido en el vaso graduado o calcule el volumen del liquido mediante pesaje.

y20d me 0%

Punto 1 volumen de liquido ---

Tiempo restante de calibracién 00:04 M:S

2. Calibrando, por favor espere(No abrir |
a puerta de la bomba durante el calibrad .

o)

6) Ingrese el valor leido en la interfaz de  [Punto 1 volumen de liquido ]

¥ 20d ne 0% 6

Punto 1 volumen de liquido ---

Tiempo restante de calibracidn

3. La calibracion 1 esta completa, ingrese
(salida de liquido real), luego haga clic e .
n (siguiente)

1) Primero, taree el vaso graduado, haga clicen [—] vy presione latecla [Iniciar] para

comenzar la calibracion del punto 2, el dispositivo comenzara a administrar el liquido.

y20d D@ 0% 6

Punto 2 volumen de liquido  ---

Tiempo restante de calibracion 03:00 M:S

4. Para poner a cero la balanza, presione
(Start/Stop) para calibrar 2

2) Después de que el dispositivo funcione durante 3 minutos, se detendra automaticamente. Lea
el volumen del liquido en el vaso graduado o calcule el volumen del liquido mediante pesaje.
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y20d D 0% B

Punto 2 volumen de liquido ---

Tiempo restante de calibracién 00:02 M:S

5. Calibrando, por favor espere...(No abrir
la puerta de la bomba durante el calibra .
do)

3) Ingrese el valor leido en la interfaz de  [Punto 2 volumen de liquido] para completar la
calibracion.Después de salir de la interfaz de calibracion.

y20d D@ 0% 6

Punto 2 volumen de liquido  ---

Tiempo restante de calibracidn

6. La calibracion 2 esta completa, ingrese
(salida de liquido real), haga clic en (con .
firmar) para guardar la calibracion

4) Salir de la interfaz de calibracion y volver a la pantalla inicial.

Abra la puerta del bomba, vuelva a instalar la tuberia y cierre la puerta. Seleccione la marca del
infusor calibrada nuevamente y entre en el modo mL/h para ejecutar la infusion a una velocidad de
100 mL/h con un volumen prefijado de 10 mL y a una velocidad de 1000 mL/h con un volumen
prefijado de 50 mL para verificar la precision de la infusion.

El rango de precision dentro de £5% es aceptable.
Nota: Error de precision (%) = (Volumen de salida - Volumen prefijado) / Volumen prefijado x 100%.
Cuando el "Volumen' es inferior a 10 ml, la velocidad de infusion es <1500ml / h.

Cuando el "Volumen' es menor de 7.5ml, la velocidad de infusion es <1000ml / h.

10.4 Reparar

10.4.1 Proceso de reparacion normal

Pdngase en contacto con nuestra empresa o personal de servicio autorizado para reparar si hay algin
fallo, no desmontar y reparar el equipo. Tras la reparacion, realice la prueba global para el equipo.
Nuestra empresa puede proporcionar el diagrama de circuitos y lista de componentes para el reparador
autorizado si es necesario.
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10.4.2 Mantenimiento para almacenar a largo plazo

Si el equipo no se utiliza durante un largo periodo de tiempo, extraiga la bateria y empaquela con el
equipo en el paquete y guardelo en la sombra, lugar fresco, seco y sin luz solar directa.

Las siguientes operaciones son necesarias para usarla de nuevo:

1. Verifique la precision de velocidad de flujo para evitar la discordancia entre el Set de infusion de
parametros en los equipos y los parametros reales después de que no se ha utilizado durante un largo
periodo o causada por otras razones, de lo contrario, puede causar un error de infusion, la influencia de
los efectos terapéuticos e incluso provocar negligencias médicas.

2. Realizar un test de alarma de burbuja de aire y de oclusion.

3. Prueba de la carga y descarga de la bateria para confirmar que la duracion de la bateria también es
utilizable.

10.5 Los componentes y accesorios del equipo

A Advertencia: ® s6lo los componentes v accesorios designado por nuestra empresa se adoptaran,
en caso contrario, se podria dafiar el equipo o la caida del rendimiento del equipo.

Durante la vida util normal del equipo, la bateria es consumible, se sugiere que se sustituya una vez
cada 2 afos, por favor pongase en contacto con su distribuidor o nuestra empresa para sustituirla.

Variedad Nombre
Configuracion opcional Modulo Wifi
Moédulo IrDA
Accesorios opcionales Sensor de goteo
Bateria
Los componentes del equipo Abrazadera. ;
Cable de alimentacion
Manija

10.6 Fecha de produccion

Consulte la etiqueta del producto.

10.7 Reciclaje

La duracion del servicio normal de este equipo es de 10 afios, y depende de la frecuencia de utilizacion
y mantenimiento. El equipo debe ser rechazada después de alcanzar la vida en servicio, pongase en
contacto con el fabricante o el distribuidor para obtener informacion mas detallada.

1. Los equipos obsoletos pueden ser devueltos al distribuidor o el fabricante original.

2. Las baterias de polimero de iones de litio tienen el mismo método de tratamiento, o de acuerdo con
las leyes y reglamentos aplicables.

3. Por favor proceda de acuerdo con el proceso de reciclado para equipos médicos.
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11 Bateria

Este equipo esta equipado con bateria recargable de polimero de iones de litio para asegurar la
perfusion normal cuando el equipo se transporta o la fuente de alimentacion externa esta cortada.

Cuando se conecta la fuente de alimentacidon externa, no importa el equipo esta encendido o no, la
bateria sera cargada. Cuando se carga, la pantalla de equipo muestra el icono de indicacion de carga de
la bateria . En caso de que sdlo la bateria incorporada es usada para el suministro de energia, y
cuando la carga de la bateria es inferior al 20%, por favor conecte el equipo a una fuente de
alimentacion externa para cargar la bateria.

A Advertencia: @ unicamente la bateria designado por nuestra empresa sera aprobada.

11.1 Verificar el rendimiento de la bateria

El rendimiento de la bateria incorporada puede descender segun la duracion del uso, se recomienda
verificar la bateria una vez al mes.

(1) Desconecte el equipo del paciente y detener todas las infusiones.
(2) Conectar el equipo a la red de alimentacién y cargar la bateria durante 5 horas como minimo.

(3) Suministrar alimentacion a la bomba de perfusion solo con bateria, infusién a razéon de 25 ml/h,
prueba el tiempo hasta que se agota la bateria y se apaga el equipo.

- Si el tiempo de infusion supera 7h, la bateria se mantiene en buen estado.

- Si el tiempo de infusion supera Sh pero menos de 7h, la bateria comienza el deterioro, pero pueden
usarse temporalmente.

- Si el tiempo de infusion es inferior a 5h, la bateria estd alcanzando la vida en servicio, reemplace la
bateria.

11.2 Se reemplazo la bateria

Se recomienda sustituir la bateria cada 2 afios, se sugiere que se sustituya la bateria por el distribuidor
o el fabricante.

Los pasos de la sustitucion de la bateria como se muestra a continuacion:

1 Cortar la alimentacion del equipo, desconecte el cable de alimentacion. Abra la tapa del
compartimiento de la bateria y saque la bateria.

2 Coloque la nueva bateria en el compartimiento, e insertar la tapa de la bateria.

3 Tras la sustitucion de la bateria, instale la tapa de la bateria y comprobar el estado de la bateria.

A Advertencia: @ Cuando reemplace la bateria, por favor, no toque el enchufe de CC de 12V en el
interior del compartimiento de la bateria
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12 Servicio posventa

Este producto ofrece una garantia gratuita de 1 afio después de la compra. El periodo de garantia es a
partir de la fecha de instalacion indicados en la "Tarjeta de garantia". La "Tarjeta de garantia" es el
unico vale para calcular el periodo de garantia, a fin de mantener su beneficio, por favor llene con
cuidado y mantener la "Tarjeta de garantia", y entregar la copia para la compaiia al técnico de
instalacion.

Los dafios del equipo causados por las siguientes razones no gozaran de libre servicio de garantia.
1. Fallo causado por un funcionamiento incorrecto, reposicion o reparacion no autorizada.

2. Los dafos causados por el mal funcionamiento durante el proceso de transporte después de la
compra.

3. El fallo y los dafios causados por incendios, lesiones de sal, gas toxico, terremoto, huracan,
inundacion, voltaje anormal y otros desastres naturales.

Los dafios o fallos mencionados anteriormente, nuestra compaifiia ofrece servicios de reparacion, pero
con costos de reparacion.
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13 Apéndice
Apéndice A Graficos de inicio y curvas de trompeta

Apéndice A.1 Graficos start-up

Marca y especificacion de equipo de infusion: Jierui(20 gotas)
Velocidad de flujo: 1 ml/h
Intervalo de medicion: At=0.5min
Duracion de medicion: T =2h
2.5 7

1.5 1

0.5

15 30 45 60 75 90 105 120

Grafico 1 Grafico Start-up: Velocidad de flujo (ml/h) contra el tiempo (min) trazada a partir de
los datos recogidos durante las primeras 2 horas del periodo de prueba

Marca y especificacion de equipo de infusion: Jierui (20 gotas)
Caudal: 25ml/h

Intervalo de medicion: At = 0.5min

Duracion de medicion: T = 2h
30 .

25 +
20

15

10

15 30 45 60 75 90 105 120

Grafico 2 Grafico Start-up: Velocidad de flujo 25 (ml/h) contra el tiempo (min) trazada a partir
de los datos recogidos durante las primeras 2 horas del periodo de prueba
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Apéndice A.2 Curvas de trompeta

Marca y especificacion de equipo de infusion: Jierui (20 gotas)
Velocidad de flujo: 1 ml/h
Intervalo de medicion: At = 0.5min
Duracion de medicion: T =2h
50.00% +

41.26%
40.00%
30.00%

20.00%

10.00%

0.00% I
-10.00%

-20.00%

—tmEp{man)

i)

-30.00%

Overall percentage error (4]

-40.00%

Grafico 3: Curva de trompeta. Porcentaje de variaciéon de la Ep contra la ventana de
observacion duracion P (min) y la media total del porcentaje de error A, trazada a partir de los
datos recopilados durante la segunda hora del periodo de prueba

Marca y especificacion de equipo de infusion: Jierui (20 gotas)
Caudal: 25ml/h

Intervalo de medicion: At = 0.5min
Duracion de medicion: T = 2h

0.00% = g
0 .p47% 5 10 15 2 25 30 5
-1.00%
-2.00%

-3.00% -2.83%

-4.00%

-5.00%

== Epimin]

-5.13%

=Overall percentage error (A)

-6.00%
Grafico 4: Curva de trompeta. Porcentaje de variacion de la Ep contra la ventana de

observacion duracion P (min) y la media total del porcentaje de error A, trazada a partir de los
datos recopilados durante la segunda hora del periodo de prueba
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Apéndice B Propiedades de la respuesta de Oclusion

EN-V7 Smart. Demora y dosis posible

velocidad
Presion de oclusion Tiempo para alarma de Max bolo
de fujo (mmHg) lusién(min) (mi)
mm oclusién(min m
(ml/h) &

1 Baja 150 Oh6min40sec 0.008
Alta 975 0h50min27sec 0,143

25 Baja 150 OhOmin38sec 0.007
Alta 975 OhImin40sec 0.131

A Notas: El error de la intensidad de alarma de presion para en-V7 Smart es +£15% o £100mmHg,
se tomara el valor mas alto;

A Notas: e Datos de condiciones para las pruebas anteriores: IV Set de infusién marca Jierui.
e La alarma de presién de oclusidn, el tiempo de retardo de la alarma y el bolo son
influenciados por las condiciones de la prueba.
e [ os datos anteriores son valores tipico en condiciones del ensayo, consulte los datos
de prueba del producto para los datos reales, los datos pueden ser diferentes si las
condiciones de ensayo son diferentes
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Apéndice C Alarma y solucion

Tipo de | Nivel de . s
P Razoén Solucion
alarma. | alarma.
VAI Al El valor predefinido de finalizacion de|Pulse boton [Detener] para detener la
a e
alcanzado infusion. alarma.
Resolver manualmente el problema de
1. Oclusién de linea durante la infusion. |la oclusion, pulse el boton [ Inicio ]
para continuar la infusion.
Presion 2 L1'q'u1do/droga§ en .1a actue'll linea de Aumentando el nivel de alarma, pulse
Alta infusion de alta viscosidad, mientras que , . o
alta i o i boton [ Inicio ] para reiniciar la
el nivel de la oclusion del sistema es| . -
. . infusion.
demasiado baja.
. N Péngase en contacto con el distribuidor
3. El sensor de presion estd dafiado. g . .,
o el fabricante para su reparacion
. ] _|Compruebe si el ajustador del
La parte superior de la tuberia esta . o
. ) . regulador del rate o el dispositivo de
Comprobar obstruida durante la infusion, y a su vez Lo .
) Alta o ] ] . parada del liquido esta abierto en la
flujo disminuye la intensidad de la presion de . , ,
; parte superior de la linea, pulse boton
linea.
[ Stop] para detener la alarma.
Cuando la energia es suministrada por la . .
L. , . Conecte inmediatamente con fuente de
bateria incorporada, en bateria baja, la| . .,
, ., ; alimentacion externa.
Bateria Al duracion de la alarma es > 3min.
a — ;
vacia 2. El envejecimiento de la bateria o el| , e
. o . | Pobngase en contacto con el distribuidor
equipo del circuito de carga esta . .,
o el fabricante para su reparacion.
fallando
KVO Al Tiempo de trabajo KVO alcanz6 30min, | Pulse boton [ Stop ] para detener la
. a . . . ‘7
terminado deja de funcionar la bomba de infusion. |alarma
El angulo de inclinacion de la copa de | Verificar la instalacion de sensor de
goteo es demasiado grande o el sensor |goteo o el nivel de liquido de copa de
de goteo estd instalado por debajo del|goteo, pulse boton [ Stop 1 para
nivel de liquido en la copa de goteo. detener la alarma.
Error  de Alta Compruebe si el aparato de infusion es
goteo Las especificaciones del aparato de|constante con la especificacion de
infusion no coinciden con las|parametros mostrados, si no es
especificaciones mostradas en la|coincidente, , sera modificada por los
interfaz, lo que provoca el error. profesionales de mantenimiento
técnico.
Pulse boton [ Stop 1 para detener la
alarma, desconecte la linea del
Burbuja de . . , . ., i imi i 10
. ! Alta Burbuja de aire en la linea de infusion. paciente, ehmlr%ar el aire con funcion
aire de purgar, o abrir la puerta de la bomba
de infusion para quitar manualmente
las burbujas de aire.
Pulse el boton [ Stop] para eliminar
Burbui Cuando las burbujas en la canalizacion |la alarma, separe el tubo del paciente,
urbuja o . .
Ac mJ lada Alta de infusidon llegan al umbral de alarma|mediante la funcion de Purgar para
umu . . . . . .
de burbuja acumulativo en 15 minutos | eliminar las burbujas, o abrir la puerta
manualmente para eliminar burbujas.
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durante el proceso.

Tipo de|Nivel de . o
P Razén Solucion
alarma. |alarma.
Puerta Alta Durante la infusiéon, la bomba de|Cerrar la puerta de la bomba de
abierta perfusion se abre la puerta. infusion para detener esta alarma.
Mientras est¢ usando drogas en
Limites biblioteca de drogas para infundir, la ,
) i 'g. p L Pulse boton [ Detener] para detener la
dosis droga | Alta alarma se activara si la dosis maxima en
. . . alarma.
excedidos cierto tiempo han sobrepasado los
limites preestablecidos.
. . Reiniciar el dispositivo para verificar si
Si el sistema de auto check falla o hay P y P . .
Error de . . , la alarma es eliminado, si persiste,
. Alta fallo interno, el sistema dara la alarma|
sistema , L poéngase en contacto con el personal de
de error con el niimero de codigo. ..
mantenimiento.
Durante la infusién, el tiempo restante ..
Cerca de . o P . Esta alarma no puede ser eliminado, y
Medio alcanza o es inferior a la establecida por . . .
final . . espere hasta que finalice la infusion.
terminarse el tiempo.
., , ) Verificar si hay oclusiéon en linea
Pre alarma . La presion de linea cercana al nivel de . Y . Y
. Medio . ., . haga clic en Aceptar para eliminar la
oclusion presion de oclusion preestablecido.
alarma.
., ., , . Verifique la extension de linea o
Presion en ) La presion en la linea se interrumpe ., . .
Medio . conexion al paciente. Haga clic en
Goteo repentinamente. ..
Aceptar para eliminar la alarma.
1. Cuando la energia se suministra sélo o o
, . La alarma se elimina automaticamente
con la bateria incorporada, con poca ]
, , ., después de conectar la fuente de
Bateria ) bateria, la duracion de la alarma es >| . .,
. Medio . alimentacion externa.
Baja 30min
2. El envejecimiento de la bateria o el |Pdngase en contacto con el distribuidor
equipo del circuito de carga falla. o el fabricante para su reparacion.
. , Mantener la conexion con la fuente de
Sin bateria . . , . ., .
Medio Se ha retirado la bateria. alimentacion externa, vuelva a instalar
colocada )
la bateria.
Después de instalar el tubo de infusion ,
Alarma de Medi en virtud de no operarse o ante un|Haga clic en cualquier botéon para
. edio
aviso estado de alarma, no se opera dentro de |detener.
un tiempo definido por el sistema.
Tiempo ,
P . Durante la espera, después de alcanzar |Pulse boton [ Stop 1 para detener la
espera Medio el tiempo de espera 1
. alarma.
caducado P P
Sin sensor Al activar el sensor de goteo, el equipo|Conecte el sensor de goteo, o
de caida Baja no estd conectado con el sensor de|desactivar el sensor de goteo en el
goteo. menu.
En el estado ON, se adopto la fuente de . "
. ., La alarma se elimina automaticamente
Red A.C.|_ . alimentacion de CA, pero el cable de )
Baja . ., . después de conectar la  fuente de
desconect. alimentacion de CA se interrumpe

alimentacion externa.

A Notas: e Cuando

suena la alarma, haga clic en el icono 'MUTE' en la pantalla para detener

temporalmente el sonido de alarma por 2min.
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Apéndice D Declaracion de compatibilidad electromagnética EMC

Este producto necesita tomar precauciones especiales respecto a la EMC y necesita ser instalado y
puesto en servicio de acuerdo con la informacion de EMC suministrada, y esta unidad puede verse
afectada por el equipo de comunicacion de RF portatil y movil.

A Precauciones:

® Esta unidad ha sido completamente probado e inspeccionado para asegurar un buen rendimiento y

funcionamiento!
® Este equipo no debe utilizarse cerca o encima de otros equipos v que si adyacente o uso apilado

es_necesaria, esta maquina debe observarse para verificar el funcionamiento normal en la

configuracidn que se utilizara.

A Advertencias:
El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados, con la excepcion de los

transductores v los cables vendidos por el fabricante de la bomba de infusidn, como piezas de repuesto

para los componentes internos, puede provocar un aumento de emisiones o disminucién de la

inmunidad de la bomba de infusion.

Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

La bomba de perfusion esta pensada para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario de la bomba de perfusion debe asegurarse de que se utiliza en
ese entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - guia

La bomba de infusion solo utiliza

o energia de RF para su funcionamiento

Emisiones de RF interno. Por lo tanto, sus emisiones de
Grupo 1 .

CISPR 11 RF son muy bajas y no es probable que

causen interferencias en equipos

electronicos cercanos.

Emisiones de RF

Clase A
CISPR 11
La bomba de perfusion es adecuado
para su uso en todos los
Emisiones armonicas . establecimientos, incluidos los
IEC 61000-3-2 No aplicable domésticos y aquellos conectados

directamente a la red publica de
suministro de baja tension que
abastece a los edificios utilizados para
fines domésticos.

Fluctuaciones de

voltaje/emisiones de )
parpadeo No aplicable

IEC 61000-3-3
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Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

La bomba de perfusion esta pensada para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o usuario de la bomba de perfusion debe asegurarse de que se utiliza en ese

entorno.
Prueba de Nivel de prueba IEC Nivel de Entorno electromagnético -
inmunidad 60601 cumplimiento guia
Los suelos deben ser de madera,
Descarga _ hormigoén o baldosas de
electrostatica Contacto +6 kV +8 kV contacto ceramica. Si el suelo esta
(ESD) +8 KV aire 115 kV aire cubierto con material sintético,
IEC 61000-4-2 la humedad relativa debe ser de
al menos el 30%.
Rafaga/transitorio |+2 kV para lineas de ) o
s eléctricos suministro eléctrico +2 kV para lineas de La calidad de la red eléctrica
rapidos ) s debe ser la de un entorno
p alimentacion

IEC 61000-4-4

+ 1 KV para lineas de
entrada/salida

comercial u hospitalario tipico.

+ 1 kV en linea(s) a

+ 1 kV en linea(s) a

La calidad de la red eléctrica

Aumento la(s) linea(s) la(s) linea(s)
debe ser la de un entorno
IEC 61000-4-5 |£2KVenlinea(s)ala |£2KVenlinea(s)a |comercial u hospitalario tipico.
tierra la tierra
<5% UT <5% UT
(>95% de descenso en|(>95% de descenso
uT) en UT)
Para ciclo de 0.5 Para ciclo de 0.5 La calidad de la red eléctrica
o o debe ser la de un entorno
Caidas de tension, ?600/00/U"(11" d ?600/00/U"1:1 d comercial u hospitalario tipico.
Interrupciones UT) o e descenso en en U(:F) ¢ COSCENSO o el usuario de la bomba de
breyeg Y Durante 5 ciclos Durante 5 ciclos infusion requiere un
variaciones de funcionamiento continuo
tension en las 70% UT 70% UT durante las interrupciones del
lineas de entrada | (3005 de descenso en|(30% de descenso|suministro eléctrico, se
de alimentacion | ) en UT) recomienda que la bomba de
IEC 61000-4-11 |Durante 25 ciclos Durante 25 ciclos perfusion se alimente desde una
bateria o suministro
<5% UT <5% UT ininterrumpido.
(>95% de descenso en|(>95% de descenso
uT) en UT)

Durante 5 seg.

Durante 5 seg.

Frecuencia de
alimentacion
(50Hz/60Hz) IEC
61000-4-8 de
campo magnético

3A/m

400A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia de potencia deben
estar a niveles caracteristicos de
una ubicacién normal en un
entorno comercial u hospitalario
tipico.

Nota UT es el voltaje de ca previo a la aplicacion del nivel de prueba.
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Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

La bomba de perfusion esta pensada para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario de bomba de infusién debe asegurarse de que se utiliza en ese

entorno.
Nivel de Nivel de
Prueba de .. " .
inmunidad prueba IEC | cumplimi Entorno electromagnético - guia
60601 ento
Equipos de comunicaciones de RF portatiles y
moviles no se deben usar cerca de ninguna parte de
la bomba de infusion, incluidos los cables, que la
RF conducida 3 Vrms distancia recomendada calculada con la ecuacion
150 kHz a 80 | 10 Vrms |correspondiente a la frecuencia del transmisor.
IEC 61000-4-6 MHz Distancia de separacion recomendada
D=1,167
D=1,167 80 MHz a 800 MHz
D=2.333 800 MHz a 2,5 GHz
Donde P es la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W) seglin el fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacion
RF radiada 3 V/m. recomendada en metros (m).
80 MHz a 2.5 Las intensidades de campo de los transmisores fijos
IEC 61000-4-3 Gz | 10V/m. |de RF, segin determina un estudio electromagnético

del lugar,deben ser inferiores al nivel de
cumplimiento de cada intervalo de frecuencia.b
Pueden producirse interferencias en las proximidades
de los equipos marcados con el siguiente simbolo:

()

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.

Nota 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

A las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos
(moviles/inalambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, radio AM y FM y
difusion de TV, no pueden predecirse tedéricamente con precision. Para evaluar el entorno
electromagnético debido a transmisores de RF fijos, debe considerarse un estudio del
emplazamiento electromagnético. Si la intensidad de campo medida en la ubicacion en la que
se utiliza la bomba de infusion sobrepasa el nivel de cumplimiento RE aplicable por encima de
la bomba de infusion deben ser observados para verificar su normal funcionamiento. Si se
observa un desempeflo anormal, podria ser necesario tomar medidas adicionales, como
reorientar o reubicar la bomba de infusion.

B Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 3 V/m.

60




Distancias de separaciéon recomendadas entre

Equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles y la bomba de infusion .

La bomba de perfusion esta disefiado para su utilizacion en un entorno electromagnético en
el que se controlan las perturbaciones radiadas. El cliente o el usuario de la bomba de
infusion puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas, manteniendo una
distancia minima entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y mdviles (transmisores)
y la bomba de infusion, como se recomienda a continuacion, segun la potencia maxima de
salida del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion segun la frecuencia del transmisor]

Potencia maxima de salida del (m)
transmisor
W)
150 KHz a 80 MHz| 80 MHz a 800 800 MHz a 2,5
MHz GHz
D=1,167
D=1,167 D =2.333
0.01 0.117 0.117 0,233
0.1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2.333
10 3.689 3.689 7.379
100 11.667 11.667 23.333

En el caso de transmisores con una potencia maxima de salida no listados arriba, la distancia
de separacion recomendada d en metros (m) se puede calcular mediante la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del transmisor.

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz, la distancia de separacion se aplica para el rango de

frecuencia superior.

Nota 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion desde estructuras,

objetos y personas.
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Apéndice E Informacion del modulo inalambrico

Nombre de parametro Valor del parametro
Rango de frecuencia 2.412GHz -2.482 GHz
Tipo de modulacion OFDM, CCK, DSSS
Potencia de radiacion efectiva <20dBm
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Apéndice F Conjunto de datos predeterminados de fabrica

, Configuracion , Configuracion
Parametros . Parametros .
predeterminada predeterminada
Tasa KVO Iml/h Sonido 10%
Bl del
Presion de oclusion | 450mmHg oqueo de fa En
pantalla
Tamaiio de 1 Burbuj
amano e 1 100ul urowa 300ul /15 min
burbuja acumulativo
Terminar d -
CHTINAr e pre 1 min Brillo 100%
alarma
Recordatorio d
ceordatorio ce 2min Modo nocturno OFF
alarma
Llamad.
Unidad de presion | mmHg amadaa OFF
enfermera
Biblioteca d.
Modo Micro OFF foroteca de Ninguno
drogas
Sensor de caida OFF Modo Relay OFF
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