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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
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Prefacio

1. Ambito de aplicacion del manual del usuario

Aplicable a 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 informacion mas detallada por favor contacte al

fabricante.

2. Objeto aplicable del manual del usuario
Es aplicable a enfermeras, médicos y técnicos de mantenimiento profesionales capacitados de este

dispositivo.

3. Instrucciones de uso

Este manual de usuario contiene informacion bésica sobre la seguridad y eficacia del producto para guiar al
operador en su correcta instalacion, prueba, operacion, uso y mantenimiento. Lea este manual
detenidamente antes de usarlo y uselo correctamente. Conserve este Manual del Usuario para futuras

consultas.

Nuestra empresa es responsable de la fiabilidad y el rendimiento del dispositivo s6lo si se cumplen todas

las condiciones siguientes:
e  Utilice el dispositivo de acuerdo a este manual de usuario.

e  El dispositivo so6lo puede ser desmontado, montado, sustituido, probado, mejorado y reparado por

técnicos profesionales de nuestra empresa y distribuidores autorizados.

e Todos los componentes y accesorios, asi como los consumibles para la reparacion, son

proporcionados por el fabricante.

e  Los dispositivos eléctricos relevantes cumplen la norma internacional IEC/EN 60601-1 y este manual

de usuario.

4. Parafrasis

[] significa boton mecénico
[l significa boton tactil

() mas informacion

- significa inaplicable

' significa acorde

— significa pasos de operacion



Bolo: Infundir gran volumen de liquido en poco tiempo.

KVO: Keep vein open, evitar que la sangre regrese al tubo intravenoso y la aguja se bloquee.

Anti-Bolo: El motor se invierte automaticamente mientras el tubo intravenoso tiene alta presion.

IrDA: Comunicacion por rayos infrarrojos.

DERS: Sistemas de reduccion de errores de dosis.

DPS: Se utiliza para indicar la deteccién en tiempo real y la visualizaciéon dindmica de la presion de
bloqueo.

DSO: Oclusion aguas abajo

Have TR: Si se debe utilizar el ultimo tratamiento

Advertencia/Atencion: Podria causar lesiones fisicas o la muerte si no se obedecen las precauciones
sefialadas en la advertencia.

Precaucion: Puede causar lesiones fisicas o pérdidas materiales si no se obedecen las precauciones.

Nota: En caso de no seguir la informacion complementaria o las instrucciones de funcionamiento, es
posible que se produzcan lesiones fisicas, fallos en el dispositivo o pérdidas materiales si no se obedecen.
Accesorios: Los componentes opcionales que son necesarios y (0) adecuados para usar con el dispositivo
con el fin de lograr el propdsito esperado, o proporcionar conveniencia para lograr el proposito esperado, o

mejorar el propdsito esperado, o aumentar las funciones adicionales del equipo.
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Capitulo 1 Instrucciones de Seguridad

1.1. Advertencias

A\

Antes de usarlo, revise el dispositivo, el cable de conexion y los accesorios para asegurarse de que
funcione correctamente y de forma segura. Si detecta alguna anomalia, deténgalo inmediatamente y
contacte con nuestro servicio posventa.

Este dispositivo debe ser operado por personal médico profesional capacitado.

Los usuarios que operen este equipo no pueden desmontarlo de forma privada ni sus componentes
para realizar tareas de mantenimiento, limpieza, exportacion de historial, etc. El desmontaje no
autorizado puede provocar riesgos de descarga eléctrica (activacion de la fuente de alimentacion),
cortocircuito de los componentes, dafios en los sensores, etc., lo que puede afectar la precision del
dispositivo y provocar desviaciones en el rendimiento, como la presion, etc.

A los pacientes no se les permite mantener, limpiar o exportar registros historicos, etc., del dispositivo
o sus componentes cuando utilizan el dispositivo.

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, la unidad debe estar conectada a una red de alimentacion
con conexion a tierra de proteccion.

No se permite el uso de este dispositivo en un entorno que contenga gas anestésico combustible
mezclado con aire, oxigeno u 6xido nitroso (N20) para evitar incendios o explosiones.

No esta permitido almacenar o utilizar el dispositivo en un entorno con gas quimico activo (incluido el
gas para desinfeccion) ni en un ambiente hiimedo, ya que puede afectar a los componentes internos de
la bomba de infusién y provocar una caida del rendimiento o dafios en los componentes internos.

El operador debera garantizar que los parametros de infusion establecidos de este dispositivo sean los
mismos que el consejo médico antes de iniciar la infusion.

Instale correctamente el aparato de infusion segun la direccion de infusion indicada. Asegurese de que
el tubo de infusion cruce el dispositivo de deslizamiento de forma suave y recta. De lo contrario,
podria succionar sangre del paciente o no alcanzar el rendimiento esperado.

No confie unicamente en el sistema de alarma durante su uso. Los profesionales sanitarios deben
realizar rondas regulares y prestar atencion al estado del paciente, como vomitos, hinchazon, diarrea y
dolor abdominal, que deben ser tratados de inmediato.

Fije firmemente este dispositivo al soporte de infusion y aseglirese de que este sea estable. Tenga
cuidado al mover el soporte y el dispositivo para evitar que se caigan o golpeen objetos cercanos.

Si el tubo de infusion esté torcido, el filtro o la aguja estan obstruidos, o hay sangre en la aguja que
pueda obstruir la infusion, la presion en el tubo aumentara. Al eliminar dicha oclusion, podria causar
una "infusioén en bolo" (infusion de sobredosis temporal) al paciente. El método correcto es sujetar
firmemente o sujetar con pinza el tubo de infusioén cerca de la posicion de puncion y luego abrir la
puerta para reducir la presion en el tubo. A continuacion, afloje el tubo de infusion, solucione el
motivo de la oclusion y reinicie la infusion. Si la infusion se reinicia cuando existe el motivo de la
oclusion, podria causar una alarma de oclusion persistente y aumentar la presion en el paciente.

Este dispositivo debe colocarse a una distancia maxima de 0,65 metros de la altura del corazén del
paciente. Cuanto menor sea la distancia al corazén, mayor sera la precision de los datos de trabajo.

Este equipo inyecta fluido/farmaco mediante la extrusion del tubo de infusion, pero no detecta fugas si
la linea de infusion esta cortada o rota. Por lo tanto, reviselo periddicamente para evitar fallas durante



su funcionamiento.

Durante la infusioén, verifique periddicamente el goteo del fluido y del fluido/medicamento en la
bolsa/recipiente de infusion intravenosa para garantizar su correcto funcionamiento. Este equipo no
mide directamente la cantidad de fluido de infusion, por lo que es posible que no detecte el flujo de
infusion libre en condiciones extremadamente especiales. Incluso con el sensor de goteo incorporado,
es posible que el equipo no detecte un flujo de infusion libre inferior al valor especificado para la
tolerancia.

Este dispositivo cuenta con la funciéon de deteccion de oclusion, que detecta y avisa cuando la aguja
de infusion se desvia de su posicion en la vena o si la aguja no se inserta correctamente. Sin embargo,
solo se activa cuando la presion de oclusion alcanza un valor determinado y la zona de puncion puede
presentar enrojecimiento, hinchazon o sangrado. Ademads, es posible que el dispositivo no emita la
alarma durante un periodo prolongado si la presion de oclusion real es inferior al valor umbral de
alarma. Por lo tanto, revise periddicamente la zona de puncion. Si observa alguna anomalia, tome las
medidas oportunas, como volver a realizar la puncion.

Los equipos de infusion, tuberias, agujas de infusion y otros componentes médicos deben utilizarse de
acuerdo con las normativas locales y las disposiciones de este manual. Se recomienda utilizar equipos
de infusion de la marca que viene con el equipo. Si utiliza un equipo de infusiéon de otra marca,
compruebe primero el rendimiento de la infusion (precision y presion) en la bomba de infusion, segin
la instruccién 8.3, y utilicelo sélo después de la confirmacién. De lo contrario, no se garantizara el
rendimiento de la infusion ni la precision de las alarmas relacionadas.

Si la temperatura ambiente excede el rango predeterminado, la precision de la infusion disminuira e
incluso el funcionamiento sera anormal.

La concentracion del liquido de infusion afectara la precision de la infusion. Si la concentracion del
farmaco de infusion supera el 50% de solucion de glucosa, la precision de la infusion no garantizara
que el error se ajuste al rango declarado de <+4,5 %. El uso de nutrientes muy viscosos (gachas y
papillas) puede provocar una alimentacion deficiente e incluso un mal funcionamiento.

La viscosidad y la gravedad especifica del liquido de infusion afectaran la precision de la infusion.

Para configurar o cambiar los parametros del dispositivo, debe ser realizado por profesionales
capacitados.

Al realizar la infusion de nutrientes enterales, no utilice una tuberia con una red de filtro de
medicamentos para evitar el problema de que el liquido macromolecular de la solucion nutritiva se
bloquee rapidamente y no se pueda utilizar.

Evite que el dispositivo funcione con fallas, para no provocar accidentes médicos y poner en peligro la
salud e incluso la vida de los pacientes.

No esta permitido desmontar, modificar, reparar o utilizar este dispositivo para otros fines que no

sean la infusidén normal sin la autorizacion del fabricante.

Si algin operador solicita mas informacion como diagramas de circuitos, listas de piezas y
descripciones de productos para que las reparaciones puedan ser realizadas por técnicos calificados,
comuniquese con nosotros.

1.2. Notas

A\

Antes de usarlo por primera vez tras la compra, o si no lo va a usar durante un periodo prolongado,
carguelo con una fuente de alimentacion de CA. Si no estd completamente cargado, en caso de corte



de electricidad, el dispositivo no podra seguir funcionando con la bateria integrada.

Para dispositivos nuevos, o dispositivos puestos en uso después de almacenamiento por un periodo de
tiempo, o listos para usar después de una reparacion, verifique y asegurese de que: La apariencia del
dispositivo esté en buenas condiciones, sin grietas, sin fugas, limpio y ordenado;

Las partes moviles son flexibles y efectivas, como la puerta de la bomba que se abre y se cierra de
manera flexible y el boton se presiona de manera suave y efectiva.

El brillo de la pantalla es uniforme, no hay puntos negativos y la operacion de la pantalla tactil es
flexible y efectiva;

El cable de alimentacion esta instalado firmemente y no es facil de desconectar.

Configure y verifique la hora del sistema para garantizar que los registros del historial se registren
correctamente.

Este dispositivo no se puede utilizar en lugares con equipos radioldgicos o dispositivos de resonancia
magnética, asi como en lugares con terapia de oxigeno a alta presion.

La fuente de alimentacion de CC solo es apta para aplicaciones que requieren una fuente de
alimentacion de respaldo. Utilice unicamente la linea de alimentacion de CC proporcionada por el
fabricante.

Otros dispositivos cercanos a este dispositivo deben cumplir con los requisitos EMC correspondientes,
de lo contrario, podria influir en el rendimiento de este dispositivo.

Evite la luz solar directa, altas temperaturas o alta humedad.

Dado que el volumen del espacio muerto en el tubo de extension no esta incluido en el volumen total,
se debe tener en cuenta el volumen del espacio muerto al instalar inicialmente el equipo de infusion.

En general, utilice una fuente de alimentacion de CA siempre que sea posible, ya que puede prolongar
la vida util de la bateria hasta cierto punto. Al utilizar una fuente de alimentacion de CA, aseglrese de
que el cable de tierra esté bien conectado a tierra y utilice inicamente el cable de alimentacion de CA
conectado a este dispositivo. La bateria integrada solo puede utilizarse como fuente de alimentacion
auxiliar cuando la fuente de alimentacién de CA no esté bien conectada a tierra y no se encuentre en
condiciones normales (corte de energia o infusiéon en movimiento).

Antes de conectar este dispositivo a la fuente de alimentacion, mantenga la toma de corriente y el
enchufe secos, y que el voltaje y la frecuencia de la alimentaciéon cumplan con los requisitos
enumerados en la etiqueta del dispositivo o en este manual del usuario.

Si la bomba de jeringa funciona Ginicamente con la bateria interna, aseglrese de que la bateria tenga
suficiente carga antes de usarla.

Cuando el dispositivo esta en uso, se conecta a la fuente de alimentacion mediante un cable flexible
con enchufe. Si es necesario, se puede desenchufar el enchufe para desconectar el dispositivo de la
fuente de alimentacion. No coloque el dispositivo en un lugar donde sea dificil accionar el mecanismo
de desconexion.

Utilice el liquido/medicamento después de que haya alcanzado o casi alcanzado la temperatura
ambiente. Si se utiliza a baja temperatura, el aire disuelto en él puede generar mas burbujas y provocar
una alarma frecuente.

No utilice el tubo de infusién en la misma posiciéon de bombeo durante 8 horas. El tubo de infusion
podria deformarse después de un uso prolongado y causar un error en el caudal. Se recomienda
cambiar la posicion de bombeo o reemplazar directamente el tubo de infusion cada 8 horas. Se
recomienda reemplazar el tubo de nutrientes por uno nuevo cada 24 horas de uso. Cierre bien el
regulador de caudal del aparato de infusion antes de extraerlo para evitar fugas de liquido.



e  El dispositivo esta equipado con un sistema de alarma audible y visual, y los indicadores de alarma
rojo y amarillo se encenderdn por turnos para verificar si el sistema de alarma puede funcionar
normalmente, y el altavoz emite un sonido de "beep".

e  Mantenga el dispositivo alejado de la toma de corriente CA durante una cierta distancia para evitar
que liquidos o medicamentos salpiquen o caigan en la toma; de lo contrario, podria producirse un
cortocircuito.

e  No esta permitido presionar ni operar el boton con objetos afilados (como la punta de un lapiz o una
ufia), de lo contrario, podria causar dafios prematuros al boton o a la pelicula de la superficie.

e  En caso de infusion con bajo flujo, preste especial atencion a la oclusion. Cuanto menor sea el flujo de
infusién, mayor sera el tiempo de deteccion de la oclusion, lo que podria provocar una interrupcion
prolongada de la infusioén durante este periodo.

e  Si el dispositivo sufrié una caida o un impacto, deje de usarlo inmediatamente y comuniquese con
nuestro departamento de servicio posventa, ya que los componentes internos del dispositivo podrian
dafiarse incluso si la apariencia no estd dafiada y no se produce ninguna anomalia durante el
funcionamiento.

e  En caso de una sola falla, la temperatura maxima de la carcasa de la parte de aplicacion accesible del
producto puede oscilar entre 41 °C y 43 °C. (Nota: Si el paciente se siente incomodo o presenta alguna
molestia, debe llamar a la enfermera inmediatamente para confirmarlo).

e El tubo de infusion instalado en el equipo de bomba pasa a través de la transferencia de calor y la
temperatura del medicamento liquido no supera los 41 °C. Por lo general, el operador esta en contacto
con la carcasa de plastico durante menos de 1 minuto.

1.3. Ventana de dialogo

Se muestra como un cuadro de mensaje en la pantalla del dispositivo. Incluye principalmente informacion
de confirmacion de la operacion, indicaciones para la configuracion de parametros, etc.

Por ejemplo:

Figura 1.3-1 Confirmacion de la operacion Figura 1.3-2 Sugerencias de informacion de parametros

@ Vein JieRui 20d 201 (i) [ @ [l @ Vein JieRui 20d 001 (1] [ @

A Please enter Rate

A Clearing User Data?



1.4. Simbolos

No todos los simbolos que aparecen a continuacion existen en el dispositivo que ha adquirido.

Table 1.4-1
Marks Description Marks Description
LOT Cédigo de lote @ Tierra de proteccion (tierra)
Nivel de proteccion.
Evitar el vertido de objetos solidos.
SN Nimero de serie P43 mayor a 1,0 mm de diametro y evita
los efectos nocivos de las salpicaduras

de agua desde todas las direcciones
excepto desde el fondo.

Numero de modelo

Importador

Dispositivo medico

Consulte el manual/folleto de
instrucciones

Precaucion

Tanto corriente continua como alterna

€

Pieza aplicada tipo CF a prueba
de desfibrilacion

Bateria

Fecha de fabricacion

Manipular con método inocuo

Periodo de uso respetuoso con el

medio ambiente (20 a) Fabricante
Representante autorizado en la Radiacion  electromagnética  no
EU |REP| | Comunidad Europea/Union (((i)D onizante &
Europea
®—> Input / Output pg—— Corriente continua
lﬂ Desbloquear ISI Bloquear
Maql Mg 1
T T Este lado hacia arriba ! Articulos fragiles
ot L—1
r. MR : , L
T Mantener seco Limite de nivel de apilamiento
L LE

C

e

197

Marcado
notificado

CE/Organismo

Interfaz del sistema de recopilacion
de datos de infusion

60C

e

-20C

El rango limite de temperatura
del paquete de transporte es de -
20 a 60 °C.

El rango de humedad limitado del
paquete de transporte es del 10% al
95%.

106kPa

6]

50kPa

La presion ambiental del paquete de transporte esta limitada a 50~106 kPa.

10




Capitulo 2 Descripcion general

2.1. Ambito de aplicacion

2.1.1. Proposito Previsto

La bomba de infusion se utiliza junto con el equipo de infusion para controlar la dosis de liquido infundido
en el cuerpo del paciente.

2.1.2. Entorno de uso previsto

Se prevé el uso de la bomba de infusion en instituciones médicas, como, por ejemplo, consultas externas,
urgencias, salas generales, UCI (unidad de cuidados intensivos), UCIN (unidad de cuidados intensivos
neonatales), quir6fanos, salas de observacion y consultorios.

2.1.3. Objetos adecuados

Adulto, pediatrico o neonato.

2.2. Contraindicaciones

Cuando la solucion nutritiva se infunde en el tracto gastrointestinal de los pacientes, no se puede utilizar
para infusion arterial y venosa, y en pacientes con obstruccidon intestinal, perforacion gastrointestinal,
hemorragia gastrointestinal superior, sindrome de malabsorcién grave, infeccién intraabdominal y otras

enfermedades.

2.3. Principio de funcionamiento

Este equipo es un dispositivo que utiliza la fuerza motriz de un motor para accionar la placa de bombeo, la
cual se mueve de forma alternante y libera la linea de infusion, impulsando asi el flujo continuo y
direccional del liquido dentro del circuito de infusién. Permite un control preciso del volumen y la
velocidad de infusién por unidad de tiempo, garantizando que la dosis de medicamentos o soluciones
nutritivas se administre de manera exacta y segura en el cuerpo del paciente para cumplir su funcién

terapéutica.

2.4. Estructura
2.4.1. Estructura

La bomba de infusién consta de un sistema de control, una unidad de accionamiento del motor, un
mecanismo de prensado peristaltico, un dispositivo de deteccidon, un dispositivo de alarma, un dispositivo
de entrada y visualizacion, una carcasa y estructura de soporte, y un componente de software. Sensor de
goteo opcional.

2.4.2. Parte aplicada

Set de infusion.

2.4.3. Especificaciones funcionales
Este dispositivo tiene cuatro modelos: EN-VISE, EN-VISE Smart, EN-VISE Special, EN-VISE Special-

C. Las principales diferencias de funciones se muestran en la siguiente tabla.
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Function /Model EN-VI9SE EN-VI9SE Smart |EN-VISE Special |EN-VISE Special-C
Modo mL/h ([ [ ([ ([
Modo de peso ° ° ° °
corporal
Modo de goteo [ [ o o
Modo de dosis ([ [ ([ ([
Modo de dosis de ° ° ° °
carga
Modo Secuencial O o ([ ([
Modo de superficie O P ° °
corporal
Modo a cuestas O [ ([ ([
Modo intermitente O [ ([ ([
Modo rampa de
subida y bajada O ® ® ®
Modo ca_scada ° P ° °
(infrarrojos)
Modo micro ([ [ ([ ([
Wi-Fi O o [ [
Sensqr de presion / ° ° °
superior
g 5 225~1950mmHg 75~10§0mmHg 75~ lOﬁOmmHg 75 ~ 1050mmHg 12
Presion de oclusion 4 niveles 12 niveles 12 niveles . .
. . . niveles ajustables
ajustables ajustables ajustables
Tamafio de pantalla 3.5 pulgadas 3.5 pulgadas 3.5 pulgadas 3.5 pulgadas
Clamp antigoteo
dedicado / / ® ®
Set de infusién . .
dedicado / / ANDE Series KDL Series

Observaciones:“ @ estandar;*“O” Opcional.

& Nota: Este Manual de Usuario describe la configuracion y funciones mas completas, debido a
diferencias de modelo o componentes opcionales, no todas las funciones estdn equipadas en el producto
que usted adquirio.

2.5. Especificaciones del producto

Safety Classification

Proteccion eléctrica tipo Clase I

Nivel de proteccion eléctrica | Pieza aplicada tipo CF a prueba de desfibrilacion

Proteccién contra la entrada

de fluidos IP43
Modo de trabajo Operacion continua
Clasificacion Bomba de infusion de dispositivo transportable
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Specification Parameters

Especificaciones del equipo
de infusion
Especificaciones del equipo
de alimentacioén

20 drops/mL

Precision de la infusion

Segun las condiciones de prueba de la norma IEC 60601-2-24:2012:

1) Los sets de infusiéon KDL y JieRui (con material de PVC en la seccion
de extrusion) presentan la siguiente desviacion de precision a largo plazo
durante la infusion: la desviacion de precision en 8 horas es <+4,5 %.

2) Los sets de infusion Boyi (con material de PVC en la seccion de
extrusion) presentan la siguiente desviacion de precision a largo plazo
durante la infusion: la desviacion de precision dentro de las 24 horas es
<+4,5%.

3) Los sets de infusion ANDE (con material de silicona en la seccion de
extrusion) presentan la siguiente desviacion de precision a largo plazo
durante la infusion: la desviacion de precision en 72 horas es <+4,5 %.
Segun las condiciones de prueba de la norma IEC 60601-2-24:2012: Error
de precision de la infusion en bolo <5 % o0 < 0,1 mL, el que sea mayor.
Error de precision de la velocidad de gota: <+5 %.

Error de repetibilidad: <3 %.

Prueba en condiciones normales (20 °C + 2 °C, 65 % = 5 % de humedad
relativa).

Tasa de infusién

(0.1~2300)mL/h

Rango de velocidad de caida

(1~400)drops/min, increment 1 drops/min

Tasa de bolo

(0.1~2300)mL/h

VTBI en bolo

(0.1~100)mL

mL, dosis (después de seleccionar la dosis, la unidad preestablecida del
bolo y la unidad de dosis del medicamento se mostraran de manera

Unidad de VTBI en bolo consistente. Las unidades preestablecidas del bolo son: ng, mcg, mg, g, U,
kU, IU, EU, mmol, mol, kcal).

Tasa de purga (0.1~2300)mL/h

Purgar VTBI (0.1~9999.99)mL

Rango de velocidad del
modo micro

(0.1~200)mL/h

Incremento de configuracion
de tarifa

(0,1~99,99)mL/h, el incremento minimo es 0,01mL/h;
(100~999.9)mL/h, el incremento minimo es 0.1mL/h;
(1000~2300)mL/h, el incremento minimo es 1mL/h.

VTBI

0.1-9999.99mL, el incremento minimo es 0.01mL

VTBI intermitente

0.1-9999.99mL, el incremento minimo es 0.01mL

Volumen

0-99999.99mL, el incremento minimo es 0.01mL

Rango de tiempo de infusion

00:00:01~99:59:59(h:m:s), el incremento minimo es 1s

Rango de tiempo
intermitente

00:00:01~99:59:59(h:m:s), el incremento minimo es 1s

Rango de ajuste de altura

(0.1~250) cm, (0.1~98.5) pulgada, el incremento minimo es 0.1
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Unidad de altura

cm, inch

Rango de ajuste de peso

(0.1~500)kg, (0.3~1101.4) Ib, minimum increment is 0.1

Unidad de peso

kg, Ib

Rango de ajuste de la dosis
del farmaco

0.001~99999, el incremento minimo es 0.001

Unidad de dosis de
medicamento

ng, meg, mg, g, U, kU, IU, EU, mmol, mol, kcal

Rango de configuracion del
volumen del farmaco

(0.01~9999.99)mL; el incremento minimo es 0.01 mL

Rango de ajuste de la tasa de
dosis

0.001~99999, el incremento minimo es 0.001

Rango de ajuste de
concentracion

0.001~9999.99, el incremento minimo es 0.001

Unidad de concentracion

ng/mL, mcg/mL , mg/mL, g/mL, U/mL, kU/mL, IU/mL, EU/mL |,
mmol/mL, mol/mL, kcal/mL

Tasa KVO

(0.1~10)mL/h , el incremento minimo es 0.01mL/h, 0 significa apagado

Tiempo KVO

(1~120) min, predeterminado 30 minutos.

Precision de la tasa KVO

<44.5% or <£0.02 mL, cual sea mas grande

Sensibilidad a las burbujas

15ulL

Burbuja unica

8 niveles ajustables: 15puL. 50uL. 100uL. 200puL. 300pL . 450uL .
600uL. 800uL

Aire acumulado

(50~1000)uL/15min, el incremento minimo es 1ulL/15min

Presion de oclusion
descendente

EN-VOSE 4 niveles ajustables: (225. 450, 600. 1050) mmHg;
EN-VOSE Smart 12 niveles ajustables: (75, 225. 300. 375. 450,
525. 600. 675. 750. 825. 900. 1050)mmHg.

Dosis de pastillas para
prevenir accidentes

<0.2mL

Presion maxima de infusion

<1300mmHg

Bolo bajo falla tinica

Cuando el dispositivo se encuentra en una condicion de falla tnica (el nivel
de bloqueo es 12), bolo maximo <2 ml

Dimensiones

<216(W) * 162(D) * 82(H) mm (Sin abrazadera de sujecion)

Peso

<2.0kg (Sin abrazadera de sujecion)

Fuente de alimentacion

Fuente de alimentacién de
CA

100V-240V~, 50Hz/60Hz, 0.45A-0.20A

Potencia de entrada

<50VA

Fuente de alimentacién CC

DC 12V-16V, 2.0A-1.0A

Bateria

Modelo de bateria

303763

Tipo de bateria

Bateria de litio
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Especificaciones de la

bateria

11.1V 2600mAh

Tiempo de carga

Estado apagado<4h

Tiempo de ejecucion

Restablecer el estado de fabrica y usar una bateria nueva con carga
completa:

Con un caudal de 25 ml/h, el tiempo de funcionamiento desde el arranque
hasta que se agotan las baterias de la alarma es superior a 12 horas.

Con un caudal de 2300 ml/h, el tiempo de funcionamiento desde el
arranque hasta que se agotan las baterias de la alarma es superior a 4 horas.

Conectividad de red y seguridad de red

Frecuencia de
funcionamiento del moédulo
Wi-Fi

2.4GHz(2.412GHz~2.484GHz)

Tipo de interfaz

Comunicacion wifi

Protocolo WiFi

Admite los estandares inalambricos IEEE 802.11b/g/n y adopta el formato
de protocolo UDP

Protocolo de transmision en
serie

La comunicacion en serie se logra a través de la interfaz multifuncion, la
interfaz de comunicacion por infrarrojos (IrDA) y la interfaz de la estacion
de trabajo de infusion, utilizando el protocolo de autocifrado empresarial.

Cifrado

WEP64/WEP128/TKIP/AES

Acceso de usuario

Es necesario configurar la contraseia de Wi-Fi, el protocolo de
comunicaciéon incluye IP independiente, IP del servidor y numero de
puerto, y la contraseia se utiliza para la autenticacion.

USB Transmission Protocol

Admite el protocolo estandar USB 2.0

Caracteristicas infrarrojas

Velocidad en baudios: 9600, discontinua, forma de pulso, A = 940 nm
Los moddulos transmisor y receptor se encienden cuando se activa el
interruptor IR.

Version de lanzamiento del software

EN-VI9SE 1
EN-VOSE Smart 1
EN-V9SESpecia 1
EN-V9SESpecia-C 1

Alarm

Nivel de presion sonora de
la sefial de alarma

Cuando el sonido se configura al minimo, el nivel de presion sonora de la
sefial de alarma es >45 dB(A).
Cuando el sonido se configura al maximo, el nivel de presion sonora de la
sefal de alarma es <80 dB(A).

Informacion de alarma

Alto: VAI finalizado, KVO finalizado, oclusién aguas abajo, oclusion
aguas arriba, bateria agotada, error del sistema, error de goteo, botella
vacia, burbuja tinica, aire acumulado, sobredosis de farmaco.

Bajo: sin sensor de goteo, VAI casi agotado, alarma recordatoria, fin del
tiempo de espera, sin bateria insertada, bateria casi agotada, sin bateria de
respaldo, interrupciones en cascada, sin suministro de energia.
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Ambiente

Equipos que no sean de tipo
AP/APG

No lo utilice en entornos con gas anestésico inflamable mezclado con aire,
ni con gas anestésico inflamable mezclado con oxigeno u 6xido nitroso.

Entorno

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

Transporte y
almacenamiento

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

Estandar de seguridad

Seguridad principal

IEC 60601-1:2005 + A1:2012 + A2:2020/
EN 60601-1:2006 + A1:2013 + A2:2021
Equipos electromédicos - Parte 1: Requisitos generales de seguridad basica

y rendimiento esencial

IEC 60601-1-2 :2014+A1:2020/

EN 60601-1-2:2015+A1:2021

Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales de seguridad
basica y rendimiento esencial - Norma colateral: Perturbaciones
electromagnéticas - Requisitos y pruebas

IEC 60601-2-24:2012/

EN 60601-2-24:2015

Equipos electromédicos - Parte 2-24: Requisitos particulares para la
seguridad bésica y el rendimiento esencial de las bombas de infusion y los

controladores

IEC 60601-1-6 :2010+A1:2013+A2:2020/

EN 60601-1-6:2010+A1:2015+A2:2021

Equipos electromédicos - Parte 1-6: Requisitos generales de seguridad
basica y rendimiento esencial - Norma colateral: Usabilidad

IEC 60601-1-8:2006 + A1 :2012 + A2:2020/
EN 60601-1-8:2007+A1:2013+A2:2021

Equipos electromédicos — Parte 1-8: Requisitos generales para la seguridad
basica y el rendimiento esencial — Norma colateral: Requisitos generales,
pruebas y orientacion para sistemas de alarma en equipos y sistemas
electromédicos
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Capitulo 3 Apariencia

3.1. Vista frontal
Vista frontal de EN-V9SE. EN-VI9SE Smart

L a—

© @ 6 @

Q//’”’J

@) @) ®

Vista frontal de los tubos de infusion de silicona especiales VISE

—
@ 6 \2
ONORBOR®) @
S
e
————=
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Vista frontal del tubo de infusion dedicado de material PVC VISE Special-C

® 2

@ @ ®

(D Botén de abrazadera antigoteo eléctrica (abrazadera antigoteo dedicada opcional)

(2 Sensor ultrasonico de extremo inferior (para detectar burbujas de aire en el tubo inferior)

3 Sensor de presion del extremo inferior (para detectar bloqueos en el extremo inferior de la tuberia)
@ Membrana impermeable

® Sensor de presion de extremo superior (para detectar bloqueos en el extremo superior de la tuberia)
® Guia de tubos

(@ Sensor ultrasénico de extremo superior (para detectar burbujas de aire en el tubo superior)

Pestillo de puerta

©@)d Placa de presion

Puerta de la bomba

@ Ranura de instalacion de la pieza antigoteo

Ranura de pestillo superior

(@ Ranura del pestillo inferior

Nota: Se recomienda reemplazar la membrana impermeable una vez cada 2 afios (en caso de dafio), para

mayor informacion ver 8.5 de este Manual.
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3.2. Panel de operacion

ageeagecee O
| b9 () [0)es

U U i

T o i

® ® @ ©06

(D Indicador de funcionamiento (verde)

@) Indicador de alarma (rojo/amarillo)

Luz indicadora amarilla fija: Alarma de nivel bajo activada.
Luz indicadora roja parpadeante: Alarma de nivel alto activada.

3 Indicador CA/CC (verde)

Encender: Conectar la fuente de alimentacién de CA/CC

Apagar: desconectar la fuente de alimentacion de CA/CC

@ [Puerta]

®) Indicador de bateria (verde)

Parpadeando: Indica que el dispositivo esta encendido y alimentado unicamente por la bateria interna.
Siempre encendido: Indica que el dispositivo esta conectado a una fuente de alimentacion de CA/CC.
Apagado: Indica que el dispositivo esta apagado y no estd conectado a la fuente de alimentaciéon CA/CC
® [Encendido]

Presione brevemente el boton de encendido para ingresar a la interfaz de configuracion, el usuario puede
configurar el apagado, el modo de espera (tiempo) o cancelar.

Mantenga presionado el boton de encendido hasta que la pantalla se apague y la bomba se apague.

@ [Bolo/Purgal

[ Iniciar/Parar]

(9 Pantalla tactil

Riel guia (para apilar bombas y utilizar junto con la estacion de trabajo de infusion)
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3.3. Vista posterior

A

Clip para tubo de extension (para fijar el tubo de infusion)

Interfaz multifuncién 2 (tipo C, compatible con 12-16 V CC): interfaz de sensor de caida
Soporte del sensor de caida
Interfaz de alimentacion de CA (compatible con 100 V-240 V~ 50 Hz/60 Hz)

Puerto de estacion de trabajo (se conecta inicamente a la estacion de trabajo de infusion ENMIND)

® © e ® 6

Interfaz multifuncion 1 (Tipo C, compatible con CC 12-16 V, entrada 2,0-1,0 A): Para conectar la

alimentacion de CC, conecte el cable de llamada de enfermeria al sistema de llamadas del hospital e
importe y exporte datos. (El equipo que suministra alimentacion de CC debe cumplir con la norma IEC
60601-1, y cuando esta interfaz se conecta a una PC para exportar datos, esta debe cumplir con la norma

IEC 62368-1. No se permite iniciar inyecciones durante la importacion y exportacion de datos).
(7)) Puerto de datos infrarrojos: se utiliza para la comunicacion entre dos bombas cuando se apilan.
Abrazadera (se utiliza para asegurar el dispositivo al soporte de infusion)

(9 Manija

20



3.4. Vista inferior
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(D Altoparlante

(@ Etiqueta del producto

(3 Tapa de la bateria

@ Abrazadera

® Puerto de datos infrarrojos: se utiliza para la comunicacion entre dos bombas cuando se apilan.
® Carril guia

(@ Almohadilla de goma

Bloqueo
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3.5. Pantalla de visualizacion

El disefio de la interfaz de la pantalla se compone de una barra de titulo y una interfaz tipica.
& Vein JieRui 20d 201 ()@ [

mL/h Mode

Body-Weight Mode

Drip Mode

Loading-Dose Mode

3.5.1. Barra de titulo

La barra de titulo muestra informacién del estado en tiempo real y no se puede tocar, la esquina superior
izquierda muestra el nombre del parametro de edicion actual.
Table3.5.1-1

Icon Paraphrase Description

Icono de tubo de
vena

Icono de indicacion del tubo venoso

Icono de tubo de

. Icono de indicacion del tubo de nutrientes
nutrientes

i Icono de indicacion

de pantalla de El icono de estado de desbloqueo es @
bloqueo

_,
)

Icono de indicacion

D | =

Indica el estado de la conexién Wi-Fi

de Wi-Fi
(DCuando la bomba de infusion esta conectada a la estacion de trabajo
) | Cascada de de infusion, indica el nimero de canal actual;
H 03 secuencias (@Cuando se apilan bombas, significa que la bomba actual esta en el

estado de secuencia Cascada, y el nimero indica el nimero de serie de
la Cascada.

Cuando la bomba de infusion esta conectada a la estacion de trabajo
Cascada de bucle de infusion, significa que la bomba actual esta en el estado de cascada
de bucle y el nimero indica el nimero de canal actual.

Numero de cama. Significa nimero de cama actual.

Icono de indicacion
de carga de bateria

Mostrar el estado actual de carga de la bateria

El porcentaje numérico o el valor de tiempo restante a la izquierda del
icono muestra la bateria restante.

Dado que la bateria restante puede variar, es posible que muestre los
siguientes estados:

Icono de indicacion
del estado de la

1 OEE

bateria
110 AP0 J#0 NI6D HI80 §i00)

3.5.2. Interfaz tipica

Durante la preparacion y la infusion se muestran las siguientes interfaces: interfaz principal, interfaz de
ejecucion, interfaz de alarma, interfaz de aviso, ment, interfaz de configuracion de parametros, interfaz de
método de entrada e interfaz de espera.
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3.5.2.1. Iconos de interfaz tipicos

Table3.5.2.1-1

Paraphrase Description
Menu Haga clic en el icono para ingresar a la interfaz del ment
Inicio Haga clic en el icono para ingresar a la interfaz principal

Indicacién de

El icono gris indica la pagina actual y el nimero total de iconos indica el

< 5 (W

pagina numero total de paginas
Apagar Haga clic en el icono para apagar el dispositivo
Cancelar Haga clic en el icono para cancelar la operacion actual
Confirmar Haga clic en el icono para confirmar la operacion actual

g Volver/Cancelar Haga clic en este icono para volver al ment anterior
ZZEzlecer Haga clic en este icono para restablecer el estado de la alarma

Audio en pausa

Haga clic en el icono para pausar el sonido de la alarma

Modo de espera Haga clic en el icono para ingresar al estado de espera
ENCENDIDO Significa que esta funcidn estd activada

APAGADO Significa que esta funcion esta desactivada

Siguiente Haga clic en este icono para continuar con el siguiente paso
r/?iljgna de bajo Para indicar una alarma de nivel bajo en el extremo de la bomba

Alarma de alto

Para indicar una alarma de alto nivel en el extremo de la bomba

g < -MREEE

nivel

Comenzar Haga clic en este icono para iniciar la infusion
Purgar Haga clic para extraer el aire de la linea de infusion
Parar Haga clic en este icono para detener la infusion

3.5.2.2. Interfaz del método de entrada

La interfaz del método de entrada contiene la barra de titulo, el cuadro de entrada y el cuadro de edicion.

(1) Barra de titulo: muestra el nombre del parametro actualmente editado.

(2) Cuadro de entrada: visualizacion en tiempo real del contenido de entrada.

(3) Cuadro de edicion: incluye teclado principal y tecla de funcion.

- El teclado principal consta de teclas numéricas y de simbolos. Puede pulsar continuamente para cambiar.

-La tecla de funcion consta de [ Retroceso ] , [ Cambio de mayusculas/mintisculas |

B

[Volver/Cancelar] , [Confirmar] , [Cambio de idioma (inglés)] , [Teclas de simbolos] , [Teclas de

numeros] y [Espaciol .
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Table3.5.2.2-1

Icon Paraphrase Description
Retroceso Borrar
Case switch English case switch
S Volver/Cancelar Cancelar edicion y salir
m Confirmar Guardar entrada y salir
- English switch English switch
Espacio Ingresa un espacio
Teclas de simbolos Cambia al teclado de simbolos
Teclas de nimeros Cambia al teclado numérico

3.6. Sensor de goteo (opcional)

(D Enchufe (conectado a la interfaz del sensor de caida del dispositivo)
2 Soporte de la camara de goteo

(Presione hacia abajo para ajustar el espacio; al soltar el soporte de la camara de goteo, este regresara
automaticamente a su posicion.)

® Cable
@ Alojamiento
& Advertencia: El sensor de caidas utiliza tecnologia infrarroja. Debe activarse con el interruptor del

sensor de caidas antes del primer uso. De lo contrario, la deteccion de caidas y las alarmas relacionadas no
funcionaran.
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Capitulo 4 Instalacion

4.1. Desembalaje y comprobacion

1) Verifique la apariencia antes de desembalar, si esta roto, comuniquese rapidamente con la empresa de
transporte o con nuestro departamento de servicio posventa.

2) Abra el paquete con cuidado para evitar dafiar el dispositivo y los accesorios correspondientes.

3) Después de desembalar, verifique los objetos de acuerdo con la lista de embalaje, si hay accesorios
insuficientes o dafiados, comuniquese con nuestra empresa lo antes posible.

4) Conserve los accesorios pertinentes y el manual del usuario.

5) Conserve la caja de embalaje y los materiales de embalaje para un futuro transporte o almacenamiento.

A Advertencia: Mantenga los materiales de embalaje fuera del alcance de los nifios. Respete las leyes y
normativas locales o el sistema de tratamiento de residuos hospitalarios al manipularlos.

4.2. Instalacion

A Advertencias:
[ ]

Este dispositivo debera ser instalado por los técnicos designados de nuestra empresa.

e  Todos los dispositivos que se conecten a este equipo deben cumplir con la certificacion de las normas
IEC (por ejemplo, IEC 60601-1 sobre seguridad de dispositivos electromédicos) y deben conectarse
de acuerdo con la version vigente del sistema IEC 60601-1. El técnico encargado de conectar
dispositivos adicionales con la interfaz del equipo es responsable de cumplir con la norma IEC 60601-
1. Si tiene alguna pregunta, péngase en contacto con nuestra empresa.

e Al conectar este dispositivo con otros dispositivos eléctricos para formar una combinaciéon con una
funcion especial, si no esta seguro de si existe algin peligro, comuniquese con nuestra empresa o con
el experto en electricidad del hospital para garantizar la seguridad necesaria de todos los dispositivos
en la combinacion.

e  Este dispositivo debe utilizarse y almacenarse en el entorno regulado por nuestra empresa.
4.2.1. Instalacion de bomba tnica

1. Los pasos para instalar la abrazadera estandar son los siguientes:

(1) Gire la perilla de la abrazadera para retraer el tornillo de la abrazadera, dejando suficiente espacio.

(2) Sujete el soporte de infusion con la abrazadera. Tras ajustar la posicion del dispositivo, apriete la perilla
de la abrazadera para fijarlo al soporte (como se muestra en la figura siguiente). Al apretar la abrazadera,
sujete el dispositivo con la mano; suéltala solo después de apretarla para evitar que se caiga.

(3) La abrazadera estd configurada por defecto para soportar postes verticales. Si necesita ajustar la
direccion de la abrazadera, utilice un destornillador para retirar los tornillos, ajustar la direccion de la
abrazadera, volver a insertarlos y apretarlos.

AAdvertencia: Fije firmemente el dispositivo al soporte de infusion y asegurese de que este sea estable.
Se recomienda utilizar el soporte de infusion recomendado por el fabricante. Si utiliza otros soportes de
infusion, asegurese de que la capacidad de carga minima sea superior a 20 kg. Tenga cuidado al mover el
soporte de infusion y el dispositivo; bloquee las ruedas para evitar que el dispositivo se caiga, el soporte de
infusion se vuelque o choque con objetos cercanos.
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Tornillo Tomillo  Perilla Soporte para infusion

2. Los pasos para instalar la abrazadera giratoria son los siguientes:

(1) Tire hacia atras la abrazadera giratoria, gire la perilla para retraer el tornillo de la abrazadera, dejando
suficiente espacio.

(2) Fije la abrazadera giratoria al soporte de infusion. Tras ajustar la posicion del dispositivo, apriete la
perilla de la abrazadera para Qtand Rar OItE (como se muestra en la figura siguiente). Al apretar la

abrazadera, sujete el dispositivo ¢t Stand Rar 1éltala solo después de apretarla para evitar que se caiga.

(3) La abrazadera giratoria esta con: 'Stand ]?ar

efecto para soportar postes verticales. Si necesita usarla
con postes horizontales, ajuste la direccion de la abrazadera. Primero, cierre la abrazadera, luego presione
el boton de desbloqueo y gire toda la abrazadera 90° en sentido antihorario para soportar postes

horizontales.

Nota: Fije firmemente el dispositivo al soporte de infusion (la abrazadera giratoria de este dispositivo es
compatible con soportes de infusiéon de varilla redonda y cuadrada. El soporte de infusion de varilla
redonda debe tener un didmetro de 15-32 mm y una capacidad de carga minima de >20 kg. El soporte de
infusion de varilla cuadrada debe tener 26 mm (largo) x 10 mm (ancho) y una capacidad de carga minima
de >20 kg). Aseglirese de que el soporte de infusion sea estable. Tenga cuidado al mover el soporte de
infusion y este dispositivo para evitar que se caigan, se vuelque o choquen con objetos cercanos.

Barra de soporte

Barra de soporte
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4.2.2. Apilar las bombas

Este dispositivo se puede apilar. Al apilar dos bombas, alinee horizontalmente el riel guia de la bomba que
se va a apilar arriba, desde la parte trasera, con la ranura de la bomba que se apila abajo y, a continuacion,
empuje la bomba hacia adelante. Cuando el equipo esté bloqueado, se oird un clic. Para separar el equipo,
presione el seguro del lado izquierdo de la bomba apilada arriba y empuje hacia atras para retirarla.

Se pueden apilar hasta tres bombas a la vez para evitar impactos mecanicos externos.

Bloqueo Riel guia

4.2.3. Conectarse a la estacion de trabajo de infusion

Al conectar la bomba a la estacion de infusion, mantenga la bomba alineada horizontalmente con la ranura
de la caja de conexiones e introduzcala en ella. Cuando la bomba esté bloqueada, se oird un clic.

Si necesita sacar la bomba de la ranura de la caja de conexion, presione el seguro en el lado izquierdo de la
bomba y saque la bomba al mismo tiempo.

Notas:

e  Una vez que la bomba esté conectada a la estacion de trabajo de infusion, el sonido de la alarma de la
bomba se silenciard y la alarma sonara a través de la estacion de trabajo de infusion.

e Cuando la bomba estd equipada con abrazaderas normales, es necesario quitarlas antes de poder
conectar la bomba con éxito a la estacion de trabajo de infusion; cuando la bomba esta equipada con
abrazaderas giratorias, la bomba se puede conectar con éxito a la estacion de trabajo de infusion sin
quitar las abrazaderas.
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4.2.4. Instalar el sensor de caida (opcional)
Pasos de instalacion:

(1) Inserte el enchufe del sensor de caida en la interfaz
multifuncién 2 de este dispositivo, asegurando una conexion
segura.

(2) Después de ajustar el espaciado presionando la abrazadera del
gotero, conecte el sensor de goteo al gotero del equipo de
infusiéon como se muestra en el diagrama. El punto de goteo del y

liquido no debe ser inferior a la posicion (D.El nivel del liquido

en el gotero no debe ser superior a la posicion @.

AAdvertencias:

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

e  El sensor de caida debera estar vertical.
e  El sensor de caida debe estar perpendicular al recipiente de caida y mas alto que el nivel del liquido.

e  El sensor de goteo utiliza tecnologia infrarroja. Cuando esta activado, la tuberia de proteccion contra
la luz no funciona; de lo contrario, el modo de goteo podria fallar.

e Al seleccionar el modo de velocidad de goteo para infusion, el caudal convertido no debe superar
preferiblemente los 600 ml/h; de lo contrario, el sensor de gotas podria no detectarlo con precision.
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Capitulo 5 Operacion basica

5.1 Flujo de operacion

o Encendido

a Instalar el set de infusion

o Purgar

o Establecer parametros de infusion

o Conecte la linea de infusion con el paciente

o Iniciar infusion

& Finalizar la infusion y luego retirar el equipo de infusion.

o Apagado o en espera

5.2. Operacion de infusion

5.2.1. Encendido y autoprueba

(1) Presione @ , para encender el dispositivo.
(2) Tras el encendido, el sistema comprobara automaticamente el sensor, la memoria, la comunicacion con
la CPU, el altavoz, el indicador LED, etc. Durante la autoprueba, el dispositivo emite una alarma sonora y

la luz de alarma se ilumina en amarillo y rojo, respectivamente.
(3) Una vez realizada la autoprueba, aparecera en la interfaz el mensaje: “Nuevo tratamiento” y “Ultimo

tratamiento”.

71:‘,—'-':,
—
Y i

Seleccione “I¥AA” para ingresar directamente a la interfaz de configuraciéon del modo mL/h.

Seleccionar “” para ingresar a la tltima interfaz de configuraciéon que utiliz6 el ultimo modo.

& Advertencia: Al iniciar el dispositivo, verifique si el sistema de alarma realiza la autoprueba descrita
anteriormente y si hay alguna alarma relacionada con ella. Si la autoprueba no es satisfactoria, pongase en

contacto con la empresa y no podra seguir utilizando el dispositivo.

Nota: Para ver claramente la interfaz principal, se recomienda operarlo y utilizarlo a menos de 1 metro de

distancia.

5.2.2. Instalar el set de infusion

(1) Conecte la linea de infusion a la botella de infusion.

(2) Apriete el gotero, cuando el medicamento liquido se haya vertido hasta la posicion 1/2 del gotero, abra

el regulador de flujo.

(3) Llene el medicamento liquido hasta la aguja de inyeccion, purgue el aire y luego cierre el regulador de

flujo.
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(4) Presione el boton de la puerta , la puerta de la bomba se abrira automaticamente, presione el boton

de abrazadera anti-flujo libre eléctrica para abrir la abrazadera anti-flujo libre..

(5) Inserte el tubo de infusion en la ranura del tubo de infusion en la direccion de la flecha que se muestra
en la figura y presione la tuberia central del cuerpo de la bomba hacia adentro para acercarla a la bomba

peristaltica.

(6) Empuje y cierre manualmente la puerta de la bomba a una posicion adecuada, y la puerta de la bomba

se cerrara automaticamente.

Una vez realizada la instalacion, el dispositivo puede identificar automaticamente las especificaciones del

equipo de infusion y mostrar las especificaciones identificadas en el area de seleccion de marca.

Boton de la pinza

4
—

eléctrica
antigravedad

Tubo de€
infusion

Puerta de la bomba

Modelo especial VISE:

Paso 1: Empuje la abrazadera antigoteo dedicada hacia arriba hasta la posicion superior.

Paso 2: Instale los clips superior e inferior del segmento del tubo de infusion de silicona dedicado de la
marca de la serie ANDE en las ranuras de cierre superior e inferior de la bomba.

Paso 3: A continuacion, introduzca la pieza antigoteo en la ranura de instalacion de la abrazadera. Alinee el
tubo de infusion segun la flecha y coloquelo directamente en la ranura. Presione la seccion central del tubo

hacia adentro para asegurar que esté firmemente fijado al segmento de la bomba peristaltica.
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Antigoteo
dedicado
= . :
Tubo de infusion ]
1

T
C= == =2 gﬂ

Pieza antigoteo

Puerta de la bomba Pinza inferior y Pinza superior y ranura de
ranura de cierre cierre superior
inferior

©)

=EB /‘Ex -

Pieza Pinza Segmento Pinza superior
antigoteo inferior  de silicona

Modelo VISE Special-C:

Paso 1: Empuje la abrazadera antigoteo dedicada hacia arriba hasta la posicion superior.

Paso 2: Empuje directamente la pieza antigoteo del tubo de infusién dedicado de la marca de la serie KDL
en la ranura de instalacion de la abrazadera antigoteo.

Paso 3: Alinee el tubo de infusion segin la direccion de la flecha y coldquelo directamente en la ranura.
Presione la seccion central del tubo hacia adentro para asegurar que esté firmemente conectado al segmento

de la bomba peristaltica.

31



Antigoteo
dedicado —1
ﬁ [/ — —
Tubo d/
infusion

/

Pieza antigoteo
g ©

@] H ]5%74\
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AAdvertencias:
[ ]

Se recomienda que los usuarios utilicen la marca de infusion incorporada en el sistema.

(—]

Pieza antigoteo

e Confirme las especificaciones de la marca del equipo de infusion que se muestran en la interfaz de
operacion, que sean consistentes con el uso real.

e Aunque el dispositivo admite la funcién de un equipo de infusién personalizado, para garantizar la
precision de la infusion, se recomienda encarecidamente que el usuario se ponga en contacto con la
empresa y sea configurado y probado por profesionales de la empresa.

e  Para los componentes de equipos ME y las partes de aplicacion que pueden tocarse, de acuerdo con
los requisitos de la tabla 23 de la clausula 11.1.3 de la norma IEC 60601-1, se debe considerar la
probabilidad de contacto y la duracion del contacto [10 s, 60 s].

5.2.3. Seleccion de marca de infusion

En la pantalla de seleccion de marca de infusion, simplemente haga clic en la marca del equipo de infusiéon

que esté usando. Consulte la seccion 6.1.10 para conocer las marcas especificas.

A Advertencia: KDL, ANDE, JieRui y Boyi son las marcas del equipo de infusion integrado en el
dispositivo. Si utiliza un equipo de infusion de otra marca, calibre primero el rendimiento de infusiéon
(precision, burbujas y presion) en la bomba de infusion. Uselo sélo después de confirmar la calibracion; de
lo contrario, no se puede garantizar el rendimiento de infusién ni la precision de funcionamiento.

5.2.4. Reemplazar la linea de infusion/el recipiente de infusion

% Reemplace el conjunto del tubo de infusion de acuerdo con los siguientes pasos:

- Para evitar que los pacientes sufran dafios por el flujo libre, aseglirese de que el regulador de flujo del
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equipo de infusion esté bien cerrado. A continuacion, abra la puerta de la bomba de infusion y retire el
equipo de infusion usado.

- Prepare e instale el nuevo equipo de infusion de acuerdo con los requisitos anteriores.
- Opere para reiniciar la infusion de acuerdo con los pasos de infusion anteriores si es necesario.
% Reemplace el recipiente del liquido/medicamento de acuerdo con los siguientes pasos:

- Para evitar que los pacientes sufran dafios por el flujo libre, aseglirese de que el regulador de flujo del
equipo de infusion esté bien cerrado. A continuacion, abra la puerta de la bomba de infusion y retire el
equipo de infusiéon usado.

- Retire el recipiente de liquido/medicamento del conjunto del tubo de infusion.

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

- Reinicie la infusion de acuerdo con los pasos anteriores para reemplazar el conjunto del tubo de infusion.

AAdvertencias:
[ ]

En el caso de los equipos de infusiéon con segmento de compresion de PVC, el uso prolongado puede
provocar fatiga de la sonda y un aumento de errores en el caudal. Evite usar la misma posicion de
presion de la bomba durante periodos prolongados. Se recomienda cambiar la posicion de compresion
cada 8 horas o sustituir el equipo de infusiéon por uno nuevo. Reemplace la sonda nutricional si ha
estado en uso durante mas de 24 horas.

e En el caso de los equipos de infusién con segmento de compresion de silicona, el uso prolongado
también puede provocar fatiga de los tubos y un aumento de errores en el caudal. Evite usar la misma
posicion de presion de la bomba durante periodos prolongados. Se recomienda sustituir el equipo de
infusion por uno nuevo después de un maximo de 72 horas (o segun la normativa sanitaria nacional o
las instrucciones del producto).

o  Se debe garantizar que la distancia vertical entre el nivel del liquido del recipiente de infusion y la
bomba sea >30 cm, de lo contrario, la precision de la infusion se vera afectada.

5.2.5. Seleccione el modo de infusion

Haga click en [Ment] para ingresar a la interfaz principal y luego haga click en [Modos ] para ingresar

a la interfaz del menu “Modo” para seleccionar el modo de infusion.

5.2.5.1. Modo mL/h

En este modo, se pueden configurar tres parametros: flujo, volumen a infundir (VTBI) y tiempo. Al
configurar dos parametros, el sistema calculard automaticamente el tercero. Si el VIBI es 0, el dispositivo
funcionara a la frecuencia configurada hasta que se detenga con una alarma.

5.2.5.2. Modo de peso corporal

En este modo, se pueden configurar parametros como peso, dosis del farmaco, volumen del farmaco,
unidad de concentracion, concentracion, tasa de dosis, unidad de dosis, VAI y tasa. Al introducir la tasa de
dosis o la tasa, el sistema calculara automaticamente otros parametros y el tiempo de infusion. La formula
de conversion es la siguiente:

Flujo (mL/h) = Tasa de dosis * Peso / Concentracion.
Velocidad de dosis = Velocidad de infusion * Concentracion / Peso
Tiempo = VAI/Flujo

Nota: Las unidades de tasa de dosis en el modo de peso corporal son Unidad/kg/min, Unidad/kg/h y
Unidad/kg/24h opcional, donde Unidad indica la unidad de dosis: ng, mcg, mg, g, U, kU, IU, EU, mmol,
mol, kcal.

33



5.2.5.3. Modo de goteo

En este modo, configure el VAI y la velocidad de goteo, y el sistema calculara automaticamente el flujo y
el tiempo de infusion. La formula de conversion es la siguiente:

Velocidad (mL/h) = [Frecuencia Goteo(gotas/min)*60] / factor de goteo del equipo (gotas/mL)
Tiempo = VTBI / Velocidad (mL/h)

Nota: El caudal en el modo de goteo se calcula de acuerdo con la especificacion del aparato de infusion
actual. Antes de adoptar el modo de goteo, confirme que la especificacion del aparato de infusion actual
coincida con la especificacion que se muestra en la barra de titulo de la interfaz. Si no coincide,
comuniquese con el técnico de mantenimiento del equipo para modificarlo; de lo contrario, puede causar
una desviacion grave del caudal.

5.2.5.4. Modo de dosis de carga

El modo de dosis de carga consiste en infundir a la velocidad de carga de acuerdo con el tiempo de carga y,
una vez finalizado el tiempo de carga, funciona a la velocidad de mantenimiento hasta que se infunde el
VAL

En este modo, se pueden configurar parametros como el VAI, la tasa de carga, el tiempo de carga y la tasa
de mantenimiento. Solo hay que introducir el VAI y la tasa de mantenimiento; el sistema calculara
automaticamente el tiempo total de infusion.

Dosis de carga = Tasa de carga * Tiempo de carga

Tiempo de mantenimiento = (VAI - dosis de carga) / Tasa de mantenimiento

Notas:

e  El VAI debe ser mayor que la dosis de carga, de lo contrario no se puede iniciar la infusion.

e  Sino se establece el pardmetro de la primera dosis, entrard directamente en la fase de mantenimiento.
5.2.5.5. Modo de dosis

En este modo, se pueden configurar parametros como la dosis del farmaco, el volumen del farmaco, la
unidad de concentracion, la concentracion, la tasa de dosis, la unidad de dosis, el VAI y la tasa. Tras
introducir el VAI y la concentracion, y luego introducir arbitrariamente la tasa de dosis o la tasa, el sistema
calculara automaticamente el otro parametro y el tiempo. La formula de conversion es la siguiente:

Flujo (mL/h) = Tasa de dosis / Concentracion.
Tasa de dosis = Flujo * Concentracion.
Tiempo = VAI / Flujo

5.2.5.6. Modo de subida/bajada de rampa

El modo de rampa ascendente/descendente implica que el dispositivo aumenta automaticamente la
frecuencia dentro del tiempo de subida establecido hasta alcanzar una frecuencia estable. Tras mantenerla
durante un tiempo, la reduce automaticamente dentro del tiempo de bajada establecido. La fase ascendente
o descendente se divide en un promedio de 9 etapas.

En este modo, puede configurar el VAI, la frecuencia (etapa estable), el tiempo de subida y el tiempo de
bajada. El sistema calculara automaticamente la frecuencia ascendente y descendente.

5.2.5.7. Modo secuencia

En este modo, se puede configurar la velocidad y el tiempo para cada secuencia, y el dispositivo inicia la
infusion en secuencia de acuerdo con la secuencia establecida.

Si una secuencia solo establece la velocidad, pero no el tiempo, no podra iniciarse. Si se establecen mas de
dos secuencias, solo es necesario introducir la velocidad efectiva de una y el tiempo de inicio de las demas.
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Este modo admite hasta 12 secuencias.
5.2.5.8. Modo de superficie corporal

En este modo, se pueden configurar parametros como peso, altura, dosis del firmaco, volumen del farmaco,
unidad de concentracion, concentracion (concentracion), tasa de dosis, unidad de dosis y VAI. Tras
introducir el peso, la altura, el VAI y la concentracion, el sistema calculard automaticamente la tasa de
infusion. La formula de conversion es la siguiente:

Flujo (mL/h) = Tasa de dosis * area de superficie corporal / Conc.

Tiempo = VAI / Flujo

Nota: Las unidades de tasa de dosis en el modo de superficie corporal son Unidad/m2/min, Unidad/m2/h y
Unidad/m2/24h opcional, donde Unidad indica las unidades de dosis: ng, mcg, mg, g, U, kU, IU, EU, mmol,
mol, kcal.

5.2.5.9. Modo a cuestas

Se pueden configurar el VIBI PIGY (VTBI secundario), la velocidad PIGY (velocidad secundaria), el
VTBI PRIM (VTBI primario) y la velocidad PRIM (velocidad primaria). Si alguno de los pardmetros no
esta configurado, no se podra iniciar.

El modo Piggyback se divide en dos modos: automatico y manual.

Ingrese a la interfaz del ment, seleccione [Ajustes] , pasar la pagina, pasar a la Gltima pagina y establecer
[ Conmutacion automatica PIGY ] , esta funcion se puede activar o desactivar (el estado predeterminado
de fabrica es activado), el encendido es automatico y el apagado es para el modo manual.
En el modo automatico, el dispositivo infunde primero en la etapa de infusion PIGY (etapa de infusion
secundaria). Una vez finalizada esta etapa, la ventana mostrara el mensaje "Entrando a la etapa de infusion
primaria" y entrara automdticamente en la etapa de infusion PRIM (etapa de infusion primaria) para
continuar la infusion hasta que finalice el VAI PRIM.
En el modo manual, el dispositivo infunde primero en la etapa de infusion PIGGY (etapa de infusion
secundaria). Una vez finalizada la etapa de infusion secundaria, aparecera una ventana con el mensaje
"Desea ingresar a la etapa de infusion primaria?". Haga clic en "Si" para ingresar a la etapa de infusion
PRIM (etapa de infusion primaria) y continuar la infusion hasta que se complete la infusion del VAI PRIM.

Notas:

e  Durante el uso del modo Piggyback, la funciéon de bolo no se ve afectada y atn se puede utilizar con
normalidad.

e  Configure el VAI PRIM y el VAI PIGY correspondientes al tamafio del recipiente del medicamento
liquido.

e La diferencia de altura entre el recipiente de infusion PIGY (secundario) y el recipiente de infusion
PRIM (primario) debe ser superior a 20 cm.
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Contenedor de infusion PIGY (secundario)

Mayor que 20 cm

Contenedor de infusion PRIM (primario)

Valvula de retencion
Valvula de retencion inversa

Conectar al paciente %l e )
CIOIOH

= v 7

5.2.5.10. Modo intermitente

El modo intermitente se divide en fase de infusion y fase de mantenimiento. Al finalizar la fase de infusion,
cambia automaticamente a la fase de mantenimiento. El modo intermitente permite la infusion ciclica
automatica.

En este modo, permite configurar pardmetros como VAI, reserva intermitente, frecuencia, frecuencia de
mantenimiento e intervalos, y s6lo ingresar la reserva intermitente, la frecuencia y los intervalos, el tiempo
de infusion se puede calcular automaticamente.

Nota: La tasa de mantenimiento no es un parametro obligatorio. Si no se configura, la infusién no se
iniciara durante la fase de mantenimiento.

5.2.6. Establecer parametros de infusion

Consulte el Capitulo 2.5 y 5.2.4 de este Manual del usuario para obtener informaciéon sobre el
funcionamiento.

5.2.6.1.Cascada

Este dispositivo admite la funcion Cascada, que puede conectarse en cascada a través de la estacion de
trabajo de infusion o el modulo infrarrojo de la bomba para lograr tres modos de cascada: cascada de
secuencia, cascada de bucle y cascada personalizada. Tras activar la cascada, la bomba infundira segin la
secuencia establecida.

Cascada de secuencias: Tras iniciar la infusion, las bombas apiladas infundiran en orden descendente. La
infusion finaliza al completarse la tiltima bomba.

Cascada de bucles: Tras iniciar la infusion, las bombas infundiran segun el orden del nimero de ciclo. Una
vez que la Ultima bomba complete la infusion, se reinicia la infusion de la primera bomba y se inicia
automaticamente el siguiente ciclo.
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Personalizacion en cascada: Tras iniciar la infusion, las bombas infundiran segin el orden del nimero de
cascada. Una vez que la bomba con el niimero de serie anterior complete la infusion, la bomba con el
numero de serie posterior iniciard automaticamente la infusion hasta que la ultima bomba la complete.

Nota: Modos compatibles con cascada: Modo ml/h, Modo peso corporal, Modo superficie corporal, Modo
dosis.

5.2.6.2. Cascada apilada

Al apilar varias bombas, se puede lograr la secuencia en cascada y la personalizacion en cascada mediante
infrarrojos. Para conocer los pasos de apilamiento, consulte el capitulo 4.2.2 de este manual.

Pasos de infusion en cascada:

(1) Apile las bombas, luego ingrese a la interfaz de red para encender el interruptor de cascada y luego
inicie la infusion de la primera bomba en la cadena de cascada;

(2) Establecer los parametros de infusion de cada bomba de la cadena;

(3) En la configuracion de cascada, en la configuracion local, seleccione el modo de cascada deseado -
[ Cascada para bombear arriba] , [ Cascada para bombear a continuacién] , Haga clic para confirmar e

ingresar a la interfaz de espera en cascada.

Notas:

e  Sc admiten hasta 3 bombas para apilar Cascade.

e  Solo se puede configurar la cascada de arriba a abajo o de abajo a arriba segun el orden de apilamiento.

5.2.6.3. Cascada en linea

Al conectarse a la estacion de trabajo de infusion, el dispositivo puede realizar secuencias, bucles y
personalizacion en cascada.

Pasos de infusion en cascada:

(1) Conecte la bomba a la estacion de trabajo de infusion y luego inicie la infusién de la primera bomba en
la cadena en cascada;

(2) Establecer los parametros de infusion de cada bomba de la cadena;

(3) Ingrese a la interfaz de configuracion de Cascade y seleccione [ Cascada al canal X ] (“X” significa
numero de canal, se puede seleccionar cascada secuencial o cascada personalizada);

(4) Si es necesario, encienda el interruptor de cascada de bucle en la ltima bomba de la cadena de cascada.
5.2.6.4.Cancelar cascada

Si necesita cancelar la Cascada, haga clic en [ Cancelar cascada] en la bomba actual para cancelar la
cascada de esta bomba y las bombas subsiguientes.

Nota: Para el bucle Cascade, haga clic en [Cancelar cascada] en la bomba actual, se desconectara toda la

cadena Cascade.

5.2.7. Purgar

Para evitar la entrada de aire en el cuerpo, es necesario eliminar las burbujas del tubo antes de la infusion.
El volumen de purga no se calcula en el volumen total. Hay dos métodos: purga manual y purga automatica.
Purga manual: En la interfaz de preparacion de parametros de cualquier modo de infusion, presione
brevemente la tecla [ Bolo/Purgar] Boton para ingresar a la interfaz de configuracion de purga y luego
presione prolongadamente el [ Bolo/Purgar] Al pulsar el boton, el dispositivo iniciara la purga segun el
caudal maximo predeterminado del sistema (véase la seccion 2.5 de este manual). Suelte el botéon para
detener la purga. Purga automatica: En la interfaz de preparacion de parametros de cualquier modo de
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infusion, pulse brevemente el boton [ Bolo/Purgar] Boton para ingresar a la interfaz de configuracion de
purga para configurar el VAI de purga y luego haga clic en [ Iniciar purga automatica] , y volver a la
interfaz de preparacion después de purgar. Presione el boton [ Parar] clave para finalizar la purga con
antelacion.

Notas:

e La purga solo se puede realizar cuando el estado no es de infusion y el tubo de infusion no esta
conectado al paciente.

e Para la purga manual, la purga se detendrd automaticamente cuando el volumen de purga unica
alcance los 5 ml.

e Una vez iniciada la purga, el nivel de presion de bloqueo se ajusta automaticamente a la marcha
maxima y se protege la funcion de deteccion de burbujas.

e Laalarma de "burbuja tinica, burbuja acumulativa" se suprime durante la ventilacion.

e  El volumen de purga utilizado para ventilar no se incluira en el volumen total de infusion.

5.2.8. Iniciar infusion

Conecte el set de infusion al paciente, luego de confirmar que los parametros sean correctos, presione el
botéon [ Comenzar/Parar] botdn para iniciar la infusion.

5.2.9. Cambiar parametros durante la infusion

Durante la infusion, la velocidad y la dosis se pueden modificar sin detenerla.

Seleccione el area de parametros que desea modificar en la interfaz de operacion de infusion y restablezca

los parametros de infusion en la interfaz emergente de configuracion, click después de confirmar que
es correcto, la bomba de infusion infundira con los nuevos parametros de infusion.

Nota: Todos los modos de infusion, excepto "Modo de secuencia, Modo de subida/bajada y Modo de dosis
de carga", admiten la funcion de titulacion en linea.

5.2.10. Configuracion rapida

La interfaz de operacion puede mostrar un menu de acceso directo:

(1) Haga clic en DSO en la interfaz de operacion para admitir cambios en linea en el nivel de oclusion.

(2) Después de desplazarse hacia arriba en el area a la derecha de "VAI" en la interfaz de operacion, puede
ver el "Tamafio de burbujas" actual. Haga clic para cambiar el nivel de deteccion de burbujas en linea.

5.2.11. Bolo

Este dispositivo admite la infusiéon en bolo. Existen dos métodos: bolo manual y bolo automatico. El
volumen del bolo se calcula a partir del volumen total.

Bolo manual: presione brevemente el [Bolo/Purgar] Boton en la interfaz de ejecucion para ingresar a la
interfaz de configuracion de bolo y luego presione prolongadamente el boton [Bolo/Purgar] Al presionar
el botodn, el dispositivo infundira segin la velocidad del bolo. Suelte el boton y el dispositivo restablecera
su velocidad de infusion original.

Bolo automatico: Pulse brevemente el boton [ Bolo / Purgar ] Boton en la interfaz de ejecucion para
ingresar a la interfaz de configuracion del bolo, configure dos pardmetros cualesquiera del VAI del bolo, la
tasa de bolo y el tiempo de bolo, y luego haga clic en [ Iniciar bolo automatico] .Una vez completado el
VAL del bolo, el dispositivo restablecera su velocidad de infusion original. Presione [Bolo/Purgar] Clave

para finalizar la infusion del bolo con antelacion.

Puede cambiar la unidad de bolo en la configuracion de parametros.
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Notas:

e  Durante la infusion en bolo, la bomba emitird un pitido cuando se complete cada 1 ml de volumen.
e  Para el bolo manual, el bolo se detendra automaticamente cuando el volumen del bolo acumule 5 ml.

e Dado que el volumen de infusion en bolo cuenta para el volumen de infusion total, el volumen
preestablecido restante después de realizar un bolo se resta del volumen de infusiéon en bolo ya
realizado.

e  Una vez iniciado el bolo, el nivel de presion de bloqueo se ajusta automaticamente al nivel maximo.
5.2.12. Pausar la infusion

Durante la infusion, presione [ Comenzar/Parar ] para suspender la infusion y regresar a la interfaz de
configuracion de parametros.

5.2.13. Finalizacion de la infusion

Una vez completado el VAI, se activa el "VAI casi al final". Si la funcion KVO esta habilitada, el

dispositivo iniciard automaticamente el KVO. Click En la interfaz de alarmas para detener KVO y
eliminar la alarma. Si no se confirma la alarma, se activara la alarma de fin de KVO al alcanzar el tiempo
de KVO preestablecido.

5.2.14. Retire el set de infusion

Cierre firmemente el regulador de caudal del set de infusion, separe el set de infusion del paciente, presione
la llave de la puerta para abrir la puerta de la bomba, abra la abrazadera anti-flujo libre y retire el set de
infusion.

5.2.15. Apagado o en espera

5.2.15.1. Apagar

Método 1: Mantenga presionado el [ Encendido/Apagado ] boton hasta que la pantalla se apague y el
dispositivo se apague.

Meétodo 2: Presione brevemente el [Encendido/Apagfldo] Boton para ingresar a la interfaz de apagado y

| A
haga clic en @ para apagar el dispositivo. Clickf para volver a la interfaz anterior a la configuracion

de apagado.
Notas:
e  Retire el equipo de infusion antes de apagarlo.
e Las operaciones de apagado solo se pueden realizar cuando el dispositivo no esta en funcionamiento.

5.2.15.2. Modo de Espera

Método 1: Presione brevemente el [ Encendido/Apagado] Boton para ingresar a la interfaz de apagado,

haga click e
espera: 1 min ~ 99 h 59 min.

para ingresar al estado de espera y configurar el tiempo de espera, el rango de tiempo de

Método 2: Presione brevemente el [ Encendido/Apagado] Presione el boton para acceder a la interfaz de
apagado. Tras 3 segundos sin realizar ninguna operacion, el dispositivo entrara automaticamente en modo
de espera.

Durante el modo de espera, el brillo de la pantalla se ajustara al minimo. Al finalizar el modo de espera, se
activara la alarma de "Tiempo de espera agotado" y se restaurara el brillo de la pantalla.

Nota: El modo de espera solo se puede realizar cuando el dispositivo no estd en funcionamiento.
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Capitulo 6 Configuracion del sistema

6.1. Ajustes

Click [Ajustes] Icono en la interfaz principal para ingresar a la interfaz de configuracion de parametros.
6.1.1. Biblioteca de medicamentos

Click [ Ajustes ] Icono en la interfaz principal para ingresar al submenu, buscar [ Biblioteca de
medicamentos ] Elemento del ment, haga clic para ingresar y luego configure el estado
ENCENDIDO/APAGADO de la biblioteca de medicamentos y seleccione el medicamento.

6.1.1.1. Descripcion de la farmacoteca

Este dispositivo admite la funcion de farmacoteca, que permite a los usuarios usar y gestionar
medicamentos. Se pueden importar medicamentos mediante herramientas externas y almacenar hasta
menos de 5000 medicamentos y menos de 30 categorias.
Click [Informacion sobre medicamentos] ,El usuario puede elegir el medicamento, el medicamento esta
codificado por colores y admite la funciéon de busqueda;

Click [ Manejo de medicamentos ] ,El dispositivo ayuda a los usuarios a administrar la biblioteca de
medicamentos, por ejemplo, agregar nuevos medicamentos, agregar nuevas categorias de medicamentos y
eliminar y editar.

6.1.1.2. DERS

La funcién DERS solo esta disponible para bibliotecas de farmacos. Tras activar el interruptor DERS, el
usuario puede editar los parametros del farmaco, como la concentracion, el rango estricto de la dosis, el
rango flexible de la dosis y la dosis recomendada. Al usar esta infusion, la alarma de sobredosis se activa
cuando se administra un bolo durante un tiempo.

(1) Limite estricto

Si el "rango suave de tasa de dosis" configurado por el usuario excede el "rango duro de tasa de dosis" al
editar los parametros del medicamento, el dispositivo rechazara esta configuracion y luego el usuario podra
restablecer los parametros dentro de los limites.

(2) Limite suave

Cuando se solicita el medicamento para infusion, la "Tasa de dosis" configurada por el usuario debe estar
dentro del rango suave de la Tasa de dosis.

6.1.1.3. KVO

KVO significa mantener la vena abierta. La bomba de infusion inicia KVO tras completar la infusion,
mantiene la velocidad de apertura y continta la infusion para evitar el retorno de sangre o la obstruccion
vascular.

Click [Cualdal de KVO ] Para configurar la tasa de KVO. Consulte el capitulo 2.5 de este manual para

conocer el rango de la tasa de KVO.

Click [ Tiempo de KVO] Para configurar el tiempo KVO, consulte el capitulo 2.5 de este manual para
conocer el rango de tiempo KVO.

6.1.2. Tasa de bolo

Haga click en [ Tasa de bolo] cuadro, ingrese el valor y haga click Tras confirmar que el pardmetro

es correcto, consulte el capitulo 2.5 de este manual para conocer el rango ajustable de la frecuencia de bolo.
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6.1.3. Presion de oclusion descendente

Click [Presion de oclusion descendente] Para ingresar a la interfaz de configuracion del nivel de oclusion
descendente, arrastre la barra para moverse al nivel preestablecido y haga click en después de
confirmar que es correcto.

Cuanto mayor sea el nivel, mayor sera el nivel de oclusion. Se recomienda seleccionar una presion de
oclusion descendente adecuada seglin las necesidades reales.

El nivel de oclusion descendente EN-VISE es ajustable en 4 niveles.

Level Presion(mmHg) Error(mmHg)
1 225 +100
2 450 +100
3 600 +100
4 1050 +200
El nivel de oclusion descendente EN-VISE Smart, EN-VISE Special y EN-VISE Special-C es ajustable en
12 niveles.
Level Presion(mmHg) Error(mmHg)
1 75 +50
2 225 +100
3 300 +100
4 375 +100
5 450 +100
6 525 +100
7 600 +100
8 675 +100
9 750 +120
10 825 +150
11 900 +150
12 1050 +200

Instrucciones especiales:

(1) Para el ajuste mas bajo de 75 mmHg, el flujo se limita a <100 ml/h. Para los demas ajustes (2 a 12), no
hay restriccion de flujo. Si el usuario configura el flujo a >100 ml/h, el software ajustara automaticamente
el limite de alarma a 225 mmHg. Cuando el ajuste esta en el nivel 1 (75 mmHg), la funcién anti bolo no se
activa.

(2) En caso de bloqueo completo en el extremo del tubo del paciente, la presion de infusién maxima
generada por el dispositivo es <1300 mmHg.

&Advertencias:
[ ]

Al usar medicamentos de alta viscosidad y ajustar el nivel de oclusién a un rango bajo, es posible que
se active una alarma de oclusion incluso si no hay ninguna obstrucciéon en el tubo. En este caso,
observe atentamente el icono del indicador de presion en la pantalla y el estado del tubo de infusion.
Si es necesario, aumente el nivel de oclusion. Por ejemplo, al infundir una solucién de glucosa al 50 %,
se recomienda ajustar el nivel de oclusion a >600 mmHg para evitar falsas alarmas.

e  Cuando la presion de oclusion descendente se establece en un nivel alto, puede causar incomodidad al
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paciente; después de aumentar la presion de oclusion, observe atentamente la condicion del paciente y
tome medidas de inmediato si hay alguna anomalia.

6.1.3.1. DPS (Sistema de Presién Dindmica)

La bomba de infusiéon puede mostrar el nivel de oclusiéon configurado, detectar y mostrar la presion de la
tuberia actual en tiempo real, y mostrar el estado de la presion mediante diferentes iconos y colores. El
estado del umbral de presion mostrado incluye: umbral de presion normal, umbral de alarma de casi
oclusion y umbral de alarma de oclusion.

DSO es solo un icono para la interfaz de tiempo de ejecucion, mientras que DPS representa un sistema de
deteccion.

6.1.3.2. Funcion de prediccion de presion

El dispositivo cuenta con la funcion de prediccion de presion. Cuando se detecta un aumento o disminucion
de la presion, puede predecir automaticamente y activar la respuesta del sistema.

6.1.4. Nivel de deteccion de burbujas

Click [Tamafio de las burbujas] Para ingresar a la interfaz de configuracion del tamafio de la burbuja de

aire, mueva el cuadro largo al nivel preestablecido, confirme y luego haga clic en .
La sensibilidad de la burbuja es 15uL.

Los niveles de deteccion de burbujas individuales: 15uL, S0ulL, 100uL, 200uL, 300uL, 450uL, 600uL,
800uL

Deteccion de una sola burbuja: se activa una alarma de una sola burbuja cuando el volumen de burbuja
individual del tubo de infusion alcanza el umbral de alarma de deteccion de burbujas preestablecido.

6.1.5. Aire acumulado

Click [ Aire acumulado] para ingresar a la interfaz de configuracion de aire acumulado, ingrese el valor de
umbral de la alarma de aire acumulado y haga clic para confirmar.

El rango de deteccion de aire acumulado es 50 ~ 1000 puL/15min.

Cuando el volumen de aire acumulado alcanza el umbral de alarma preestablecido en 15 minutos, se activa
la alarma. Se recomienda ajustar el rango de deteccion de aire acumulado segin las necesidades reales.

6.1.6. Alarma de pre-finalizado

La prealarma de finalizacion se refiere a la alarma que se activa cuando el tiempo de infusion restante
alcanza la prealarma de finalizacion preestablecida o el liquido en la botella de infusion esta cerca del VAI
preestablecido preestablecido.

Click [ Finalizar prealarma ] para acceder a la interfaz de configuracion de la hora de prealarma y
seleccionar la opcidén de hora preestablecida, se pueden ajustar los siguientes valores: apagado, 1 min, 2

min, 5 min, 10 min, 15 min, 20 min, 30 min.

Click [VAI pre-finalizado] Para acceder a la interfaz de configuracion y seleccionar la opcion de VAI
preestablecida. Rango ajustable de VTBI pre-finalizado: desactivado, 2 ml, 5 ml, 10 ml, 15 ml, 20 ml, 30
ml.

Nota: Cuando el tiempo de prealarma y el VAI preterminado estan desactivados, estan protegidos con
contrasefia (en@?2341).

6.1.7. Alarma recordatoria

Alarma de recordatorio significa que el sistema activara la “Alarma de recordatorio” si no se pulsa ninglin
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boton dentro del tiempo preestablecido para la “Alarma de recordatorio” cuando el dispositivo se encuentra
en estado sin infusién y sin alarma.

Click [ Alarma recordatoria] Para acceder a la interfaz de configuracion de la alarma de recordatorio,
seleccione la opcion de tiempo preestablecido. El tiempo ajustable para la alarma de recordatorio es:
desactivado, 30 s, 1 min, 2 min, 5 min, 10 min, 15 min, 20 min, 30 min. Configure la alarma como
desactivada y protegida con contrasefia (en@2341).

6.1.8. Configuracion de unidades
6.1.8.1. Unidad de presion

Click [ Unidad de presion] Para acceder a la interfaz de unidades de presion. Hay cuatro unidades

disponibles: mmHg, kPa, bar y psi. La conversion entre unidades es la siguiente:

Simbolo de unidad Conversion
mmHg ImmHg=0.133kPa=0.019psi=0.001bar
kPa 1kPa=7.5mmHg=0.145psi=0.01bar
psi 1psi=51.724mmHg=6.897kPa=0.069bar
bar 1bar=750mmHg=14.5psi=100kPa

Nota: Confirme cuidadosamente al cambiar la unidad de presion actual.
6.1.8.2. Unidad de peso

Click [Unidad de peso] Para acceder a la interfaz de configuracion de unidades de peso. Hay opciones
en kg y Ib, de las cuales 1 kg = 2,205 1b.

6.1.8.3. Unidad de altura

Click [Unidad de altura] Para acceder a la interfaz de configuracion de la unidad de altura. Hay opciones
en cm y pulgadas, de las cuales 1 cm = 0,394 pulgadas.
6.1.8.4. Unidad de volumen de bolo

Click [Unidad de volumen de bolo] Para acceder a la interfaz de configuracion de la unidad de volumen

del bolo, se pueden seleccionar las siguientes opciones: mL, ng, mcg, mg, g, U, kU, UL, EU, mmol, mol y
kcal.

6.1.9. Marca del set de infusion

El dispositivo admite hasta 200 marcas de equipos de infusion, incluyendo marcas integradas y nuevas
marcas personalizadas. En el menu de parametros, haga clic en [IV Set Cominmente utilizado ] Para
ingresar a la interfaz de seleccién de marca del equipo de infusion, seleccione la marca de tubo de infusion
comunmente utilizada y la marca preestablecida aparecera para su seleccion después de instalar el tubo de
infusion;

Click [Buscar] para buscar la marca del equipo de infusion.

Marcas de equipos de infusion recomendadas:
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Table 6.1.10-1

Marca del set de infusion Modelo
KDL EN-VO9SE Special-C
ANDE EN-VOISE Special
JieRui EN-VOSE Smart. EN-V9SE
BoYi EN-VOSE Smart. EN-VI9SE

AAdvertencia: El set de infusion de diferentes marcas puede causar desviaciones en el caudal; al usarlo,
confirme si la informacién que se muestra en la interfaz coincide con la marca de trabajo real.

6.1.10. Sensor de goteo (opcional)
Para conocer los pasos de instalacion del sensor de goteo, consulte el capitulo 4.2.4 de este manual.

Tras instalar el sensor de goteo, active el interruptor. La funcion del sensor de goteo esta desactivada por
defecto y solo puede activarse manualmente cuando se utiliza el accesorio. Si se activa el interruptor
cuando el sensor no estd instalado, se activara la alarma de ausencia de sensor de goteo.

Ajuste la sensibilidad de deteccion de gotas. Click [Nivel del sensor de caida] Para ingresar a la interfaz
de configuracion, arrastre la barra para moverse al nivel preestablecido y haga click Tras confirmar

que es correcto, el nivel de deteccion de gotas se puede ajustar en tres niveles. Cuanto mayor sea el nivel,
mayor sera la sensibilidad de deteccion.

Durante el proceso de infusion, cuando el sensor de gotas detecta gotas, la luz verde del sensor de gotas
parpadea.

Soélo cuando esta instalado el sensor de caida se pueden activar las alarmas de “error de caida” y “botella
vacia”.

Notas:
e  El volumen de liquido/medicamento en el gotero de Murphy debe ser menor a 1/3 de su volumen.
e  El sensor de goteo debe colocarse en posicion vertical.

e  El sensor de goteo debe estar perpendicular a la camara de goteo y ubicado por encima del nivel del
liquido.

e Evite la inclinacion excesiva del sensor de goteo y la exposicion directa a la luz solar durante la
infusion, ya que esto puede afectar la precision de la deteccion de gotas.

e  En infusiones prolongadas, pueden quedar gotas adheridas a la pared de la camara de goteo del set de
infusion. Es necesario verificarlas y retirarlas a tiempo; de lo contrario, se vera afectada la precision
de la deteccion de goteo y podra activarse una alarma de “botella vacia”.

6.2. General
En la interfaz principal, haga clic en [General] para ingresar a la interfaz de configuracion del equipo.
6.2.1. Red

Este dispositivo admite interconexion inaldmbrica e interconexion cableada. La interconexiéon permite la
carga de informacion al Sistema Central de Gestion de Infusion, incluyendo datos del paciente, estado de la
infusion e informacion de alarmas de la bomba.

Notas:

e  Esta funcion debe ser configurada por personal profesional de mantenimiento del equipo.
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e Una vez activada la funcion de interconexion, el dispositivo puede transmitir periddicamente datos
hacia sistemas externos. Los datos son solo para visualizacién y no proporcionan sugerencias
terapéuticas.

e (Cuando la comunicacion Wi-Fi se interrumpe, no se modifica el estado de la bomba ni su
funcionamiento. La alarma por interrupcion de comunicacion solo se muestra en el EN-C7.

e Las instrucciones de uso incluyen una advertencia indicando que puede existir un riesgo potencial si
se utilizan diferentes preajustes de alarmas (ALARM PRE-SETS) para equipos iguales o similares
dentro de una misma area.

6.2.1.1. Interconexion inalaimbrica

Pasos de operacion:

(1) Haga clic en [ Conexién] — [Configuracion de Wi-Fi] para ingresar a la interfaz de configuracion
y activar el interruptor [ Wi-Fi | ﬁ; el icono se mostrara en la barra de titulo del dispositivo y luego
podran configurarse los parametros correspondientes.

(2) Ingrese en [ Punto de Acceso ] para configurar el nombre de la red Wi-Fi, contrasefia, IP local,

mascara y gateway.
(3) Ingrese en [ Configuracion de Servicio | para configurar la IP del servidor y el puerto del servidor.

(4) Este dispositivo admite la funcion DHCP; cuando el interruptor DHCP esta activado, la direccion IP y
otros parametros se obtienen automaticamente.

Notas:

e El acceso inalambrico debe ser configurado por un técnico profesional reconocido por nuestra
empresa.

e Los datos transmitidos por este dispositivo no brindan sugerencias terapéuticas y no deben utilizarse
para calcular tratamientos.

e Cuando los datos son utilizados por equipos o software de terceros, solo deben emplearse para
visualizacion, y no para generar alarmas ni realizar calculos.

6.2.1.2. Interconexién cableada

El dispositivo puede realizar interconexion cableada a través de la Infusion Work Station.

6.2.2. Sonido

Haga clic en [ Sonido | e ingrese la contrasefia del sistema (en@2341) para acceder a la interfaz de

configuracioén de sonido. Deslice para ajustar el nivel, confirme y haga clic en Aceptar; cuanto mayor
sea el nivel, mayor sera el volumen. Se recomienda seleccionar un nivel adecuado segtn el entorno.

Niveles de sonido: 1 a 10 (10%, 20%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90%, 100%).

Valor predeterminado: 10%.

A Advertencia: Los niveles de volumen deben ajustarse segin el uso real. El nivel de sonido en la
bomba no debe ser inferior al nivel de ruido ambiente, y el ajuste de volumen esta protegido por contrasefia.

6.2.3. Fecha y hora

Haga clic en [ Fecha y Hora | para ingresar a la interfaz de configuracion de fecha y hora. En esta

pantalla se pueden configurar la fecha, la hora y el formato.
[ Formato 24 horas ] : configuracion del formato horario.

o Activado: formato de 24 horas.
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e Desactivado: formato de 12 horas.
Haga clic en [ Seleccione Formato Fecha | para seleccionar el formato de fecha: britanico, americano o
chino. T[]

Para ajustar la fecha y la hora, haga clic en [Fecha] y [Hora] .

6.2.4. Bloqueo de pantalla

Durante el funcionamiento, el dispositivo dispone de una funcion de bloqueo automatico de pantalla. Haga
clic en Bloqueo de pantalla | para ingresar a la interfaz de configuracion y activar o desactivar esta

funcion.

El tiempo de bloqueo automatico puede configurarse en: desactivado, 15 s, 30 s, 1 min, 2 min, 5 min, 10
min y 30 min. Esto significa que el dispositivo bloqueara automaticamente la pantalla cuando no haya
interaccion del usuario (toques en pantalla o pulsaciones de teclas) dentro del tiempo configurado tras
iniciar el funcionamiento.

Desbloqueo: Presione cualquier tecla o toque la pantalla bloqueada; aparecera una interfaz de seleccion de

operacion. Haga clicen [Si] para desbloquear la pantalla.

Nota: Cuando se produce una alarma de alto nivel, el dispositivo se desbloqueara automaticamente.

6.2.5. Brillo

Haga clic en [Brillo] para ingresar a la interfaz de configuracion del brillo. Deslice para ajustar el nivel,

confirme y haga clic en Aceptar ; a mayor nivel, mayor brillo. Se recomienda seleccionar un nivel
adecuado segun el entorno.

Niveles de brillo: del 1 al 10, equivalentes a 10%, 20%, 30%, 40%, 50%, 60%, 70%, 80%, 90% y 100%.
Valor predeterminado: 50%.

6.2.6. Modo nocturno

Haga clic en [ Modo nocturno | para ingresar a la interfaz de configuracion del modo nocturno, donde

puede definir la hora de inicio, hora de finalizacion y el nivel de brillo nocturno.
Durante el horario configurado, el sistema ajusta automaticamente el brillo al valor definido por el usuario.
6.2.7. Llamado a enfermeria (Opcional)

La funciéon de llamado a enfermeria permite que el dispositivo envie una sefial al sistema de llamado de
enfermeria cuando se produce una alarma.

Haga clic en [Llamado a enfermeria] para ingresar a la interfaz de configuracion. Ingrese en [ Nivel de
alarma para llamado» para definir qué nivel de alarma activa el llamado (dos niveles ajustables). Ingrese en

[ Configuracion de modo | para seleccionar el tipo de sefial de salida (nivel alto o nivel bajo).
Notas:
e La funcion de llamado a enfermeria debe utilizarse con un cable especial.

e  El usuario no debe depender unicamente del sistema de llamado a enfermeria como método principal
de notificacion de alarmas; siempre debe evaluar las alarmas del equipo y el estado del paciente.

6.3. Paciente
En la interfaz principal, haga clic en [ Paciente ] para ingresar a la interfaz de configuracion.

6.3.1. Informacion del paciente

Haga clic en [ Informacion del paciente | para ingresar a la configuracion de datos del paciente. Se
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pueden establecer los siguientes campos: Numero de cama, MRN (numero de historia clinica), Nombre,
Tipo de paciente, Sexo, Edad, Peso y Altura.

Haga clic en [ Eliminar paciente | para borrar toda la informacion del paciente actual.
6.3.2. Prescripcion

Haga clic en [ Prescripcion | e ingrese la contrasefia del sistema (en@2341) para acceder a la interfaz de

prescripciones y visualizar la informacion correspondiente.

Cuando el dispositivo estd conectado y en reposo, puede recibir prescripciones y actualizar la lista,
incluyendo: prescripciones del dia, prescripciones pendientes y prescripciones finalizadas.

Haga clic en [ Prescripciones del dia | para visualizar las prescripciones pendientes del dia y su horario

de ejecucion.

Haga clic en [ Prescripciones pendientes | para visualizar prescripciones con estado: Verificada no
ejecutada, En ejecucion, Completada o Ejecucion interrumpida.

Haga clic en [ Prescripciones finalizadas | para visualizar las prescripciones completadas.
Ejecucion de una prescripcion:

(1) Ingrese a [ Prescripciones del dia] o [Prescripciones pendientes] .;

(2) Seleccione la prescripcion a ejecutar y haga clic en [ Confirmar ] ;
(3) Ingrese a la interfaz de preparacion de parametros en modo mL/h, verifique que los pardmetros sean
correctos y presione [ Iniciar | para comenzar la infusion.

6.4. Registros

En la interfaz principal, haga clic en [ Registros ] para ingresar a la interfaz de configuracion. El
dispositivo puede almacenar hasta 5000 registros historicos. Cuando la memoria se llena, los registros
nuevos sobrescriben a los mas antiguos.

Nota: El registro de eventos no se ve afectado por el estado de alimentacion eléctrica o cortes de energia, y
el tiempo de almacenamiento depende de la memoria electronica del equipo.

6.4.1. Eventos de alarma

Haga clic en [ Eventos de alarma | para ingresar a la interfaz correspondiente. Incluye todos los eventos
de alarma; cada uno muestra: Nombre del evento, Fecha y hora de ocurrencia, Prioridad de la alarma

6.4.2. Eventos historicos
Haga clic en [ Eventos historicos | para ingresar a la interfaz de historial.

El dispositivo registra, entre otros:

Encendido, apagado manual, apagado automatico, reposo, fin de reposo, purga, fin de purga, inicio,
detencion, bolo, fin de bolo, KVO, fin de KVO, reinicio de volumen total y calibraciéon de marca.

Cada evento muestra su nombre, fecha y hora.
6.4.3. Registro de calibracion
Haga clic en [Registro de calibracion| para revisar los registros de calibracion.

Incluye calibraciones exitosas de precision y presion. Cada registro muestra: nombre, marca, fecha y hora
de la calibracion.
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6.4.4. Ultimas terapias

En la interfaz principal, haga clic en [Registros | y luego seleccione [ Ultimas terapias] para ingresar a
la interfaz de historiales clinicos.

(1) Esta interfaz muestra las tltimas 20 terapias. El usuario puede seleccionar una directamente como plan
de infusion actual y, tras confirmar los parametros, iniciar la infusion.

(2) El sistema puede almacenar hasta 20 registros; cuando se alcanza el limite, los nuevos registros
sobrescriben a los mas antiguos de forma secuencial.

6.4.5. Exportar registros historicos
El dispositivo permite exportar registros historicos mediante la herramienta de mantenimiento.

Haga clic en [ Exportar registros historicos | para ingresar al estado de exportacion. Luego: Abra la
herramienta de exportacion en la PC, conecte el cable de datos USB Tipo-C y una vez establecida la
comunicacion, los registros pueden leerse y exportarse a la PC en formato texto o Excel.

6.5. Sistema

En la interfaz de menu, haga clic en [ Sistema | para ingresar a la interfaz de configuracion de

informacion del sistema.
6.5.1. Idioma
Este dispositivo admite chino simplificado, inglés, entre otros idiomas.

Haga clicen [Idioma| para cambiar el idioma del equipo.

6.5.2. SN (Numero de Serie)
Permite visualizar el numero de serie del dispositivo. El usuario no puede modificar el nimero de serie.
6.5.3. Version
Permite consultar la version del software del equipo.
6.5.4. Mantenimiento del sistema
Presione Mena para ingresar a la interfaz principal, haga clic en [ Sistema | , seleccione

[ Mantenimiento | , e ingrese la contrasefia (en@2341) para acceder a la interfaz de mantenimiento del

sistema.
6.5.4.1. Modo Micro
Haga clic en [Modo Micro] para activar o desactivar este modo.

Cuando el Modo Micro esta activado, la velocidad de infusién, en cualquier modo de infusion, no puede
superar el limite configurado.

Configuracion del limite de velocidad del Modo Micro:

Haga clic en [ Sistema| — [ Mantenimiento ] — ingrese la contrasefia en@2341 — [ Modo Micro ]

para acceder a la interfaz de configuracion del limite de velocidad.

& Advertencia: La configuracion de la velocidad requiere autorizacion de la jefatura de enfermeria.

6.5.4.2. Parametros del departamento

Ingrese a la interfaz de Parametros del departamento. Estos parametros estan protegidos por contrasefia
(en@?2341) y permiten configurar, entre otros: Velocidad maxima, Velocidad de bolo, VIBI de bolo,
Tamafio de burbuja, Aire acumulado y Presion de oclusion distal

Una vez activado este interruptor de configuracion, el dispositivo utilizard los parametros definidos en la
tabla correspondiente.
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ftem de menu Rango adjustable Valor predeterminado
Velocidad maxima 1~2300mL/h 200mL/h
Presion de oclusion distal 75~1050mmHg 450mmHg
Tamafio de burbuja 15~800uL 100uL
Aire acumulado 50~1000puL/15min 300uL/15min
R T
VTBI de bolo 0.1~100mL 50mL

6.5.4.3. Revision del fabricante

Cuando la bomba de infusién acumula un afio completo de uso, aparecera un aviso de mantenimiento. Al
ingresar en [ Revision del fabricante | y confirmar que el equipo ha sido revisado, el aviso de
mantenimiento puede cancelarse.

6.5.4.3. Funcion anti-bolo

Cuando una oclusion en la linea activa la alarma de oclusion, el sistema reduce automaticamente la presion
de la linea para evitar la administracion de un bolo adicional no deseado al paciente tras resolver la
oclusion.

6.5.4.4. Funcién de memoria electrénica
Después de apagar el equipo, la memoria electronica se conserva por un periodo no inferior a 10 afios.

Si el tiempo de corte de energia es menor o igual a 30 segundos, todos los parametros configurados antes
del corte se restauran automaticamente a los valores definidos por el usuario una vez que el equipo se
enciende nuevamente.
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Capitulo 7 Avisos de alarma y solucion de problemas

7.1. Introduccion a los niveles de alarma

Este dispositivo activara una alarma tanto durante la preparacion de la infusion como durante el proceso de
infusion cuando se alcance o se supere el umbral de alarma configurado. Las alarmas se indican mediante
sefiales sonoras, luminosas y mensajes de texto.

Segun la importancia de la informacion, la urgencia y las consideraciones de seguridad, las alarmas se
clasifican en dos niveles: alto y bajo (principio de clasificacion de prioridad):

o Alarmas de bajo nivel: alertan al usuario mientras el dispositivo continia infundiendo y no afectan el
tratamiento.

e Alarmas de alto nivel: se activan ante fallas del dispositivo o alarmas de finalizacion, y la bomba se
detiene inmediatamente.

Todas las alarmas son alarmas técnicas; no existen alarmas fisiologicas. Consulte la siguiente tabla para
mas detalles:

Tabla 7.1-1
Nivel de Intervalo de ~ Ciclo de | Color de luz / frecuencia | Rango de presion
~ Serfial sonora :
alarma sefial sonora trabajo de parpadeo sonora
C g g e g Indicador rojo

Alarma alta 8s Dididi-didi | 50 6005 | intermitente /2,0 = 0,6 |=074B (@ volumen

Di di di-di di Hy maximo)
Alarma baja 255 Didi di 100% Indicador amarlllo >45dB ,(q volumen

encendido minimo)

Cuando se produce una alarma, el sistema mostrara la interfaz de alarma. Haga clic en [Restablecer alarma]
para salir de dicha interfaz.

Haga clic en Silenciar para pausar el sonido; si la condicién de alarma no se elimina, el sonido se
emitird nuevamente 2 minutos después.

De acuerdo con IEC 60601-1-8: 2006 + A1:2012 + A2:2020, el rango de presion sonora de las sefiales de
alarma (basado en niveles de sonoridad equivalentes) es:

45 dB(A) < seiiales auditivas de alarma de baja prioridad < sefiales auditivas de alarma de alta prioridad <
80 dB(A).

Las mediciones del volumen de alarma se realizan conforme a ISO 3744, midiendo la sefal audible dentro
de un radio preciso de 1 m alrededor de la bomba de infusion.

A Advertencias:
[ ]

Algunos umbrales de alarma pueden ser configurados por el usuario sin proteccion por contraseiia,
como la configuracion de la presion de oclusion. El usuario debe confirmar cuidadosamente los
parametros al establecer el umbral; de lo contrario, podria afectarse la funcion de alarma o la
seguridad de la infusion.

e Si el nivel de presion sonora de la alarma es inferior al ruido ambiental, el operador podria no
reconocer la condicion de alarma; en ese caso, debe aumentarse el volumen.

e  Este sistema de alarmas dispone de un registro del sistema de alarmas del operador. Si el sistema se
apaga completamente (por corte de alimentacion externa y/o interna) dentro de un determinado
periodo y se presiona el boton de apagado, se registrara “apagado manual”. Cuando la bateria se agota,
se registrara “apagado automatico” junto con la hora del apagado.

e Las instrucciones de uso advierten no configurar limites de alarma en valores extremos, ya que esto
puede volver ineficaz el sistema de alarmas.

e  Puede existir un riesgo potencial si se utilizan preajustes de alarma diferentes para equipos iguales o
similares en una misma 4rea.
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7.2. Reglas de alarmas multinivel

Cuando se producen multiples alarmas, estas se gestionan segun las siguientes reglas:
Tabla 7.2-1

Alarma multinivel Reglas

Varias alarmas de diferentes | Se muestra la alarma de mayor nivel con sefial sonora, luminosa y
niveles ocurren simultdneamente | texto hasta que dicha alarma se elimina; luego se reporta la alarma
secundaria.

Varias alarmas del mismo nivel | Las alarmas se muestran de forma ciclica y alternada, con un
ocurren simultaneamente intervalo de 1,5 s.

7.3. Preajustes y manejo de alarmas

1. Los preajustes de alarma deben ser automaticamente efectivos y funcionales.

2. Si el tiempo de corte de energia es < 30 s, la configuracién de alarmas previa al corte se restaurara
automaticamente.

(Método de prueba de simulacion: retirar la bateria y usar solo alimentacion CA, configurar las alarmas,
cortar la energia y, dentro de los 30 s, reconectar la CA, encender el equipo y verificar que los ajustes de
alarma coincidan con los anteriores al corte.)

3. Si el corte de energia supera los 30 s, las configuraciones de alarma permanecen consistentes con las
establecidas antes del corte.

A Advertencia: Cuando se produzca una alarma, verifique el estado del paciente, elimine la causa de la
alarma y luego contintie con la operacion.

Consulte el Apéndice C para la resolucion de alarmas.

7.4. Analisis de fallas y solucion

Cuando ocurre una falla, la pantalla de la bomba de infusion mostrara la informacion de alarma de falla, la
cual corresponde a una alarma de alto nivel. Elimine la falla siguiendo las indicaciones en pantalla.

Si no puede eliminarse, detenga el uso, contacte a nuestra empresa para la reparacion y prueba del equipo, y
no lo ponga en funcionamiento hasta que haya superado la inspeccion; de lo contrario, el funcionamiento
con fallas podria causar dafios impredecibles.

Si el dispositivo presenta incendios/quemaduras por causa desconocida u otras condiciones anormales, el
usuario debe cortar inmediatamente la alimentacion y contactar al servicio de atencion al cliente.

En condicion de falla unica, el volumen maximo de infusion es de 2 mL.

ANotaS :
[ ]

La distancia entre el operador y la bomba no debe superar 0,5 m, para no afectar la correcta
identificacion de la alarma.

e [a distancia visible de la sefial de alarma es de 4 m (se puede ver el indicador o el area de indicacion
simulada); la distancia visible de la informacion de alarma es de 1 m (texto e icono de alarma).

e La falla de una condicion o ruta puede simularse para verificar la deteccion normal del sistema de
alarmas y de los sensores, por ejemplo: autoprueba al encender y autoprueba en tiempo real durante la
operacion.
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Capitulo 8 Mantenimiento

8.1. Limpieza y desinfeccion

A Advertencias:

e  (Corte la alimentacién eléctrica y desconecte el cable de alimentacion AC/DC antes de limpiar el
dispositivo.

e Durante la limpieza y desinfeccion, mantenga el dispositivo en posicion horizontal y orientado
hacia arriba para proteger el equipo y los accesorios del contacto con liquidos.

8.1.1. Limpieza

(1) El mantenimiento diario consiste principalmente en limpiar el gabinete y el cuerpo de la bomba.

Durante la infusion es inevitable que liquidos o farmacos entren en contacto con el equipo; algunos pueden

corroer la bomba y provocar fallas de funcionamiento. Después de la infusion, limpie el dispositivo

oportunamente, limpielo con un pafio suave, limpio y ligeramente humedecido, y deje secar al aire.

(2) Al limpiar las interfaces del dispositivo, utilice un pafio seco y suave y confirme que la interfaz esté
completamente seca antes de usar el equipo.

(3) No sumergir el dispositivo en agua. Aunque el equipo posee cierto grado de proteccion contra el agua,
si se salpica con liquidos, verifique que funcione correctamente y realice, si es necesario, pruebas de

aislamiento y fuga eléctrica.
(4) Requisitos de limpieza por frotado:
Limpieza diaria méxima > 1 vez/dia x 365 dias/afio % 10 afios = 3650 veces.

Considerando 7 reactivos y un margen de seguridad de 1,5, el nimero total de limpiezas permitido para

cada detergente es de 5475 veces.

8.1.2. Desinfeccion

(1) La desinfeccion puede causar cierto grado de dafo al equipo; se recomienda desinfectar solo cuando
sea necesario.

Utilice desinfectantes comunes como etanol al 70%, solucion salina al 10%, hipoclorito de sodio al 1%,
glutaraldehido al 2%, peroxido de hidrogeno al 3%, aerosol desinfectante de sales de amonio cuaternario
(Jianzhisu), entre otros. Siga las instrucciones del desinfectante utilizado.

(2) Después de desinfectar, humedezca un pafio suave con agua tibia, escurralo y limpie el equipo.

(3) No esterilice el equipo con autoclave de vapor a alta presion, ni lo seque con secadora u otros
dispositivos similares.

A Advertencias adicionales:

e  No esterilice la bomba de infusion con Cidex OPA (o-ftalaldehido), metil etil cetona u otros solventes
similares.

e  No utilice métodos ni productos de esterilizacion no indicados para este equipo; cualquier dafio sera
responsabilidad del usuario.
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8.2. Mantenimiento periodico

A Notas:
[ ]

La institucion médica debe establecer un plan completo de mantenimiento; de lo contrario, pueden

producirse fallas del equipo y riesgos para la seguridad.

e  Para garantizar un uso seguro y prolongar la vida util del equipo, se recomienda realizar
mantenimiento y verificacion cada 6 meses. Algunas tareas deben ser realizadas por el usuario y

otras por el distribuidor del equipo.
e  Contacte a nuestra empresa de inmediato si se detecta que el equipo presenta defectos.
8.2.1. Verificacion del estado externo
(4) Elaspecto del equipo debe estar limpio, en buen estado, sin grietas ni fugas de agua.

(5) Los botones deben ser flexibles y funcionar correctamente; la pantalla tactil debe responder con

normalidad.

(6) La puerta de la bomba de infusion debe abrirse y cerrarse suavemente; el interruptor del clip de

seguridad debe estar en buen estado.
(7) El cable de alimentacion debe estar en buen estado y correctamente conectado.

(8) Tras conectar la alimentacion externa, verifique que los indicadores AC y DC y el indicador de bateria

se enciendan normalmente.
(9) Utilice unicamente los accesorios designados por nuestra empresa.
(10) Asegurese de que el entorno cumpla con los requisitos especificados.
8.2.2. Verificacion de funcionamiento

(1) Verifique que las operaciones basicas y la funcion de infusion sean normales segun el procedimiento de

operacion (Seccion 5.1).
(2) De acuerdo con el Apéndice C y el Capitulo 7 (Alarmas), compruebe que las sefiales sonoras y
luminosas y las alarmas funcionen correctamente.

(3) Seglin el Capitulo 9 (Bateria), verifique que la bateria cumpla con los requisitos de uso.

Nota: Durante el proceso de inspeccion, el equipo debe estar desconectado del paciente y el personal

sanitario no debe desmontar el equipo de forma privada.

8.2.3. Plan de mantenimiento
Los siguientes items de verificacion/mantenimiento deben ser realizados por técnicos profesionales
reconocidos por nuestra empresa. Si alguno de estos mantenimientos es necesario, contacte a nuestra

empresa. Antes de realizar pruebas o mantenimiento, limpie y desinfecte el equipo.
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ftems de mantenimiento Cycle

: ., ) ) Frecuencia: cada 2 anos.
Verificacion de seguridad segin IEC o i ) . )
60601-1 Adicionalmente: realizar la verificacion después de reemplazar

la placa electronica (PCB) o si el equipo se cae o recibe golpes.

Mantenimiento ~ preventivo  del | Frecuencia: cada 2 afios, o cuando se presenten alarmas falsas
sistema (calibracion de presion, | de oclusion, baja precision de infusion o alarmas falsas de
calibracion de sensores, sensor de | burbujas.

burbujas)

Requiere mantenimiento cuando:

e El equipo se utiliza por primera vez.
Calibracion de precision de marcas | ®  El set de infusion se utiliza por primera vez.
definidas por el usuario e  Se agrega una nueva marca personalizada.

Se recomienda verificar el desempefio de precision de la marca
de set de infusion utilizada cada dos afios.

8.3. Agregar nueva marca y calibracion

En el subment [ Sistema ] , haga clic en [ Mantenimiento | , ingrese la contrasefia en@2341 y podra

realizar las operaciones de calibracion de marcas de consumibles.

A Advertencia: Se recomienda contactar a nuestra empresa o al distribuidor local para que la
personalizacion y calibracion sean realizadas por técnicos profesionales; de lo contrario, no se puede
garantizar la precision de la infusion.

(1) Agregar nueva marca

Nota: Si la marca real del set IV no esta incluida en el sistema, créela desde esta interfaz.

Ingrese la informacion del nombre de la marca del set I'V.

(2) Eliminar

Ingrese a la interfaz [ Eliminar ] y haga clic para borrar una marca de set IV definida por el usuario.
(3) Calibracion de precision

Notas:

e [as marcas no incorporadas requieren calibracion al primer uso.
e Al agregar una nueva marca, se requiere calibracion.
e Sila precision no es adecuada, se debe recalibrar.

Calibre el set de infusion al primer uso de una marca incorporada, al primer uso de una marca definida por
el usuario o después del mantenimiento periddico.

Materiales necesarios antes de calibrar:

o Set de infusion nuevo.
o Vaso medidor de 200 mL.
e Balanza electronica.

Pasos para la calibracion de precision:
1) Instale el set de infusion segun lo indicado.

2) Haga clic en [Editar | , seleccione la marca a calibrar, elija [ Calibracién de precision] y elimine las

burbujas de aire.

3) Coloque la aguja dentro del vaso medidor para recolectar el liquido.
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4) Haga clic en [ Calibrar ] y presione [ Iniciar] para comenzar la Calibracién — Punto 1. El equipo
iniciara la infusion.
5) Tras 6 minutos, el equipo se detendrd automaticamente. Lea el volumen en el vaso medidor o calctlelo

mediante pesaje.

6) Ingrese la lectura en la interfaz [ Punto de calibracion 1] .

7) Ponga a cero el peso del vaso, presione m== [Iniciar para comenzar la Calibracion — Punto 2

8) Tras 3 minutos, el equipo se detendra automaticamente. Lea el volumen o calctilelo por pesaje.

9) Ingrese la lectura en [ Punto de calibracion 2] para completar la calibracion.

10) Salga de la interfaz de calibracion; en Configuracion de pardmetros, seleccione [ Marcas de sets de
infusion de uso comtn] , busque la marca calibrada y seleccionela.

11) Abra la puerta de la bomba, reinstale el set, cierre la puerta y seleccione la marca calibrada. En modo
mL/h, ejecute una infusién a 100 mL/h con VIBI 10 mL y otra a 1000 mL/h con VIBI 50 mL para
verificar que la precision esté dentro de +4,5%.

12) Nota: Los consumibles de la bomba de infusién V9SE Special no requieren calibracion por parte del
cliente. La bomba se calibra en fabrica con sets de tamafio estdndar y puede instalarse y probarse
directamente. Si el agente realiza mantenimiento, debe contactar al fabricante para la calibracion de la
bomba.

Nota: Error de precision (%) = (Volumen dispensado — Volumen programado) / Volumen programado x
100%.

8.4. Reparacion

A Advertencia: El mantenimiento del equipo y el reemplazo de componentes deben ser realizados por
profesionales reconocidos por la empresa. Al reemplazar el modulo de alimentacién, se debe prestar
especial atencion a la verificacion de la fuente de energia: comprobar si existen alarmas falsas, conectar la
alimentacion de CA y verificar que la bateria se cargue normalmente.

8.4.1. Proceso normal de reparacion

Si ocurre alguna falla, contacte a nuestra empresa o al personal de servicio autorizado para realizar la
reparacion. No desarme ni repare el equipo por su cuenta.

Luego de la reparacion, debe realizarse una prueba integral del equipo. Si es necesario, nuestra empresa
puede proporcionar el diagrama del circuito y la lista de componentes al técnico de reparacion autorizado.

8.4.2. Mantenimiento para almacenamiento prolongado

Si el equipo no se va a utilizar durante un periodo prolongado, embalelo y almacénelo en un lugar fresco,
seco y a la sombra, sin exposicion directa al sol.

Antes de volver a utilizarlo, se deben realizar las siguientes operaciones:

1.Verificar la precision del caudal, para evitar discrepancias entre los parametros del equipo y los
9

parametros reales del set de infusion tras un periodo prolongado sin uso u otras causas. De lo contrario,

pueden producirse errores de infusion, afectar el efecto terapéutico e incluso provocar negligencia médica.

2. Realizar pruebas de alarma por burbujas de aire y oclusion.

3. Probar los tiempos de carga y descarga de la bateria para confirmar que la bateria sea utilizable.
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8.5. Accesorios / Componentes del equipo

A Advertencia: Solo deben utilizarse componentes y accesorios designados por nuestra empresa; de lo
contrario, podria dafiarse el equipo o degradar su rendimiento.

Durante la vida 1til normal del equipo, la bateria y las membranas impermeables son consumibles. Se
recomienda reemplazarlas cada 2 afios. Para ello, contacte al distribuidor o a nuestra empresa.

Accesorios Componentes
Cable de alimentacion DC Moédulo Wi-Fi
Cable de alimentacion AC Membrana impermeable
Cable de exportacion de datos Bateria
Cable de llamada a enfermeria Abrazadera estandar
Sensor de goteo Abrazadera giratoria

8.6. Fecha de produccion

Consulte la etiqueta del producto.

8.7. Reciclaje

La vida util normal de este equipo es de 10 afios, dependiendo de la frecuencia de uso y del mantenimiento.
Al alcanzar el fin de su vida util, el equipo debe retirarse del servicio. Para mas informacion, contacte al

fabricante o al distribuidor.
1. El equipo obsoleto puede devolverse al distribuidor original o al fabricante.

2. La bateria de polimero de iones de litio usada debe tratarse de la misma manera o conforme a las leyes y
regulaciones aplicables.

3. Siga el procedimiento de descarte establecido por su institucion médica.
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Capitulo 9 Bateria

Este equipo estd equipado con una bateria recargable de polimero de iones de litio, que garantiza la
infusion normal cuando el equipo se traslada o cuando se interrumpe el suministro eléctrico externo.

Al conectar una fuente de alimentacion externa, independientemente de que el equipo esté encendido o
apagado, la bateria se carga automaticamente. Durante la carga, la pantalla del equipo muestra el icono

de carga de bateria =3

Si el equipo funciona solo con la bateria interna y el nivel restante es inferior al 20%, conecte el equipo
a una fuente de alimentacion externa para cargar la bateria.

A Advertencia:Solo debe utilizarse la bateria designada por nuestra empresa.

9.1. Verificacion del rendimiento de la bateria

El rendimiento de la bateria interna puede disminuir con el tiempo de uso. Se recomienda verificar la
bateria una vez al mes.

(1) Desconecte el equipo del paciente y detenga todas las infusiones.
(2) Conecte el equipo a la red eléctrica y cargue la bateria durante al menos 4 horas.

(3) Alimente la bomba de infusion unicamente con la bateria, programe una infusién a 25 mL/h y mida el
tiempo hasta que la bateria se agote y el equipo se apague.

(4) Si el tiempo de funcionamiento con bateria es significativamente menor al indicado en las
especificaciones, considere reemplazar la bateria o contactarnos.

Notas:

e El periodo de garantia del equipo es de 1 afio. No se recomienda comprar baterias de repuesto en
grandes cantidades.

e  Para uso o almacenamiento prolongado, se recomienda cargar la bateria al 50-80% antes de guardarla.

e  Realice un ciclo completo de carga y descarga cada 3 meses; luego vuelva a cargarla al 50-80% vy
continte con el almacenamiento.

9.2. Reemplazo de la bateria

Se recomienda reemplazar la bateria cada 2 afios. Se sugiere que el reemplazo sea realizado por el
distribuidor o el fabricante.

A Advertencia: El personal no capacitado tiene prohibido reemplazar la bateria, ya que podria provocar
incendio, explosion, fugas y lesiones personales.
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Capitulo 10 Servicio postventa

El equipo completo tiene una garantia de 18 meses y la bateria una garantia de 6 meses. El periodo de

garantia comienza a partir de la fecha de instalacion indicada en la “Tarjeta de Garantia”.

La Tarjeta de Garantia es el inico comprobante valido para el calculo del periodo de garantia. Para proteger
sus derechos, complete y conserve cuidadosamente la tarjeta y entregue la copia correspondiente a la

empresa al técnico instalador.
No aplica garantia gratuita en los siguientes casos:

1. Dafios causados por operacion incorrecta, modificaciones no autorizadas o reparaciones no
autorizadas. Dafos ocurridos durante el transporte posterior a la compra por uso indebido.

2. Fallas o dafios causados por incendios, corrosion por sal, gases toxicos, terremotos, tormentas,
inundaciones, voltajes anormales u otros desastres naturales.

3. Riesgos derivados de modificaciones no autorizadas del equipo electromédico (ME)..

Para los dafios o fallas mencionados anteriormente, nuestra empresa puede brindar servicio de reparacion,

pero con costo.
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Apéndice

Apéndice A Graficos de arranque y curvas trompeta

Apéndice A.1 Graficos de arranque

Marca: JieRui 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 juegos
Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 1,0 mL/h
Intervalo de medicidon: At = 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h

Set Speed: 1 mLih

15l —— Real-time spead
Average speed

Speed (mLh)

L
Time {min )

Grifico 1 — Grafico de arranque:

Caudal 1,0 (mL/h) en funcién del tiempo (min), trazado a partir de los datos obtenidos durante las
primeras 2 horas del periodo de prueba.

Marca: JieRui 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 juegos
Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25mL/h
Intervalo de medicidon: At = 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h

Set Speed: 25 nl/h

o —— Realtime speed

16 Average speed

120

8D

Speed (mLh)

—40

-0

=120

=160

6
Time {rnirt)

Grifico 2 — Grafico de arranque:

Caudal 25 (mL/h) en funcién del tiempo (min), trazado a partir de los datos obtenidos durante las
primeras 2 horas del periodo de prueba.
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Apéndice A.2 Curvas Trompeta

Marca: JieRui 20 gotas/mL

Cantidad de sets de infusion: 3 juegos

Intervalo de medicion: At = 0,5 min

Cantidad de muestras: 3 juegos
Caudal: 1.0mL/h

Duracion de la medicion: T=8 h

Set Speed: 1 mL/h
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Grifico 3 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcién de la duracion de la ventana de observacién P (min) y el error

porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la segunda hora del
periodo de prueba.

Set Speed: 1 mLih
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Grifico 4 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcién de la duracion de la ventana de observacién P (min) y el error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la ultima hora del

periodo de prueba.

Observation Window (min)
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Marca: JieRui 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 juegos

Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25mL/h
Intervalo de medicion: At = 0,5 min Duracion de la medicién: T=8 h
25 aL/h
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Grifico 5 — Curva trompeta:

Variacién porcentual Ep en funcion de la duracion de la ventana de observacion P (min) y el error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la segunda hora del
periodo de prueba.

Set Speed: 25 mL/h
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Grifico 6 — Curva trompeta:

Variacién porcentual Ep en funcion de la duracion de la ventana de observacion P (min) y el error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la tltima hora del
periodo de prueba.

ANota:

La precision de la infusion puede verse afectada por el entorno de infusion, como la presion, la temperatura,
la humedad y los consumibles del set de infusion, entre otros factores.
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Apéndice A.3 Graficos de arranque (+100 mmHg de presion posterior)

Marca: JieRui 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 juegos

Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25mL/h

Intervalo de medicion: At= 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h

25 nL/h
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Grifico 7 — Grafico de arranque:

Caudal 25 (mL/h) en funcién del tiempo (min), trazado a partir de los datos obtenidos durante las
primeras 2 horas del periodo de prueba.

Apéndice A.4 Curvas trompeta (+100 mmHg de presion posterior)

Marca: JieRui 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 juegos

Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25mL/h

Intervalo de medicion: At = 0,5 min Duracion de la medicién: T=8 h
25 nl/h

20 -

()
o0
T
faul
ra
=
o
E
.
o
=1
(7]
=
[
-
on
o
*#
()
m
=
o
*®

1 —— e > =
............................................................................................................... T TR e R
3.124% ——— 4

of — 1. 925% 2 119% 2. 431%

0. 420%
o -«
=3, 700%
12 |
-16 [
_20 1 1 1 1 1
z 3 11 19 El

(min)

Grifico 8 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcién de la duracién de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la segunda hora del
periodo de prueba.
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Grifico 9 — Curva trompeta:

25 mL/h
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Variacion porcentual Ep en funcién de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error

porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la ultima hora del
periodo de prueba.

Apéndice A.5 Graficos de arranque (—100 mmHg de presion posterior)

Marca: JieRui 20 gotas/mL

Cantidad de sets de infusion: 3 juegos

Intervalo de medicion: At = 0,5 min
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Cantidad de muestras: 3 juegos

25 mL/h

Caudal: 25mL/h

Duracion de la medicion: T=8 h
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Grifico 10 — Grafico de arranque:

105 120

Caudal 25 (mL/h) en funcién del tiempo (min), trazado a partir de los datos obtenidos durante las
primeras 2 horas del periodo de prueba.
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Apéndice A.6 Curvas trompeta (—100 mmHg de presion posterior)

Marca: JieRui 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 juegos

Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25mL/h

Intervalo de medicion: At= 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h
25 nL/h

{min)

Grifico 11 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcion de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la segunda hora del
periodo de prueba.
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Grifico 12 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcién de la duracién de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la ultima hora del
periodo de prueba
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Apéndice A.7 Graficos de arranque

Marca: Boyi 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades

Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25 mL/h

Intervalo de medicion: At = 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h
| nlsh

{nL/h)
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AV AR

(min)

Grifico 13 — Grafico de arranque:

Caudal 1,0 (mL/h) en funcién del tiempo (min), trazado a partir de los datos obtenidos durante las
primeras 2 horas del periodo de prueba.

Marca: Boyi 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades
Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25 mL/h
Intervalo de medicion: At = 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h
25 mL/h
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Grifico 14 — Grafico de arranque:

Caudal 25 (mL/h) en funcién del tiempo (min), trazado a partir de los datos obtenidos durante las
primeras 2 horas del periodo de prueba.
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Apéndice A.8 Curvas trompeta

Marca: Boyi 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades
Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 1.0 mL/h
Intervalo de medicion: At = 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h
1 nl/h
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Grifico 15 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcién de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la segunda hora del
periodo de prueba.
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Grifico 16 — Curva trompeta:

Variacioén porcentual Ep en funcién de la duracién de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la tltima hora del
periodo de prueba.
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Marca: Boyi 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades

Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25 mL/h
Intervalo de medicidon: At = 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h
26 mL/h
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Grifico 17 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcion de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la segunda hora del
periodo de prueba.
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Grifico 18 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcion de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la ultima hora del
periodo de prueba.

ANota: La precision de la infusion puede verse afectada por el entorno de infusion, como la presion, la
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temperatura, la humedad, los consumibles del set de infusion, entre otros factores.

Apéndice A.9 Graficos de arranque (+100 mmHg de contrapresion)

Marca: Boyi 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades
Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25 mL/h
Intervalo de medicidon: At = 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h
26 mL/h
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Grifico 19 — Grafico de arranque:

105 120

Caudal 25 (mL/h) en funcién del tiempo (min), trazado a partir de los datos obtenidos durante las

primeras 2 horas del periodo de prueba.

Apéndice A.10 Curvas trompeta (+100 mmHg de contrapresion)

Marca: Boyi 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades

Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25 mL/h

Intervalo de medicion: At = 0,5 min Duracion de la medicién: T=8 h
25 mLs/h
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Grifico 20 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcion de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error

porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la segunda hora del

periodo de prueba.
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Grifico 21 — Curva trompeta:

Variacioén porcentual Ep en funcién de la duracién de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la ultima hora del
periodo de prueba.

Apéndice A.11 Graficos de arranque (—100 mmHg de contrapresion)

Marca: Boyi 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades

Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25 mL/h

Intervalo de medicion: At = 0,5 min Duracion de la medicién: T=8 h

25 mL/h
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Grifico 22 — Grafico de arranque:

Caudal 25 (mL/h) en funcién del tiempo (min), trazado a partir de los datos obtenidos durante las
primeras 2 horas del periodo de prueba.
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Apéndice A.12 Curvas trompeta (—100 mmHg de contrapresion)

Marca: Boyi 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades
Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25 mL/h
Intervalo de medicion: At= 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h
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0

— @ EpiMax)
—— Ep(}ﬁin:‘

(%)
2
o

T

-

(a3
=
(a3
=
=
[
o
)}
=
-
e
o
=
[ ]
b 5
[aN)
#

: MR
U ko soew Pe——— " Tt
4T0% 0. 218% C T :
=6 ,"
o
-3, 519%
5L
-16[
_1|:| 1 1 1 1 1
z 5 11 19 31
(min)

Grifico 23 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcién de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la segunda hora del
periodo de prueba.
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Grifico 24 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcién de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la tltima hora del
periodo de prueba.
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Apéndice A.13 Graficos de arranque
Marca: ANDE 20 gotas/mL
Cantidad de sets de infusion: 3 juegos

Intervalo de medicion: At = 0,5 min

(mL/h

Cantidad de muestras: 3 unidades
Caudal: 1,0 mL/h

Duracion de la medicion: T=8 h

1 nlsh

Grifico 25 — Grafico de arranque:
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Caudal 1,0 (mL/h) en funcién del tiempo (min), trazado a partir de los datos obtenidos durante las

primeras 2 horas del periodo de prueba.
Marca: ANDE 20 gotas/mL
Cantidad de sets de infusion: 3 juegos

Intervalo de medicidon: At = 0,5 min
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Grifico 26 — Grafico de arranque:
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Caudal 25 (mL/h) en funcién del tiempo (min), trazado a partir de los datos obtenidos durante las

primeras 2 horas del periodo de prueba.
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Apéndice A.14 Curvas trompeta

Marca: ANDE 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades
Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 1,0 mL/h
Intervalo de medicion: At = 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h
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112, 312% R
—_ o Ep Min)
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Grifico 26 — Curva trompeta:

Variacioén porcentual Ep en funcién de la duracién de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la segunda hora del
periodo de prueba.
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e
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Grifico 27 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcion de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la ultima hora del
periodo de prueba.
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Marca: ANDE 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades

Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25 mL/h
Intervalo de medicion: At = 0,5 min Duracion de la medicién: T=8 h
25 nL/h
10
—e— Ep(Max)
FEL — & EpiMin)
L T . .
3.101%
2 zsl o
L gfﬁ/ 0.621%
ol —————_._____:'E?E% 0. 5E6%
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Grifico 28 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcién de la duracién de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la segunda hora del
periodo de prueba.
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Grifico 29 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcion de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la ultima hora del
periodo de prueba.

ANota: la precision de la infusion puede verse afectada por el entorno de infusion, como la presion, la
temperatura, la humedad, los consumibles del set de infusion, entre otros factores.
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Apéndice A.15 Graficos de arranque (+100 mmHg de contrapresion)

Marca: ANDE 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades

Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25 mL/h

Intervalo de medicion: At = 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h
26 mL/h

120 |

100

(min)

Grifico 30 — Grafico de arranque:

Caudal 25 mL/h en funcién del tiempo (min), trazado a partir de los datos obtenidos durante las
primeras 2 horas del periodo de prueba.

Apéndice A.16 Curvas trompeta (+100 mmHg de contrapresion)

Marca: ANDE 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades

Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25 mL/h

Intervalo de medicion: At = 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h
25 nL/h

(%)

{min)

Grifico 31 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcion de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la segunda hora del
periodo de prueba.
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Grifico 32 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcion de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la tltima hora del

periodo de prueba.

Apéndice A.17 Graficos de arranque (—100 mmHg de contrapresion)

Marca: ANDE 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades
Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25 mL/h
Intervalo de medicidon: At = 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h
25 nl/h
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Grifico 33 — Grafico de arranque:

|
1z0

Caudal 25 mL/h en funcién del tiempo (min), trazado a partir de los datos obtenidos durante las

primeras 2 horas del periodo de prueba.
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Apéndice A.18 Curvas trompeta (—100 mmHg de contrapresion)

Marca: ANDE 20 gotas/mL Cantidad de muestras: 3 unidades
Cantidad de sets de infusion: 3 juegos Caudal: 25 mL/h
Intervalo de medicion: At= 0,5 min Duracion de la medicion: T=8 h
25 nl/h
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Grifico 34 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcion de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la segunda hora del
periodo de prueba.
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Grifico 35 — Curva trompeta:

Variacion porcentual Ep en funcién de la duracion de la ventana de observacion P (min) y del error
porcentual medio global A, trazado a partir de los datos obtenidos durante la tltima hora del
periodo de prueba.
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Apéndice B Propiedad de respuesta a la oclusion

Relacion entre tiempo de oclusion y bolo — EN-VISE Smart

Marca Nivel de Presion de Tiempo
del set alarma de oclusion Caudal P Criterio de | Bolo max. Criterio de
., ) hasta alarma
de oclusion | aguas abajo | (mL/h) (him:s) retardo (mL) paso bolo
m:s
infusion | aguas abajo | (mmHg) (mL)
0.1 00:19:13 <30min 0.110 <0.2mL
1 nivel 75 1 00:04:12 <15min 0.011 <0.2mL
25 00:00:05 <lmin 0.025 <0.2mL
0.1 07:07:00 <8h 0.140 <0.2mL
KDL 2 niveles 225 1 00:23:30 <45min 0.022 <0.2mL
25 00:01:45 <4min 0.035 <0.2mL
0.1 11:20:00 <12h 0.230 <0.3mL
12 niveles 1025 1 01:43:00 <2h 0.029 <0.2mL
25 00:06:24 <10min 0.031 <0.2mL
Marca Nivel de Presion de .
., Tiempo . , .
del set alarma de oclusion Caudal hasta al Criterio de | Bolo max. Criterio de
asta alarma
de oclusion | aguas abajo | (mL/h) (him:s) retardo (mL) paso bolo
infusion | aguas abajo | (mmHg) o (mL)
0.1 00:57:19 <1.5h 0.12 <0.2mL
1 nivel 75 1 00:03:12 <15min 0.026 <0.2mL
25 00:00:09 <lmin 0.021 <0.2mL
0.1 13:54:00 <15h 0.180 <0.2mL
ANDE 2 niveles 225 1 00:42:21 <45min 0.022 <0.2mL
25 00:03:18 <4min 0.035 <0.2mL
0.1 34:47:00 <40h 0.32 <0.4mL
12 niveles 1025 1 01:37:00 <2h 0.024 <0.2mL
25 00:06:25 <10min 0.034 <0.2mL
Nivel de Presion de .
Marca del . Tiempo o ) L.
alarma de oclusion Caudal Criterio de | Bolo méax. | Criterio de
set de ., . hasta alarma
. ., oclusion | aguas abajo | (mL/h) retardo (mL) paso bolo
infusion . (h:m:s)
aguas abajo | (mmHg) (mL)
0.1 00:31:38 <40min 0.080 <0.2mL
1 nivel 75 1 00:03:12 <15min 0.041 <0.2mL
JieRui
25 00:00:16 <lmin 0.022 <0.2mL
2 niveles 225 0.1 02:15:00 <3h 0.150 <0.2mL
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1 00:18:43 <20min 0.022 <0.2mL
25 00:01:29 <2min 0.035 <0.2mL
0.1 07:32:00 <8h 0.190 <0.3mL
12 niveles 1025 1 00:47:26 <2h 0.038 <0.2mL
25 00:02:17 <10min 0.033 <0.2mL
Marca Nivel de Presion de .
., Tiempo . , o
del set alarma de oclusion Caudal hasta al Criterio de | Bolo méx. Criterio de
asta alarma
de oclusion | aguas abajo | (mL/h) (him:s) retardo (mL) paso bolo
infusion | aguas abajo | (mmHg) o (mL)
1 00:04:11 <20min 0.050 <0.2mL
75
1 nivel 25 00:00:21 <2min 0.052 <0.2mL
1 00:17:20 <20min 0.067 <0.2mL
Boyi 225
25 00:01:49 <2min 0.059 <0.2mL
2 niveles 1 00:51:12 <2h 0.151 <0.4mL
1025
25 00:06:17 <10min 0.095 <0.2mL

ANO'[&S :
[ ]

Condiciones de ensayo: sets de infusion KDL, JieRui, Boyi y ANDE de 20 gotas/mL.

e La presion de alarma por oclusion, el tiempo de retardo y el bolo estan influenciados por las
condiciones de prueba, temperatura y longitud de la linea.

m A mayor longitud de linea — mayor retardo de alarma.

m  Temperaturas mas bajas — menor elasticidad del tubo, pudiendo exceder el error declarado de
presion de oclusion y generar imprecision en la alarma.

m  Acortar la linea o aumentar la temperatura no tiene efecto significativo.

e Los valores mostrados son tipicos bajo las condiciones de prueba; los valores reales pueden variar
segun el ensayo y el entorno

78




Apéndice C Alarmas y soluciones

Ti . R . .,
1E9 68 Nivel DS Motivo Solucion
alarma alarma
VTBI Alta | <1s Finalizacion de la infusién con|Haga clic en ‘“Restablecer
Finalizado el valor VTBI preestablecido alarma” para borrar la alarma.
Al alcanzarse el tiempo KVO|Haga clic en “Restablecer
KVO »
. Alta | <Is configurado, la bomba se|alarma” para borrar la alarma.
Finalizado .
detiene
El equipo
funciona a 1,0 . .
mLh oy la 1. Tubo ocluido durante la| Restablecer alarma y presionar
presion de | infusion [Inicio] .
oclusion  estd
configurada en
el nivel maés
Oclusion Alta alto. 2. Fluido de alta viscosidad con| Aumentar nivel de alarma y
aguas abajo En estas | nivel de oclusion muy bajo presionar [Inicio]
condiciones, el
tiempo de
retardo para que
S‘l3 dispare éa 3. Sensor de presion  aguas Contactar servicio técnico
alarma €| abajo dafiado '
oclusion  debe
ser < 5 horas.
. . .| Verificar regulador de
lusio lusio la li .
Oc usion Alta | <Is Oclusion en la nea . supetior flujo/llave de paso; Restablecer
aguas arriba que reduce la presion
alarma.
1.Funcionando solo con bateria|Conectar inmediatamente a
Bateria Alta | <1s y bateria baja por >3 min alimentacion externa
agotada 2. Envejecimiento de bateria o e
Contactar servicio técnico.
falla de carga
Sobredosis Se supera el limite méaximo
. Alta | <Is configurado en la libreria de|Restablecer alarma.
de farmaco .
farmacos
Falla de autoprueba, anomalia|Restablecer alarma no la
Error del Alta <3s del motor (sobre/sub-infusion), |elimina. Reiniciar el equipo; si
sistema error de comunicacion de datos, | persiste, contactar
falla de sensores, etc. mantenimiento.
Restablecer alarma; desconectar
Burbuja Presencia de burbuja de aire en |del paciente y eliminar aire con
. Alta | <Is , .
unica la linea purga o manualmente abriendo
la puerta.
Aire Restablecer alarma; separar del
Alta | <Is Burbuja(s) de aire en la linea paciente y purgar o retirar
acumulado .
burbujas manualmente.
Se detectd que la camara de
goteo del set de infusion no
presenta caida de gotas dentro . ..
. . Verificar  liquido  restante;
del tiempo especificado.
Se detects que la camara de Restablecer alarma.  Puede
Botella vacia | Alta | <ls ocurrir si el gotero esta lleno o

goteo estd llena de liquido.

El funcionamiento prolongado
puede provocar que las gotas
queden adheridas a la pared de
la camara de goteo.

con gotas adheridas por uso
prolongado.
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LiZe Nivel SIS Motivo Solucion
alarma alarma
El 4ngulo de inclinacion de la| Verifique la instalacion del
camara de goteo es excesivo o|sensor de goteo o el nivel de
el sensor de goteo esta instalado | liquido de la camara de goteo y
por debajo del nivel de liquido | haga clic en “Reset de Alarma”
de la cdmara. para borrar la alarma.
Error de Verifique que la especificacion
Alta | <Is . . ) C .
goteo La especificacion del set de|del set de infusion coincida con
infusion no coincide con la|los parametros mostrados en la
especificacion mostrada en la|pantalla; si no coincide, debera
interfaz, lo que provoca un error |ser modificada por personal
en la velocidad de goteo. técnico de  mantenimiento
calificado.
: : [ Restablecer alarma] no la
No Drip . Sensor activado pero no| .. .
Baja | <lIs elimina. Conectar el sensor o
Sensor conectado . X
deshabilitarlo en el mend.
Fin de Se alcanzé el tiempo de espera
tiempo  en| Baja | <ls P P [Restablecer alarmal .
configurado
espera
VTBI : [Restablecer la alarma] no la
. . Tiempo/volumen restante | .. .
proximo  a| Baja | <ls . elimina; esperar a que finalice
. alcanza el pre-aviso . .,
finalizar la infusion.
: ] [ Restablecer alarma] no la
Sin  bateria . , .
. Baja | <lIs Bateria ausente o desconectada |elimina. Apagar, desconectar y
instalada . ,
reinstalar la bateria.
. , |Conectar a la alimentacion
1. Funcionando solo con bateria
, . . externa (se borra
Bateria casi . por >30 min I
Baja | <lIs automaticamente).
agotada p —
2. Bateria envejecida o falla de e
Contactar servicio técnico.
carga
. , Restablecer alarma no la
Sin bateria de . , . . ,
Baja | <Is Bateria de respaldo retirada elimina. [ Conectar bateria ]
respaldo
de respaldo.
Alarma . Sin operacion tras instalar el set| Presionar cualquier tecla o
. Baja | <lIs .
recordatoria durante el tiempo configurado [ Restablecer alarmal .
. o . [ Restablecer alarma] no la
Interrupcion . Interrupcion infrarroja durante| .. . .
Baja | <Is elimina.Verificar
en cascada la cascada .
desplazamiento de la bomba.
Si no se cancela con
Sin . En estado ON con CA; el cable| [ Restablecer alarma ]
. ., Baja | <lIs . .
alimentacion se desconecta conectar inmediatamente la
alimentacion externa.

Descripcion: el retardo maximo desde que el equipo genera una alarma hasta que el Sistema Central de
Gestion de Infusion la muestra es <10 s.

Nota: al sonar una alarma, puede tocar el icono .ia; para silenciar temporalmente el sonido por 2 min.

Todas las alarmas son técnicas. Para diagndstico y reemplazo, contacte al fabricante para tener acceso al
manual de servicio.
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Codigos de referencia de error del sistema

Codigo

Definicion

Error del sistema 1

Falla de comunicacion

Error del sistema 2

Bloqueo del motor / Optoacoplador

Error del sistema 3

Rotacién inversa del motor

Error del sistema 4

Falla del sensor de presion aguas abajo

Error del sistema 5

Falla del sensor de presion aguas arriba

Error del sistema 6

Falla de EEPROM

Error del sistema 7

Falla de Flash

Error del sistema 8

Falta de respuesta

Error del sistema 9

Falla del sistema operativo

Error del sistema 10

Falla del motor

Error del sistema 11

Falla de version

Error del sistema 12

Falla de sensor ultrasonico superior/inferior

Error del sistema 14

Reinicio de placa principal/driver durante infusion

Error del sistema 15

Falla del clip
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Apéndice D Declaracion de Compatibilidad Electromagnética (EMC)
Este producto requiere precauciones especiales en relacion con la EMC y debe instalarse y ponerse en
servicio de acuerdo con la informacion EMC proporcionada. Esta unidad puede verse afectada por equipos

de comunicaciones por RF portatiles y moviles.

A Precauciones:

Esta unidad ha sido probada e inspeccionada exhaustivamente para asegurar un rendimiento y

funcionamiento adecuados.

Este equipo no debe utilizarse adyacente ni apilado con otros equipos. Si el uso adyacente o apilado es
necesario, el equipo debe ser observado para verificar su funcionamiento normal en la configuraciéon en la

que se utilizara.

A Advertencia: El uso de ACCESORIOS, transductores y cables distintos de los especificados, con
excepcion de los transductores y cables vendidos por el FABRICANTE de la bomba de infusiéon como

repuestos para componentes internos, puede provocar un aumento de las EMISIONES o una disminucién

de la INMUNIDAD de la bomba de infusion.

Guia y declaracién del fabricante — Emisiones electromagnéticas

La bomba de infusion esta destinada a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a

continuacion. El cliente o el usuario de la bomba de infusion debe asegurarse de que se utilice en dicho

entorno.
Ensayo de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético — Guia
La bomba de infusién utiliza energia RF
unicamente para su funcionamiento interno.
o Por lo tanto, sus emisiones RF son muy
Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1

bajas y mno es probable que causen
interferencias en equipos electronicos

cercanos.

Emisiones RF CISPR 11

Clase A La bomba de infusién es adecuada para su

uso en todos los establecimientos, incluidos

Emisiones armoénicas IEC los domésticos y aquellos conectados
No aplicable i o ) .

61000-3-2 directamente a la red publica de baja tension

Fluctuaciones de tensién / que suministra edificios destinados a uso

emisiones de parpadeo IEC | No aplicable doméstico.

61000-3-3
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Guia y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética

La bomba de infusion estd destinada a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a

continuacion. El cliente o el usuario de la bomba de infusion debe asegurarse de que se utilice en dicho

entorno.
Ensayo de Nivel de ensayo IEC Nivel de Entorno electromagnético —
inmunidad 60601 conformidad Guia
Los pisos deben ser de madera,
Descarga hormigén o baldosas ceramicas. Si

+6 kV contacto

+8 kV contacto

electrostatica (ESD) los pisos estdn cubiertos con
+8 kV aire +15kV aire
IEC 61000-4-2 material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos 30%.
Transitorios
. +2kV lineas de La calidad de la red eléctrica debe
rapidos/rafagas ) ) +2kV  lineas de
alimentacion ser la de un entorno comercial u
eléctricas IEC alimentacion ) ) )
+1 kV lineas de E/S hospitalario tipico.
61000-4-4
+1 kV linea(s) a
linea(s) La calidad de la red eléctrica debe
Sobretensiones IEC |+1 kV linea(s) a linea(s) .
+2 kV linea(s) a|ser la de un entorno comercial u
61000-4-5 +2 kV linea(s) a tierra ) ) ) )
tierra hospitalario tipico.
. La calidad de la red eléctrica debe
<5% UT (>95% caida)|<5% UT (>95%
) ) ser la de un entorno comercial u
Caidas de tension,|por 0,5 ciclo caida) por 0,5 ciclo
hospitalario tipico. Si el usuario
interrupciones 40% UT (60% caida)|40% UT (60% caida) . . . .
o ) ) requiere funcionamiento continuo
breves y variaciones | por 5 ciclos por 5 ciclos
] durante interrupciones de la red, se
de tension en lineas|70% UT (30% caida)|70% UT (30% caida) ) ]
. _ recomienda alimentar la bomba de
de alimentacion | por 25 ciclos por 25 ciclos ) ) . i
infusion mediante un sistema de
[EC 61000-4-11 <5% UT (>95% caida)|<5% UT (>95%]| . - . .
alimentacion ininterrumpida
por5s caida) por 5 s )
(UPS) o una bateria.
Los campos magnéticos de
Campo magnético frecuencia de red  deben
de frecuencia de red encontrarse en niveles
3 A/m 400A/m

(50/60 Hz)
61000-4-8

IEC

caracteristicos de una ubicacion
tipica en un entorno comercial u

hospitalario tipico.

Nota: UT es la tension de la red de CA antes de la aplicacion del nivel de ensayo.
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Guia y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética

La bomba de infusion esta destinada a utilizarse en el entorno electromagnético que se especifica a
continuacion. El cliente o el usuario de la bomba de infusion debe asegurarse de que se utilice en dicho
entorno.

Nivel de .
Ensayo de Nivel de
ensayo IEC Entorno electromagnético — Guia
inmunidad 60601 conformidad

RF conducida 3 Vims Los equipos de comunicaciones RF portatiles y
150 kHz a 80 | 10 Vrms . - . .
IEC 61000-4-6 MH moviles no deben utilizarse a una distancia menor de

z

ninguna parte de la bomba de infusion, incluidos los
cables, que la distancia de separacion recomendada,
calculada mediante la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor

Distancia de separacion recomendada
d=1.167 VP

d=1.167‘/F 80 MHz a 800 MHz

d=2.333\/F 800 MHz a 2.5 GHz

Donde P es la potencia méxima de salida nominal
3V/m del transmisor en vatios (W), segun el fabricante del
RF radiada 80 MHz a 2.5 transmisor, y d es la distancia de separacion

IEC 61000-4-3 GHz 10°V/m recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo provenientes de
transmisores RF fijos, determinadas mediante un
estudio electromagnético del sitio, deben ser
inferiores al nivel de conformidad en cada rango de
frecuencia.

Puede producirse interferencia en las proximidades

de equipos marcados con el siguiente simbolo:

()

NOTATL: A 80 MHzy 800 MHz se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a) Las intensidades de campo de transmisores fijos (como estaciones base de telefonia
movil/inalambrica, radios moviles terrestres, radioaficionados, radiodifusion AM/FM y TV) no pueden
predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores
RF fijos, debe considerarse un estudio electromagnético del sitio. Si la intensidad de campo medida en
el lugar donde se utiliza la bomba de infusion supera el nivel de conformidad aplicable, debe observarse
el funcionamiento del equipo para verificar su operaciéon normal. Si se detecta un rendimiento anormal,
pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar la bomba de infusion.

b) En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser inferiores a
10 V/m.

84




Distancias de separacion recomendadas

entre equipos de comunicaciones RF portatiles/moviles y la bomba de infusion

La bomba de infusion estd destinada a utilizarse en un entorno electromagnético en el que las
perturbaciones RF radiadas estén controladas. El cliente o el usuario puede ayudar a prevenir
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de comunicaciones
RF portatiles y moéviles (transmisores) y la bomba de infusion, segiun se recomienda a continuacion, de

acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Distancias de separacion recomendadas segun la frecuencia del

Potencia ~maxima nominal del | transmisor

transmisor (W) 150 KHz a 80 80 MHz a 800|800 MHz a 2.5
MHz MHz GHz
d=l.l67\/F d=l.l67‘/F d=2.333\/F

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

Para transmisores con potencia maxima nominal no incluida en la tabla anterior, la distancia de
separacion recomendada d (en metros) puede estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia
del transmisor, donde P es la potencia méaxima de salida nominal del transmisor en vatios (W), segtn el
fabricante.

NOTA1: A 80 MHzy 800 MHz se aplica la distancia correspondiente al rango de frecuencia mas alto.
NOTA2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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Apéndice E Conjunto de datos de configuracion predeterminada de fabrica

Parametros Configuracion Parametros Configuracion
predeterminada predeterminada
Biblioteca de fairmacos | OFF Velocidad KVO 1.0mL/h
Wi-Fi OFF Velocidad de bolo 1200mL/h
Sensor de goteo OFF Velocidad de purga 1200mL/h
Modo nocturno OFF Alarma de recordatorio | 2min
Modo micro OFF Modo micro 10%
Llamado a enfermeria OFF Brillo 50%
Anti-bolo ON Alarma de pre- 2min
finalizacion
DERS OFF Presion de oclusion 600mmHg
descendente
Tamafio de burbuja 100pL Bloqueo de pantalla Imin
Aire acumulado 300uL/15min Interruptor de cascada OFF

apilada
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Apéndice F Conversion de unidades

Unidad Simbolo Conversion
mmHg ImmHg=0.133kPa=0.019psi=0.001bar
kPa 1kPa=7.5mmHg=0.145psi=0.01bar

Presion
psi 1psi=51.724mmHg=6.897kPa=0.069bar
bar 1bar=750mmHg=14.5psi=100kPa
kg 1kg=2.2051b
Peso
Ib 11b=0.454kg
cm 1em=0.394inch
Altura
inch linch=2.540cm
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