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Este manual es parte inseparable del aparato por lo que debe estar disponible a todos
los usuarios del equipo. Le recomendamos leer atentamente el presente manual y seguir
rigurosamente los procedimientos de uso para obtener las maximas prestaciones y una
mayor duracién del mismo.

This manual should be available for all users of these equipments. To get the best
results and a higher duration of this equipment it is advisable to read carefully this
manual and follow the processes of use.

Ce manuel est une partie indissociable de I'appareil et doit étre mis a la disposition de
tous les utilisateurs de I'équipement. Nous vous recommandons de lire attentivement
ce manuel et de suivre scrupuleusement les procédures d’utilisation afin d’obtenir des
performances maximales et une plus longue durée de vie de I'appareil.
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PREFACIO

1 Ambito de aplicacion del manual

Aplicable a la bomba de infusién modelo EN-V5 Vet.
Este manual describe la configuraciéon mas completa del producto. Para obtener informacién mas deta-
llada pdngase en contacto con su distribuidor.

2 Personal al que esta destinado

Profesionales de los servicios de atencién veterinaria y técnicos que reparan y dan mantenimiento a
equipos de uso veterinario.

3 Instrucciones de uso

Este manual cubre la informacién basica sobre la seguridad y eficacia del producto, para guiar al ope-
rador a instalar, probar, utilizar y mantener correctamente el equipo. Por favor, lea atentamente este
manual antes de usar la bomba y consérvelo para futuras consultas.

El fabricante garantiza la fiabilidad y rendimiento del equipo sélo si se cumplen todas las condiciones
siguientes:

m Utilizar el aparato de acuerdo con este manual del usuario.

B E| equipo s6lo puede ser desmontado, reparado, probado y montado por los especialistas del Servicio
Técnico autorizado.

B | 0s accesorios, asi como los repuestos para la reparacion son suministrados por el fabricante.
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4 Fraseologia

[1 Significa botén mecanico

‘¢ Significa botdn tactil

() Mas informacion

- Significa inaplicable

v Significa conforme

— Significa pasos de operacién

Bolo: Infusién de grandes volimenes de liquido en un corto periodo de tiempo.

KVO: Mantiene la vena abierta, impide que la sangre regrese al tubo IV y la aguja se bloquee.
Anti-bolo: EI motor automaticamente ira en reversa mientras el tubo IV permanezca con alta presion.
DPS: Se utiliza para indicar la deteccion en tiempo real y visualizacién dindmica de presion de blogueo.
Advertencia /Atencion: Puede causar un dano fisico o la muerte si las precauciones indicadas en la
advertencia no son respetadas.

Precaucion: Puede causar un dafo fisico o pérdidas materiales si las precauciones no son respetadas.
Nota: En caso de que no se siga la informacion suplementaria en las instrucciones de funcionamiento
se pueden producir lesiones fisicas, fallos del equipo o pérdidas materiales.

Accesorios: Los componentes opcionales que son necesarios y/o adecuados para utilizar con el equipo a
fin de lograr el objetivo esperado, o proporcionar comodidad para lograr el objetivo esperado, o mejorar
los efectos esperados, o aumentar las funciones adicionales del aparato.
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CAPITULO 1, INSTRUCCIONES DE SEGURIDAD

1.1 Advertencias &

W Antes de usarlo, compruebe el equipo, los cables de conexion, y accesorios para asegurarse de que
puede trabajar normalmente y de forma segura. Si hay algo anormal, deje de trabajar inmediatamente
y poéngase en contacto con nuestro departamento de servicio post-venta. Ademas, la adhesién o la
intrusion de liquido/farmaco podria causar el fallo de los equipos y el mal funcionamiento. Por lo tanto,
por favor, limpie el equipo después de usar y almacénelo correctamente.

B Este equipo debe ser operado por personal profesional capacitado de atencion veterinaria.

B Este equipo no es aplicable a transfusiones de sangre.

B No esta permitido poner y utilizar el equipo en un entorno con anestésicos y otros articulos inflamables
o0 explosivos para evitar incendios o explosiones.

mNo estd permitido almacenar o utilizar el equipo un ambiente con gases quimicos activos (incluido
el gas para la desinfeccion) y ambiente himedo, ya que puede influir en los componentes internos de
la bomba de infusion y podria causar caida de rendimiento o dafos en el interior de los componentes.
mEl operador debera garantizar que los parametros de infusion establecidos sean los indicados por el
veterinario antes de iniciar la infusién.

B Por favor instale correctamente el aparato de infusion segln la indicacion de direccion de infusién
de este equipo, aseglrese de que el tubo de infusion cruce el dispositivo de arrastre suave y derecho.
De lo contrario, posiblemente, aspire la sangre del animal o no logre alcanzar el rendimiento esperado.
mNo dependa sélo de la informacién mostrada durante el uso, compruebe periddicamente para evitar
accidentes.

m Fije firmemente este equipo en el soporte de infusion y garantice su estabilidad. Tenga cuidado al
mover el soporte de infusion y este equipo para evitar que se caigan o golpeen los objetos circundantes.
mSi el tubo de infusion esta torcido, o el filtro o la aguja esta obstruido, o hay sangre en la aguja que
pueda obstruir la infusién, la presion en el tubo de infusion se elevara. Al retirar dicha oclusién puede
provocar una “inyeccion de bolo” (exceso temporal de infusién) al animal. El método correcto es fijar o
sujetar firmemente el tubo de infusion, cerca de la posicion de puncion, luego abra la puerta para hacer
caer la presion en el tubo de infusién. A continuacién, afloje el tubo de infusién, solucionar la causa de
la oclusion y reiniciar la infusién. Si la infusién se reinicia persistiendo la razén de la oclusién, entonces
puede causar oclusion persistentemente, alarmay la presion en el tubo de infusion puede seguir aumen-
tando, y se puede romper o cortar el tubo de infusién, o dafar al animal.

B Este equipo inyecta liquido/farmaco a través de la extrusion del tubo de infusion, pero no puede de-
tectar las fugas si la linea de infusion esté cortada o rota. Por lo tanto, revise periédicamente para evitar
la anomalia anterior durante el periodo de trabajo.

mDurante la infusion, revise periédicamente el estado de goteo del liquido y el liquido/farmaco en la
bolsa/contenedor de infusidn intravenosa, asi como para asegurar el funcionamiento correcto durante la
infusion. Este equipo no mide directamente la cantidad de liquido de perfusion, por lo tanto, es posible
que este equipo no pueda detectar el libre flujo de infusién bajo la condicién extremadamente especial.
Incluso con el sensor de goteo conectado, es posible que este equipo no pueda detectar el libre flujo de
infusion que es inferior al valor especifico para las demandas de tolerancia.

mEste equipo tiene la funcion de deteccion de oclusién para detectar y alarmar cuando la aguja de
perfusion se desvia de la posicion de la vena o la aguja no esta correctamente insertada en la vena. Sin
embargo, solo se active la alarma cuando la presion de oclusion ha alcanzado cierto valor numérico, y
la parte de la puncién posiblemente se ha vuelto rojiza, inflamada o haya sangrado, adicionalmente,
es posible que el dispositivo no alarme durante un largo periodo si la presion de oclusion es inferior
al valor de umbral de alarma, por lo tanto, revise periédicamente la parte de la puncion. Si hay algiin
fenémeno anormal en la zona de puncién, por favor oportunamente tome medidas adecuadas, como
una nueva puncion.
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B S6lo se pueden usar los aparatos de infusién, linea, aguja de infusion y otros componentes médicos
que cumplen con las leyes y reglamentos locales y los requisitos cubiertos en este Manual del Usuario.
Se propone adoptar el aparato de infusién con la misma marca que este equipo. No se puede garantizar
la exactitud si se usa una linea de infusién inadecuada.

mNo estd permitido desmontar o volver a montar este equipo ni utilizarlo para otros fines excepto la
infusion normal.

W | a reparacion de este equipo so6lo la puede realizar el Servicio Técnico autorizado.

m El mantenimiento o la sustitucion de piezas de repuesto esté prohibido durante el uso clinico del equipo.
W Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo solo debe estar conectado a una fuente de
corriente alterna con proteccién de aterramiento.

1.2 Precauciones A

B Antes de su primer uso, o si la bomba no ha sido utilizada durante un largo periodo, cargue la bateria
con alimentacion de CA. Si no estd completamente cargada, el equipo no podra continuar funcionando
con la baterfa incorporada.

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

B | a fuente de alimentacion de CC sélo es adecuada para aplicaciones donde se requiere fuente de
alimentacion de reserva. Utilice solo la linea de fuente de alimentacion de CC proporcionada por el
fabricante.

B QOtros aparatos cerca de este equipo deben cumplir con los requisitos de CEM correspondientes, de lo
contrario, puede influir en el rendimiento de este equipo.

m Bajo condiciones generales, por favor, utilice una fuente de alimentacion de CA en la medida de lo
posible, ya que puede prolongar la vida Gtil de la bateria en un cierto grado. Cuando se utiliza alimenta-
cién de CA, aseglrese de que el cable de tierra esta conectado de forma fiable con la tierra, y sélo usar
el cable de alimentacion de CA provisto con este equipo. La bateria incorporada sélo puede ser usado
como la fuente de alimentacién auxiliar cuando la fuente de alimentacion de CA no esta conectada de
forma fiable con la tierra y no esta en condiciones normales (fallo de alimentacién o infusiéon mdvil).

m Antes de conectar este equipo con fuente de alimentacion, verifique que la toma de alimentacion y el
enchufe estan secos y el voltaje y la frecuencia cumplen los requisitos indicados en el rétulo del equipo
o este Manual del Usuario.

B E| equipo esta equipado con el sistema de alarma audible y visual, los indicadores de alarma rojo y
amarillo se iluminara por turno para comprobar si el sistema de alarma puede funcionar normalmente,
y el parlante hace el sonido “bip”.

m Mantenga el equipo alejado de la toma de alimentacion de CA a una cierta distancia para evitar
salpicaduras de liquido/farmaco o goteos en la toma, de lo contrario, podria causar un cortocircuito.

m Utilice el liquido/farmaco después de que ha alcanzado o practicamente ha alcanzado la temperatura
de la habitacion. Cuando el liquido/farmaco se usa a baja temperatura, el aire que se disuelve en el
liquido/farmaco puede causar mas burbujas de aire y provocar frecuentes alarmas de burbujas de aire.
B No estd permitido presionar y accionar el botén con un objeto punzante (como la punta de un lapiz y
un clavo), de lo contrario, podria causar dafios prematuros a la pelicula superficial o al boton.

m Por favor no utilice el tubo de infusiéon por mas de 8h en la misma posicién de bombeo. El tubo de
infusion puede distorsionarse después de usar durante un largo tiempo y causar error de flujo. Se su-
giere que se sustituya la posicién de bombeo o directamente reemplazar el tubo de infusion cada 8h.
B Por favor, cierre bien el regulador de caudal del aparato de infusién antes de sacar el aparato de
infusion para evitar la fuga de liquido.

m Bajo la condicién de infusion de bajo flujo, preste especial atencion a la oclusién. Cuanto menor sea
la velocidad de flujo de infusién, mayor seré el tiempo de deteccion de oclusion, y éste, a su vez, puede

Bomba de infusién veterinaria ZMZ015 Péag. 8 Version 1, noviembre 2023
&



CASTELLANO

provocar detencion de infusiéon muy prolongada durante este periodo.

B Si el equipo sufre una caida o impacto, por favor deje de utilizarlo inmediatamente y pongase en
contacto con nuestro Servicio Técnico, porque los componentes del interior del aparato podrian estar
dafnados, incluso si aparentan no estarlo y no se produce una anormalidad cuando se trabaja.

mSe recomienda utilizar los accesorios especificados en este manual para garantizar la seguridad del
animal.

1.3 Ventana de dialogo

La ventana de dialogo incluye contenido para seleccionar o confirmar una operacién y mostrar informa-
cién util. Por ejemplo:
(Figura 1.3-1 Informacién para seleccionar operacion) (Figura 1.3-2 Recordatorio error de parametro)

g JB3-5um 20d } (% § JB3-5um 20d

' Reinicio acumulativo? @ Error de parametro
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No todos los simbolos siguientes existen en el equipo que ha adquirido.

Marcas Descripcion Marcas Descripcion
Codigo de lote Tierra de proteccion (masa)
Resistente al polvo y al agua Im-
pide el vertido de objetos solidos
Nimero de serie 1P44 de mas de 1,0 mm de didmetro y

> (2 B

C3

IO

EDL @

Precaucién

Parte aplicada de tipo CF a
prueba de desfibrilacion

Fecha de fabricacién

Periodo de uso respetuoso
con el medio ambiente
(20 a)

Representante autorizado en
la Comunidad Europea

Entrada / salida

=

—

—
-

—
i
o —

la intrusién de salpicando agua en
todas direcciones

Directos y alternos actual

Bateria

Manipular con método inofensivo

Fabricante

Radiacion electromagnética no
ionizante

Corriente directa

Desbloqueado I% Bloqueado
Mgl Mgl
TT Este lado hacia arriba ! Articulos fragiles
= { gt
|

C€019?

/llso“r
-20°C

6—‘06& Pa
S0kPa

Manténgase seco

Marca CE/Organismo
Notificado

El rango de temperaturas
limite de transporte del
paquete es -20~60 °C

s |
| e |

9

10%

;595%

Nivel limite de apilamiento

Consulte el manual de
instrucciones

El rango de humedad limite del
transporte del paquete
es 10%~95 %

La presion atmosférica para el transporte del paquete esté limitada a 50~106kPa
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CAPITULO 2, DESCRIPCION GENERAL

2.1 Ambito de aplicacion

» 2.1.1 Fin esperado
La bomba de infusion se utiliza junto con el set de infusion para controlar la dosis de liquido infundido
en el cuerpo del animal, por ejemplo, infusién intravenosa.

» 2.1.2 Entorno de trabajo esperado
Hospitales para animales; clinicas para mascotas.

» 2.1.3 Pacientes adecuados
Animales

2.2 Contraindicaciones

Este equipo no es aplicable a transfusiones de sangre.

2.3 Principio de funcionamiento

Este equipo es una especie de instrumento que puede accionar la bomba para extruir el set de infu-
sion para controlar con precision la infusién de las gotas o el flujo de infusion con el motor, y es capaz
de garantizar el transporte seguro del fluido medicamentoso en la vena del animal con una dosis
uniforme y precisa.

2.4 Estructura y funcionamiento

» 2.4.1 Estructura y funcionamiento
La bomba de infusién se compone principalmente de un sistema de control, una unidad de manejo
del motor, un mecanismo de presion peristaltico, un dispositivo de deteccion, un dispositivo de alar-
ma, dispositivo de entrada y de visualizacion, una carcasa, una estructura de soporte del mismo y un
componente de software. El sensor de goteo opcional, cable de alimentacion de CC, el cable de comu-
nicacion serial DB15. Doble CPU incorporado para garantizar la seguridad. Este equipo proporciona
varios modos de infusién, como modo ml/h, modo peso corporal, modo de goteo, modo de secuencia.
Ademés, también tiene funciones tales como registros de historial, biblioteca de drogas (farmacos),
anti-bolo, alarma, etc.
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» 2.4.2 Especificaciones funcionales

Funciéon /Modelo
Modo mi/h

Modo de peso corporal

Modo de goteo
Modo infusion

Modo de biblioteca de drogas

Modo micro

Modo de secuencia

Nivel de alarma de oclusién

Biblioteca de drogas
Entradas del historial
Biblioteca de marcas
WIFI

Observaciones: @ cstandar; O opcional.

CASTELLANO

EN-V5 Vet

0e0C00O

5 niveles ajustables:
Nivel 1: 50mmHg
Nivel 2: 150mmHg
Nivel 3: 300mmHg
Nivel 4: 600mmHg
Nivel 5: 900mmHg
=2000
=5000
=200

)

Este manual describe la mayoria de las configuraciones y funciones; debido a la diferen-
cia de modelo o componentes opcionales, no todas las funciones estan equipadas en el

producto adquirido.

2.5 Especificacion del producto

Tipo de proteccion eléctrica
Nivel de proteccion eléctrica

Proteccion contra entrada de
liquido

Clasificacion
de seguridad

Modo de trabajo
Clasificacion

Especificacion del set de infusion

Parametros de

.. .. Velocidad de infusion
especificacion

Precision de la infusion

Clase |

Parte aplicada de tipo CF a prueba de desfibrilacion
P44

Funcionamiento continuo
Equipo portatil, bomba de infusién no portatil
10-60 gotas/ml

especificaciones del set de infusién 10-20 gotas/
ml: 0,1-2000ml/h especificaciones del set de
infusion 21-40 gotas/ml: 0,1-800ml/h especi-
ficaciones del set de infusion 41-60 gotas/ml:
0,1-400ml/h Paso minimo es 0,01 ml/h
<100ml/h paso es 0,01 ml/h,<1000ml/h paso
es 0,1 ml/h, =1000mi/h paso es 1ml/h

<+5%
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Parametros de
especificacion

Velocidad de goteo

Precision de velocidad de goteo

Velocidad de bolo
(Bolus)

Volumen del bolo

Bolo, Precision de la tasa

Tasa de purga

Precision de velocidad de bolo

Velocidad de purga

Precision de velocidad de purga
VAI

Precisién de infusion
Volumen total infundido
Velocidad KVO

Precision de velocidad KVO
Rango de ajuste modo micro
Intervalo de tiempo

Acti agentia

Volumen

Conc.

Velocidad de dosis

Burbuja acumulada

CASTELLANO

Rango de ajuste del gotero10-60 gotas/ml,
velocidad de goteo 1-2000 gotas/min, el paso es
de 1 gota/min.

<+5%

10-20 goteos/ml especificacion aparato de
infusion: 1-2000 ml/h

21-40 goteos/ml especificacion aparato de
infusion: 1- 800 ml/h

41-60 goteos/ml especificacion aparato de
infusion:1- 400 ml/h paso minimo de 0,01 ml/h
<100 ml/h paso es 0,01ml/h, <1000 ml/h
paso es 0,1ml/h, =1000mli/h paso es 1ml/h

0,1ml--50ml.
<+10%

especificaciones del set de infusion 10-20 gotas/
ml: 1- 2000ml/h

especificaciones del set de infusion 21-40 gotas/
ml: 1-800ml/h especificaciones del set de infu-
sion 41-60 gotas/ml:1-400ml/h Paso minimo es
0,01 mi/h

<100ml/h paso es 0,01 ml/h,<1000ml/h paso
es 0,1 ml/h, =1000ml/h paso es 1mi/h

<+10%

10-20 gotas/ml especificaciones del set de infu-
sion: 100-2000mli/h 21-40 gotas/ml especifica-
ciones del set de infusién:100-800ml/h 41-60
gotas/ml especificaciones del set de infusion:
100-400ml/h Paso minimo es 0,1 ml/h
<1000ml/h paso es 0,1 ml/h, =1000ml/h paso
es 1ml/h

<+5%

0-9999,99ml, paso minimo es 0,01 ml
=+5%

0-9999,99ml

0~5ml/h, paso minimo es 0,01 ml/h
=+10%

0,1~200ml/h

1s - 99h59min59s

0,01-99999

0,01-9999ml

0,01-99999

0,01-9999

50~1000ul /15 min
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Volumen del bolo de fallo

CASTELLANO

Parametros de

, <2 ml
Unico

Volumen del anti- bolo <0,2 ml
Tipo de fusible T2AL 250V

especificacion

131,5%90*138 mm (sin abrazadera de sujecion,

Dimensiones sin gancho del sensor de goteo)
Peso <1,55 kg
Fuente de alimentacién de CA | 100-240VCA, 50/60Hz, 0,25A-0,1A
I_:uente de Potencia de entrada 50VA
alimentacion
Fuente de alimentacion de CC | DC 10-16V, 1,5-0,94A
Cantidad de baterias 2 unidades

Tipo de bateria

Bateria de litio

Tension nominal de la bateria

7,4V

Capacidad de la bateria

5200mAh

Tiempo de carga

=8h

Bateria

Tiempo de funcionamiento

Utilice una bateria nueva, cargada completamente:
Funcionando a 25 ml/h, el tiempo de funciona-
miento desde el inicio hasta la alarma de agota-
miento de bateria es de no menos de 10 horas.
Funcionando a 2000 ml/h, el tiempo de funciona-
miento desde el inicio hasta la alarma de agota-
miento de bateria no es inferior a 5 horas.

Sonido de la sefal de alarma
del nivel de presién

Cuando el sonido esta configurado en el nivel mas
bajo, la sefial de alarma del nivel de presion es
=50dB(A)

Cuando el sonido esta configurado en el nivel mas
alto, la sefal de alarma del nivel de presion es
<80dB(A)

Alarma

Alarmas de informacion

VAl cerca del final, VAl infundido, presion alta,
bateria casi agotada, bateria agotada, error del
sistema, no hay suministro eléctrico, alarma de
recordatorio, el tiempo de espera ha terminado,
KVO terminado, conexién del sensor de goteo,
error de goteo, botella vacia, burbuja simple,
burbuja acumulada, puerta abierta, pre-alarma de
oclusion, caida de presion, se han sobrepasado
los limites de la dosis del farmaco, agotamiento de
bateria de backup

Tipo de
equipamiento No AP/APG

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

Ambiente

Funcionamiento

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

(1) Temperatura: -20-60 °C
Ambiente Transporte y almacenamiento | (2) Humedad: 10-95%, no condensable
(3) Presién atmosférica: 50-106kPa

IEC 60601-1:2005+A1:2012 Equipos electro-
médicos - Parte 1: Requisitos generales para la
seguridad basica y funcionamiento esencial.
IEC 60601-1-2:2014 Equipos electromédicos -
Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad
basica y funcionamiento esencial - Estandar
colateral: perturbaciones electromagnéticas-
Requisitosy ensayos.
IEC 60601-1-6:2010 (BS EN 60601-1
6:2010+A1:2015) Equipos electromédicos -
Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad
Seguridad principal basica y funcionamiento esencial - Estandar
colateral: Usabilidad.
IEC 60601-1-8:2006+A1:2012 Equipos elec-
tromédicos - Parte 1-8: Requisitos generales para
la seguridad basica y funcionamiento esencial-Es-
tandar colateral: requisitos generales, pruebas y
orientacion para sistemas de alarma en equipos
médicos eléctricos y sistemas electromédicos.
IEC 60601-2-24: 2012 Equipos electromédicos
- Parte 2-24: Requisitos particulares para la segu-
ridad basica y funcionamiento esencial de bombas
de infusion y controladores.

CAPITULO 3, APARIENCIA

3.1 Vista frontal

Normas de
seguridad

"-\,;/®
1.Guia del tubo 6.Sujecion de la puerta
2.Sensor de aire en linea (deteccién de burbujas en linea) 7.Sensor de presion inferior
3.Puerta de la bomba 8.Abrazadera de anti-flujo libre
4.Placa de presién 9.Pantalla

5.Pelicula impermeable 10.Manija

11.Interruptor de puerta

Nota: Se recomienda reemplazar la pelicula impermeable una vez cada dos anos.
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CASTELLANO

3.2 Panel de control

1.Encendido

Interruptor de encendido de la bomba, pulse y mantenga
pulsado el botdn, la bomba se apaga. Botén de seleccién
de stand-by. Pulse el botén de alimentacion hasta que la
pantalla se cierra y la bomba se apaga.

2.Indicador de baterfa(verde)

Indicador intermitente: el equipo encendido, bateria
cargandose/fuente de alimentacién.

Luz indicadora encendida: la bateria estd completamente
cargada.

Luz indicadora apagada: equipo apagado, sin bateria.
3.Menl: Entra en la pagina de inicio del sistema.
4.Bolo/Purga

5.Start/Stop

6.Indicador AC/DC (verde)

Encender: Conecte la fuente de alimentacion AC/DC
Apagar: Desconecte la fuente de alimentacién AC/DC
7.Pantalla tactil TFT de 4,3 pulgadas (LCD)

8.Indicador de alarma (rojo/amarillo)

Mientras la bomba indique alarmas, el indicador lumi-
noso brilla, con distintas frecuencias y color; para mas
informacion consulte la Seccion 8.1.

3.3 Pantalla de visualizacion

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

Barra de titulo

Modo mi/fh

Modo goteo

Modo peso corporal

Modo biblioteca de drogas
—T— Interfaz

Modo micro

Maodo secuencia
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CASTELLANO
» 3.3.1 Barra de titulo

Barra de titulo muestra informacién en tiempo real del estado y no es tactil, la esquina superior izquier-
da muestra el nombre del parametro que se esté editando.

Tabla 3.3.1-1
Icono Parafrasee Descripcion
. fcono de indicacion de aparato de

fcono de indicacion de aparato de infusién . L
infusion

fcono de indicacion de bloqueo de pantalla fcono de estado de desblogueo

Muestra el estado de carga actu: la

fcono de indicacion de carga de la bateria )
bateria

El porcentaje numérico o valor del
tiempo restante en el lado izquierdo del
icono muestra la bateria remanente.
Como la bateria remanente puede cam-
biar, se pueden mostrar los siguientes
estados:

- = [ ]

L
ﬁ icono de indicacién WIFI Indica el estado de la conexién WIFI
: icono de indicacién de estado de bateria

» 3.3.2 Descripcién de los iconos de la interfaz.

Tabla 3.3.2-1
fcono Significado Descripcion
L - NUmeros arabigos significan, X es la pagina actual, Y es

XY Indicacion de pagina el total de péginas

Arriba Haga_cllc en este icono para regresar a la pagina

anterior
Abajo Haga clic en este icono para ir a la pagina siguiente
b-’ Volver/Cancelar Haga clic en este icono para volver al men( anterior
& Boton de radio-1 Se selecciona el parametro actual

B24 Botén de radio-2 Se selecciona el nivel actual

Haga clic para guardar los parametros de entrada o los
parametros seleccionados y salir

( ON Significa que esta funcién esté activada
X
]

Confirmar

OFF Significa que esta funcion esté desactivada

Boton Borrar Haga clic para borrar la entrada

Boton de retroceso Haga clic para eliminar en retroceso

ﬁ} f Tecla de alternar Haga clic para alternar entre las opciones
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1 Manija

2 Soporte de sensor de goteo

3 Interfaz multi-funcional DB15, con
las siguientes funciones:

- Interfaz de entrada de alimentaciéon CC
- Interfaz de carga del software

- Interfaz de llamada a la enfermera
- Interfaz de sensor de goteo

Nota: Las funciones anteriores no
pueden utilizarse al mismo tiempo.
4 Abrazadera

5 Etiqueta de producto

6 Puerto del adaptador de AC/DC

7 Altavoz

" }— @ 1 Cubierta
.;1— @ 2 Control deslizante

~ — Empujar el control deslizante hacia

|

i g P

- L S— .-..:r—

la izquierda para ajustar el espacio,
; afloje el control deslizante para
| liberar automéaticamente.

3 Cable

CAPITULO 4, INSTALACION

4.1 Desembalaje y comprobacion

1 Compruebe la apariencia del paquete antes de desembalar, si esté roto, péngase en contacto con la
empresa de transporte o con su distrubuidor rapidamente.

2 Por favor, abra el paquete con cuidado para evitar danos en el equipo y los accesorios.

3 Después de desembalar, compruebe los objetos segln la lista de embalaje, si hay accesorios dafna-
dos o insuficientes, pdngase en contacto con su distribuidor tan pronto como sea posible.

4 Por favor guarde los accesorios pertinentes y el Manual de Usuario.

5 Por favor guarde la caja de embalaje y materiales de embalaje para futuros transportes o almacena-
miento.

A

Advertencia: Por favor, poner el material de embalaje fuera del alcance de los nifios. Por favor obedez-
ca las leyes y reglamentos locales o el sistema de tratamiento de residuos hospitalarios para desechar
los materiales de embalaje.
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4.2 Instalacion

Aviso: &

B Este equipo sera instalado por técnicos capacitados.

B Todos los dispositivos que se conecten a este equipo deben pasar las normas de certificacion IEC
designadas (por ejemplo: seguridad de equipos médicos eléctricos IEC 60601-1) y todos los disposi-
tivos deben estar conectados segln la versién valida de IEC 60601-1. El técnico que se encarga de
conectar a otros dispositivos con la interfaz del equipo es responsable del cumplimiento de la norma
IEC 60601-1. Péngase en contacto con su distribuidor si usted tiene cualquier tipo de pregunta.

WAl conectar este equipo con otros dispositivos eléctricos para formar la combinacién con funciones
especiales, si no puede confirmar que la combinacion es peligrosa o no, por favor pdngase en contacto
con nuestra empresa o el experto eléctrico del hospital para garantizar que la combinacion de todos los
dispositivos no destruira la seguridad necesaria.

B Este equipo debe utilizarse y almacenarse en ambiente regulado por el fabricante.

» 4.2.1 Instalar la bomba de infusion o A

1.Gire el tornillo de la abrazadera del soporte (perilla) y des-
enroscar para liberar.

2.Bloquear la abrazadera del soporte de infusion, ajuste la
posicion de la bomba de infusion, apretar el tornillo de la
abrazadera para fijar la bomba de infusion en el soporte de
infusion (mostrado en la figura a continuacién). Sostenga

la bomba de perfusién al apretar la abrazadera de fijacion;
dejarla después de apretar para evitar caidas.

3.La abrazadera del soporte sostiene el soporte en forma ver-
tical por defecto. Para ajustar la direccién de la abrazadera,
por favor, retire el tornillo de la abrazadera destornillandolo,
saque el soporte de la abrazadera y ajuste la direccion, a
continuacion, apriete el tornillo.

» 4.2.2 Instale el sensor de goteo

1.Inserte el enchufe del sensor de goteo en el puerto de sen- B

sor de este equipo y asegure una conexion firme. @

2.El inicio del goteo debe estar por encima de la linea 1.

3.El nivel del liquido debe estar por debajo de la linea 2. @
Advertencia:

- El volumen de medicamento/liquido en el gotero Murphy

debe ser inferior a 1/3 de su volumen.

- El sensor de goteo estara vertical.

CAPITULO 5, 5 PREPARACION Y PRECAUCIONES ANTES DE LA UTILIZACION

5.1 Preparacién del uso

En los equipos nuevos, o reutilizados después de un periodo de almacenamiento, o reutilizados des-
pués de una reparacion, por favor compruebe lo siguiente para asegurarse, antes de utilizar:

B a apariencia del equipo: debe estar limpio y en buen estado, sin grietas y fugas.

B Los elementos mdviles son suaves y efectivos, por ejemplo: la puerta de la bomba puede abrirse y
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cerrarse facilmente, el boton es efectivo.

mLa pantalla tactil se puede operar en forma fluida y efectiva.

B E| cable de alimentacion esta instalado firmemente y no se danara facilmente al tirar.

W Establecer y comprobar la hora del sistema para asegurar que los registros de historial se grabaran
correctamente.

BEn caso de que solo se use la bateria incorporada para alimentacion, cargue completamente antes
de su uso, y asegurarse de que la bateria se mantiene en las condiciones efectivas de trabajo.

m Lea atentamente las advertencias, precauciones y los pasos de operacion indicados en este Manual
del Usuario.

5.2 Precauciones de funcionamiento

Precauciones: A

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

W E| equipo se colocara a una altura, en relacién con el animal, inferior a 1,2m.

m Los parametros solo se pueden establecer o cambiar por el personal capacitado y autorizado.

B Evite que el equipo funcione con fallas para evitar negligencias médicas, que pueden perjudicar la
salud e incluso la vida del animal.

B Sj |a temperatura ambiente de trabajo excede el rango, posiblemente haya una disminucion de la
precision o una perfusién anormal del equipamiento.

W | a viscosidad y la gravedad especifica del liquido de perfusién influira en la precision de la infusion.

CAPITULO 6, FUNCIONAMIENTO BASICO

6.1 Flujo de operaciones

m Encendido

Hnstalar el set IV

W Seleccionar marca de tubo de infusion o agregar nueva marca
W Seleccionar modo de infusién

W Establecer pardmetros de infusién

B Sacar burbujas de aire de la linea

B Conectar la linea de infusién con el animal
M |npiciar la infusion

B Finalizar la infusion

B Extraer el set [V

B Apagar o suspender (standby)

6.2 Operacién de infusion

» 6.2.1 Inicio y autocomprobacién

1. Pulse , encienda el equipo.

2. Después del encendido, el sistema comprobara automaticamente el motor, el sensor, la bateria, la
memoria, la CPU, comunicacién, indicador de alarma.

3. Después que la autocomprobacién sea correcta, la interfaz solicitard: “Nuevo tratamiento” y “Ulti-
mo tratamiento”.

Seleccione “Nuevo tratamiento” para ir directamente a la interfaz de configuracién del modo de ml/h.
Seleccione “Ultimo tratamiento” para entrar en la interfaz de configuracion de parametros

del dltimo modo usado.

& Advertencia: Si la bomba no pasa la autocomprobacion, péngase en contacto con el Servicio
Técnico y no siga utilizando el equipo.
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» 6.2.2 Instalacién del set de infusion

L\k B 1| = - -2

1. Destrabar y abrir la puerta de la bomba hacia 2. Empuje el clip anti-flujo libre hacia abajo.

la izquierda.

——

~— T —

3. Tire suavemente del tubo de infusion,

liselo v fiie el tubo de infusi6 | 4. Cerrar la puerta de la bomba, entonces
aliselo y ije €l tubo de infusion en 1 aparecera la interfaz de seleccion de tubos de
ranura del tUb.O en anjlbos.extrem.os desde infusién, indicando que el tubo de infusién esta
Ia‘parte.sup.eno.r ala |nfer|qr, y cierre el instalado correctamente. De lo contrario, necesi-
cllp antl.—,ﬂUjO libre para sujetar el tubo ta volver a instalar.

de infusion.

Advertencias: &
m Se recomienda usar el set de infusion integrado en el sistema.

m Confirmar las especificaciones de la marca del set de infusiéon mostradas en la pantalla téctil, que
sea coherente con el uso real.

B Aunque el equipo admite la calibracién de un set de infusion personalizado, con el fin de garantizar
la exactitud de la infusion, se recomienda que el usuario contacte con su distribuidor para recabar
informacion sobre sets IV calibrados y probados por profesionales del fabricante de la bomba.

5. Instalar sensor de goteo

Instalelo de acuerdo con la Seccion 4.2.2. Después de la instalacién, haga clic en ‘Settings’- ‘Sensor
de goteo’ para activar la funcién de sensor de goteo.

& Precaucion: El estado predeterminado de la funcién de sensor de goteo es desactivado, esta
funcién puede ser activada manualmente por el usuario cuando se use el sensor de goteo.
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» 6.2.3 Sustituir la linea de perfusién/contenedor de infusién

m Reemplace el conjunto del tubo de infusién de acuerdo con los siguientes pasos:

- Cerrar el regulador de caudal del conjunto de tubo de infusion, abrir la puerta de la bomba de infu-
sién y, a continuacion, extraer el conjunto de tubo de infusion.

- Seglin la Seccion 6.2.2, prellene e instale el nuevo conjunto de tubo de infusion.

- Opere para reiniciar la infusion de acuerdo con los pasos anteriores si es necesario.

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

- Cerrar el regulador de caudal del conjunto del tubo de infusion.

- Quite el envase del liquido/medicamento del conjunto del tubo de infusion.

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

- Reiniciar la infusion segln los pasos anteriores de sustitucion del conjunto del tubo de infusion.

A

Advertencia: El tubo de infusién se deformara si funciona durante un largo periodo de tiempo y puede
dar lugar a error de caudal; se sugiere reemplazar la posicion de presion de la bomba o el conjunto del
tubo de infusion después de trabajar durante 8h.

» 6.2.4 Seleccionar la marca del set de infusién

En la interfaz de seleccién de tubos de infusion, haga clic sobre la marca del set de infusion utilizado
actualmente. Ver 7.1.13 para marcas especificas.

A

Advertencia: ENMIND-CA es la marca del set de infusion propio del dispositivo. Si se utiliza un set
de infusion no propietario, confirme los parametros de rendimiento de infusién pertinentes (precision,
burbuja de aire, presion) en la bomba de infusion antes de confirmar el uso, de lo contrario no se
podréa garantizar la infusion.

» 6.2.5 Establecer el modo de infusion

Ingrese a la interfaz ‘Modos’, seleccione el modo de infusion, y, a continuacion, establezca los para-
metros de infusion.

m Modo ml/h

Este modo permite ajustar tres parametros: velocidad, VAI (volumen a ser infundido) y el tiempo;
ajustar dos de los tres parametros, y el sistema calculara automaticamente el tercer pardmetro; si el
VAl es 0, entonces el equipo trabaja en la velocidad fijada hasta que se detenga por una alarma.

B Modo de peso corporal

En este modo, ajuste el Peso (peso corporal), Acti agentia (masa de droga), Conc. unit (unidad de
concentracion), Volumen (Volumen de fluido), Tasa de dosis, Unidad de dosis, VAI.

El sistema calculara automéaticamente el caudal proveniente de la tasa de dosis especificada (ug/kg/
min, mg/kg/min, ug/kg/h, mg/kg/h,...etc) segun la formula relacionada {tasa de dosis x peso}/{Acti
agentia(droga) de masa/volumen (volumen de liquido)}, y calculara automaticamente el tiempo segtin
(VAl)/(caudal).
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B Modo de goteo
En este modo ajuste el VAl y la velocidad de goteo, y el sistema calculara automéaticamente el caudal
y tiempo de la infusién.

A

Nota: El caudal bajo el modo de goteo se calcula de acuerdo a la especificacion del set de infusién
actual, antes de adoptar la modalidad de goteo, confirme que la especificacién del set de infusién
actual es coherente con las especificaciones mostradas en la interfaz de visualizacién de la barra de
titulo, si no es coherente, por favor, péngase en contacto con el equipo técnico de mantenimiento para
modificarlo, de lo contrario, puede causar grave desviacion del caudal.

®Modo de biblioteca de drogas

“Ninguno” significa que el modo de biblioteca de drogas esta desactivado. Haga clic en el nombre del
medicamento y siga las instrucciones para introducir los parametros de perfusion.

DERS es adecuado para este modo y la tasa de dosis del farmaco sera limitada. Si la dosis acumulada
supera el limite de dosis preestablecida durante un cierto periodo de tiempo, la “saturacion de dosis
del farmaco” activaré la alarma.

A

Nota: Este dispositivo es compatible con las funciones de edicién de informacién de medicamentos
personalizados. Pongase en contacto con el otorgante de la licencia si es necesario.

B Modo Secuencia

Modo de secuencia significa que se puede infundir seglin la secuencia establecida después de esta-
blecer la velocidad y el tiempo de diferentes grupos de secuencias. Un méaximo de 5 secuencias se
pueden establecer en este modo.

» 6.2.6 Aire de purga

Para evitar la entrada de aire en el cuerpo, las burbujas de aire en el set de infusion deben retirarse
antes de la infusion. Bajo la interfaz de configuracion de los parametros, pulse brevemente el botén
Bolo para entrar en la interfaz de purgado, y purgue de acuerdo a las instrucciones de la interfaz para
eliminar las burbujas de aire en la linea de infusion.

El volumen total de purga no se calcula en el Volumen Total Infundido.

A

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

» 6.2.7 Establecer los parametros de infusion

En cada modo de infusion, el usuario establece los parametros de infusion a través de la pantalla
tactil. Para el intervalo de ajuste de los parametros de infusion, véase el punto 2.5 Especificaciones del
Producto.

» 6.2.8 Iniciar infusion

Conecte el tubo IV con el animal, confirmar los parametros de infusion, pulse el botén Inicio, inicie la
infusion.
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» 6.2.9 Cambiar los parametros de infusién durante la infusién

Durante el proceso de infusién, haga clic en el valor del caudal en la interfaz para restablecer el caudal.
Tras la confirmacion, haga clic en para continuar la infusion.

& Nota: El modo de secuencia no admite el cambio de caudal durante la infusion.

» 6.2.10 Bolo

En la operacion, las funciones de bolo tienen dos modos de funcionamiento: bolo manual y bolo auto-
matico; el volumen del bolo esta incluido en la cantidad total de la infusion.

m Bolo manual: Pulse brevemente el botdn de Bolo para entrar en la interfaz de configuracion de
infusion de avance rapido, establezca la velocidad de infusion rapida, mantenga pulsado el boton de
Bolo para avanzar rapidamente la infusion, y suelte el boton para regresar a la velocidad original de la
infusion.

H Bolo automatico: Pulse brevemente el boton de Bolo para establecer cualquiera de los dos parame-
tros de la cantidad preestablecida, la velocidad y el tiempo de la infusion de avance rapido. Haga clic
en la linea inferior Inicio. Después que el volumen del bolo ajustado se haya completado, el dispositivo
reutilizara la velocidad original de infusion. Si desea finalizar antes el avance rapido de infusion, pulse
el boton Bolo.

A Nota: La alarma “VAI cerca del final” no se genera durante el bolo.

» 6.2.11 Finalizacién de la infusién

Cuando la infusion esté proxima a su finalizacion, la bomba activara una alarma. Si se ignora, el siste-
ma mantendra la alarma hasta terminar la infusion.

Después de finalizado el VAI, se activa la alarma VA, si la funcion KVO esté activada, el equipo inicia
automaticamente la funcién KVO, haga clic en la interfaz de alarma para detener KVO y eliminar
la alarma.

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

Por favor, consulte la Seccion 7.1.2 para establecer la tasa KVO.

» 6.2.12 Detener la infusion

Durante la infusién o después de la infusién, haciendo clic en Parar, detendréa la infusién. La interfaz
mostrara el Volumen Total Infundido y los parametros ajustables.

» 6.2.13 Quitar el set IV

Desconectar el set de infusién del animal. Después de abrir la puerta de la bomba, pulse el boton de la
parte inferior izquierda para extraer el conjunto de infusion.

» 6.2.14 Apagado o standby

Método 1: Mantenga pulsado el botén [0 hasta que la pantalla esté apagada, el equipo est4 apagado.
Meétodo 2: Pulse el boton [g§] para entrar en la interfaz de apagado.

(1) Apagar el equipo: Haga clic en el icono “Apagado”, el equipo se apagara.

(2) En Espera: Haga clic en el icono ‘En espera’ para entrar en la interfaz de configuracién de tiempo
de espera, ajustar el tiempo de espera.

Intervalo de tiempo de espera: 1min - 99h59min

En estado de espera, el brillo de la pantalla serd més bajo, después de la suspensién, el brillo de la
pantalla se recuperara.

(3) Cancelar: Haga clic en ‘Cancelar’, vuelve a la interfaz antes de desactivarlo.

(4) Si no hay ninguna operacidn, el dispositivo entrara en la interfaz de modo de espera automaticamente.
Nota: El equipo tiene funcién de espera sélo en estado de no funcionamiento.
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CAPITULO 7, CONFIGURACION DEL SISTEMA

7.1 Configuracién

Haga clic en el icono ‘Configuracion’ en la interfaz principal para entrar en la interfaz de configuracion
de parametros.

» 7.1.1 Biblioteca de drogas

Haga clic en el icono de ‘Configuracion’ en la interfaz principal para entrar en el submend, encontrar la
‘Biblioteca de Drogas’ del men, haga clic para entrar, a continuacién, establezca el estado ON/OFF de
la biblioteca de drogas y vea la informacién de la biblioteca de drogas.

m Introduccidn a la biblioteca de drogas

Este equipo admite mas de 2000 nombres de farmacos, los cuales pueden ser importados con una herra-
mienta externa, y tiene funciones como limite superior e inferior, la concentracién y asi sucesivamente.
Seleccione el farmaco y, a continuacion, importe los parametros del farmaco, el usuario puede cambiar
los parametros como la concentracion y la dosis, pero los parametros no se guardan.

m Configuracion de biblioteca de drogas

Después que se activa la funcién de biblioteca de drogas, se instala correctamente el tubo de infusion
en la bomba de infusion y se selecciona la marca del set de infusion. En la ventana emergente de la
interfaz de seleccion de informacién sobre farmacos, haga clic en el nombre de farmaco preestablecido.
El farmaco seleccionado se mostrara en el parametro de modo de infusion.

» 7.1.2 Tasa KVO
Haga clic en ‘tasa de KVOQ’, introduzca el valor numérico, tras la confirmacién, haga clic en .
Por favor, consulte el capitulo 2.5 para el rango ajustable de KVO.

A Nota: KVO se cerrard si la tasa de KVO es de O ml/h.

» 7.1.3 Velocidad de bolo

Haga clic en “velocidad de bolo”, introduzca el valor numérico, tras la confirmacion, haga clic en .
Por favor, consulte la seccion 2.5 para el rango de velocidad ajustable de bolo.

» 7.1.4 Presion de oclusion

Haga clic en ‘Presién de oclusion’ para entrar en la interfaz de configuracion de nivel de presion de
oclusién, mueva la caja larga al nivel preestablecido, tras la confirmacién, haga clic en .
Cuanto mayor sea el nivel elegido, mayor es el nivel de oclusion, es aconsejable seleccionar la pre-
sion de oclusion adecuada segun el requerimiento real.

DPS estéa activado por defecto, y la presion de linea es gréfica y dindmicamente visible durante el
estado de infusion.
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Advertencias A

B Cuando se use liquido/farmaco de alta viscosidad y la presién de oclusion se establece en un nivel
bajo, es posible que el sistema le informe de alarma de oclusién incluso cuando la linea no esté obs-
truida, bajo esta condicion, por favor observe cuidadosamente el icono de indicacién de presion en la
pantalla y linea de infusion, y aumente la presion de oclusion si es necesario.

B Cuando la presion de oclusion se establece en un nivel alto, puede provocar que el paciente se
incomode, después de subir la presion de oclusion, por favor observe cuidadosamente la condicién del
paciente, y tome medidas inmediatamente si existe alguna anomalia.

m Bajo el estado de fallo de los equipos, la presion méxima generada por la linea de perfusion es
1500mm Hg. Bajo un Unico estado de fallo, el méximo volumen de infusién es de 2 ml.

W Sj no se usan para infusion intravenosa, por ejemplo, infusion intra-arterial, Nutricion Parenteral
Total (NPT) o tratamiento de nutricién enteral (NE), el nivel de oclusién debe ajustarse a los niveles
superiores.

A Nota: La presion mas baja (50mmHg) limita el caudal a <100 ml/h, y los restantes niveles 2-5
no tienen limite de caudal.

Cuando la oclusién de linea activa la alarma de oclusion, el sistema activara automéaticamente la
funcién anti-bolo para hacer caer la presién de linea y evitar un impacto adicional de bolo al paciente
después de resolver la oclusion. La fuga de liquido seré inferior a 0,2, la presion de linea seré inferior a
300mmHg.

» 7.1.5 Nivel de deteccion de burbujas

Haga clic en ‘Tamafio de burbujas’ para entrar en la interfaz de ajuste de tamafo de burbuja de aire,
mueva el selector al nivel preestablecido, confirmar y a continuacion, haga clic en .

La sensibilidad de la burbuja es de 20 pl.

Deteccidn de burbuja Unica: Una alarma de burbuja individual se activa cuando el volumen de la
burbuja individual del tubo de infusion alcanza el umbral de alarma de deteccion de burbuja preesta-
blecidas. Los distintos niveles de deteccion de burbuja se detallan en la siguiente tabla:

Software estandar Software opcional
Nivel detector de Valor de umbral Nivel detector de Valor de umbral
burbujas de aire de alarma burbujas de aire de alarma
Nivel 1 50ul Nivel 1 20ul
Nivel 2 100ul Nivel 2 50ul
Nivel 3 200ul Nivel 3 100ul
Nivel 4 400l Nivel 4 200u!
Nivel 5 800 ul Nivel 5 400ul
Nivel 6 800ul
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» 7.1.6 Burbuja acumulada

Haga clic en “Burbuja acumulada’ para entrar en la interfaz de configuraciéon de burbuja acumulada, in-
troduzca el valor de umbral de alarma acumulada y, a continuacién, haga clic en para confirmar.
El rango de deteccién de burbuja acumulada es de 50 ~ 1000 ul /15min. Cuando el volumen acu-
mulado de burbujas dentro de 15 minutos alcanza al umbral de alarma preestablecidos, se activa la
alarma de burbuja acumulada.

Se recomienda establecer el rango de deteccion de burbuja acumulada de acuerdo a las necesidades
reales.

» 7.1.7 Pre-alarma de finalizacion

Tiempo de pre-alarma se refiere a la hora de activacién de alarma por terminarse cuando el volumen de
liquido/farmaco infundido casi alcanza el valor preestablecido.

Haga clic en ‘Pre-alarma de Finalizacién’ para entrar en la interfaz de configuracién del tiempo de
pre-alarma, seleccione ON u OFF, haga clic en la opcién de tiempo preestablecido y, a continuacion, el
icono correspondiente de esta opcién cambia a

El intervalo de tiempo ajustable para la pre-alarma es: 2min 5min, 10min, 15min, 20min, 30min.

» 7.1.8 Alarma de recordatorio

Haga clic en ‘ alarma de recordatorio’ para entrar en la interfaz de configuracion de tiempo de la alarma
de recordatorio, seleccione ON u OFF, haga clic en la opcién de tiempo preestablecido y, a continua-
cion, el icono correspondiente de esta opcién cambia a . El intervalo de tiempo ajustable para
alarma de recordatorio es: 2min 5min, 10min, 15min, 20min, 30min.

Recordatorio de alarma significa que el sistema activara “ alarma de recordatorio” si ninglin botén se
ha presionado dentro del tiempo establecido para la “alarma de recordatorio”. Cuando el equipo no
esta bajo ninguna infusién ninglin estado de alarma se activara.

» 7.1.9 Unidad de peso
Haga clic en ‘unidad de peso’ para entrar en la interfaz de configuracion de la unidad de peso corporal,
haga clic en la opcién de la unidad de peso corporal preestablecida y, a continuacién, el icono corres-
pondiente de esta opcion cambia a

& Nota: La version actual del software sélo soporta la unidad kg.

» 7.1.10 Unidad de presién
Haga clic en ‘unidad de presiéon’ para entrar en la interfaz de configuracion de la eleccion de la unidad
de presion, cuatro unidades estan disponibles: mmHg, kPa, bar, psi, haga clic en la opcién de unidad
prefijada.

.& Nota: Por favor confirmar con cuidado al cambiar la actual unidad de presion.

Unidad Conversion de unidades
kPa 1 kPa=7.5mmHg=0.145psi=0,01 bares
PSI 1psi=51.724mm Hg=6.897kpa=0.069bar
Bar 1bar=750mmHg=14,5 psi=100kPa
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» 7.1.11Modo Micro

Haga clic en ‘ Modo Micro  para seleccionar activacion y desactivacién del modo micro. En el modo
activado, la velocidad de infusion bajo cualquier modo de infusién no puede exceder este limite.
Ajuste del limite de velocidad en Modo Micro: Haga clic en ‘sistema’

- 'Mantenimiento’ - introduzca la contrasena 2341 - ‘Configuracién de modo Micro’ para entrar en la
interfaz de ajuste del limite de velocidad de modo de micro.

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

» 7.1.12 Sensor de goteo

Haga clic en ‘sensor de goteo’ para establecer en ON u OFF.
La funcién de alarma “error de goteo”, sdlo esté disponible cuando se instala el sensor de goteo.

A Nota: El estado predeterminado para la funcion de sensor de goteo es apagado, el sistema puede
ser activado manualmente por el usuario cuando el sensor de goteo debe ser usado. Si la funcion esta
activada cuando el sensor de goteo no esta instalada, el sistema informara alarma de “conexion de
sensor de goteo”.

» 7.1.13 Marca del tubo

Para las marcas de sets de infusion incorporados en el sistema, después de instalar el aparato de infu-
sién, haga clic en * marca de sets cominmente usados ‘ para entrar en la interfaz de seleccién de marca
de set de infusién y haga clic en la opcién de marca precargado.

La marca de set de infusion incorporado en el sistema: ENMIND CA.

A Nota: Los sets de infusion de diferentes marcas posiblemente causen desviacion del caudal,
cuando los utilice, por favor, confirmar si la informacion mostrada en la interfaz es coherente con el set
de infusién que se esta usando realmente.

7.2 General

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

» 7.2.1 Red

Este equipo es compatible con interconexion inaldmbrica o cableada, cuando éste esta equipado con un
madulo inalambrico y se conecta con internet a través de WIFI, la pantalla del equipo muestra el icono @
Haga clic en “Red’ en la interfaz principal para establecer la respuesta.

Notas: &

- Esta funcién debera ser fijada por el equipo profesional técnico de mantenimiento.

- Después de activar la funcion de interconexion, el equipo puede transmitir de forma periédica los datos
del equipo al exterior, y los datos son s6lo para mostrar y no proporciona ninguna sugerencia sobre la
terapia.
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m Modo de conexion

El modo de conexién es compatible con los modos de WLAN.

m WLAN

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

Notas: A

- El acceso inaldmbrico debe estar establecido por el técnico profesional reconocidos por nuestra empresa.
- Los datos transmitidos de este equipo no proporcionan ninguna sugerencia en terapia, y estos datos no
seran utilizados para calcular el programa terapéutico.

- Cuando los datos son usados por equipamiento o software de terceros, es sélo para visualizar, y no se

utilizarén para calcular o para generar alarmas.

» 7.2.2 Sonido

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

» 7.2.3 Fecha y hora

Haga clic en ‘Fecha & Hora’ para entrar en la interfaz de configuracion de fecha y hora. Permite estable-
cer la fecha, hora y formato en esta interfaz.

Cuando se ajuste fecha y hora, introducir directamente el valor numérico en la interfaz del método de
entrada. Por ejemplo, para preseleccionar una fecha “2015- 08-31", introduzca “20150831"; a la vez
para preseleccionar la hora “13: 34",

introduzca “1334”".

Se muestra la hora en formato 24h o en formato 12h, la fecha se muestra en tipo britanico, tipo america-
no o tipo chino, por favor establezca segtn el requerimiento.

» 7.2.4 Bloqueo de pantalla

Haga clic en ‘Blogueo de pantalla’ para entrar en la interfaz de ajuste de bloqueo de pantalla automético,
seleccione Activado o Desactivado.

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

Después de encender la funcién “Bloqueo de Pantalla’ durante la infusién, pulse la tecla Power para
bloquear o desbloquear el dispositivo manualmente.

Desbloquear: pulse cualquier tecla o haga clic en la pantalla, se mostrara un recordatorio de desbloquear,

haga clic en

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

» 7.2.5 Brillo

Haga clic en ‘Brillo’ para entrar en la interfaz de configuracion del brillo de pantalla. El brillo tiene 10
niveles.
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» 7.2.6 Modo nocturno

Haga clic en ‘Modo Nocturno’ para entrar en la interfaz de configuracion del modo nocturno para esta-
blecer la hora de inicio y final del modo nocturno y el brillo en la noche. En la noche, el sistema ajusta
automaticamente el brillo al valor definido por el usuario.

» 7.2.7 Llamada a la enfermera

Haga clic en ‘llamada a enfermera’ para seleccionar la funcién activada y apagada.

Notas: A

- La funcion de llamada a la enfermera debe utilizarse con el cable especial.
- El usuario no sélo dependera de la retransmision de la funcion de llamada a la enfermera como el modo
de aviso de alarma principal e identificara de acuerdo a la alarma del equipo y el estado del paciente.

» 7.2.8 Nivel de alarma de llamada a la enfermera

Haga clic en ‘ nivel de alarma de llamada a enfermera ‘para seleccionar diferentes niveles de alarma.

» 7.2.9 Indicador de capacidad de la bateria

La visualizacion de la capacidad de la bateria bajo H:M o estado porcentual se puede cambiar y la visua-
lizacion en la barra de titulo cambia en consecuencia.

7.3 Paciente

Haga clic en ‘Paciente’ en la interfaz principal para entrar en la interfaz de configuracion.

» 7.3.1Informacion del paciente

Haga clic en ‘Paciente’ para entrar en la interfaz de configuracién de la informacion del paciente y el
ntimero de cama, NHC, nombre, sexo, edad, peso, estatura.

7.4 Registros
Haga clic en ‘Registros’ en la interfaz principal para entrar en la interfaz de configuracion.

» 7.4.1 Entradas de historia

Haga clic en “ Registros’ en la interfaz principal para entrar en el submen, haga clic en el elemento del
menu ‘entradas del historial’ en la interfaz de consulta de registros de historial. EI equipo admite guardar
maés de 5000 registros de historial, y puede mostrar el nombre del evento, fecha y hora del evento. Cuan-
do estd llena, los nuevos registros cubriran los registros antiguos por turno.

El registro del historial contiene informacién de alarmas, registros de tratamiento y escape, acumulacion
de informacion de operacion de borrado, cambio, espera.

» 7.4.2 Ultimas terapias

Haga clic en “ Registros’ en la interfaz principal para entrar en el submen(, haga clic en el elemento del
meny “Ultimas terapias” en la interfaz de consulta de registros médicos.

1.Esta interfaz muestra los Gltimos 20 registros médicos, el usuario puede seleccionar directamente como
el actual plan de infusién, después de confirmar los parametros y, a continuacién, comienza la infusién.
2.El sistema puede guardar 20 registros médicos como maximo, cuando esta lleno, los nuevos registros
cubriran los registros antiguos por turno.
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» 7.4.3 Exportacion de los registros de historial

Inicie una sesién en el PC Tool para conectar este equipo con el PC.

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

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

& Nota: Por favor no exportar datos cuando el equipo estéa funcionando.

7.5 Sistema

Haga clic en ‘sistema’ bajo la interfaz de mend, ingresa a la interfaz de configuracion de informacion
del sistema

» 7.5.1 Idioma

Este equipo admite chino simplificado, inglés, etc. Haga clic en ‘ldioma’ para cambiar el idioma del
dispositivo.

» 7.5.2 SN (Nimero de serie)
Comprueba el nimero de serie del equipo y el usuario no puede modificar el nimero de serie.

» 7.5.3 Version

Verifique la versién del software en esta interfaz.

7.6 Restablecer volumen total

En la interfaz de ajuste de Modo ml/h, haga clic en ‘Restablecer el volumen total’, la interfaz muestra el
cuadro de dialogo de confirmacién de operacion, haga clic en m para confirmar el restablecimiento,
de lo contrario, haga clic en .

Haga clic en el “volumen” en la interfaz de ejecucion durante la infusion. La interfaz muestra el cuadro
de dialogo de confirmacién de operacion, haga clic en para confirmar el restablecimiento, de lo

contrario, haga clic en m

7.7 Funcion de memoria electronica

Después de que el dispositivo esté apagado o pierde toda la energia, la historia y los ajustes de alarma
del dispositivo de almacenamiento no se ven afectados, y la funcién de memoria electrénica se guarda
durante no menos de 10 afios.

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

CAPITULO 8, INDICADOR DE ALARMA Y SOLUCION DE PROBLEMAS

8.1 Introduccion al nivel de alarma

Durante la preparacion de infusion e infusion, este equipo brindara alarma cuando se alcanza o supera
el valor de umbral de alarma fija y lo informara con luz, sonido y texto. De acuerdo a la importancia de
la informacién de alarma, asi como la seguridad y emergencia, la alarma se divide en tres niveles: alto,
medio y bajo. Consulte la siguiente tabla para obtener més detalles:
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Tabla 8.1-1
Alarma Nivel SteiEl Esleie Senal acustica LT BRI . Ciclo de trabajo
Intervalo flash frecuencia

Di di di di di, Indicador rojo Parpadea o 00

Alarma alta 10s Di di di di di /2,0+0.6Hz 20%-60%

. Lo El indicador amarillo Par- o o

Alarma media 15s Di di di padea / 0,6+0,2 Hz 20%-60%

Alarma baja 25s Di di di El indicador amarillo 100%

Luces encendidas

En caso de alarma, el sistema mostrara la interfaz de alarma. Haga clic en para salir de la inter-
faz de alarma.

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

Rango de nivel de presion de sonido de la sefal de alarma:

50dB(A)< senales de alarma auditiva de baja prioridad < sefales de alarma auditiva de prioridad
media < sefales de alarma sonoras de alta prioridad <80dB(A)

A\

Advertencia: Algunos umbrales de alarma de este dispositivo puede ser configurado por el usuario sin
restricciones de proteccién por contrasefa: Presion de oclusién, alarma de recordatorio, VTBI pre-alar-
ma de infundida, volumen del sonido de la alarma y el tiempo de espera, el usuario debera confirmar
los parametros cuando se establece el valor de umbral de alarma, de lo contrario, podria influir en la
funcién de alarma o seguridad de infusion.

8.2 Reglas de alarma multinivel

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

Tabla 8.2-1

Alarma multinivel Reglas

Mostrar las alarmas de maximo nivel, con luz,
sonido y texto, informe de alarma media después
de eliminar todas las alarmas de nivel méas alto

Varias alarmas de diferentes niveles se gene-
ran simultaneamente

Varias alarmas de mismo nivel se generan Alarma por turnos circularmente, el intervalo de
simultaneamente tiempo es 3s
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8.3 Mango de alarma

A

Advertencia: Cuando hay alarma, compruebe las condiciones del paciente, retire el motivo de alarmay,
a continuacion, siga trabajando.
Consulte el Apéndice C para la solucién de alarmas.

8.4 Analisis de fallas y solucion

Cuando hay fallo, la pantalla de la bomba de infusién mostrara la informacién de alarma de fallo, este
elemento es la alarma de nivel alto. Por favor, elimine la alarma de fallo segln el indicador. Si no pue-
de ser eliminado, por favor detenga el equipo, pongase en contacto con nuestra empresa para reparar y
probar el equipo, no lo ponga en funcionamiento antes de que el equipo ha pasado la inspeccion, de lo
contrario, podria causar dafos imprevisibles si funciona con el fallo.

Si el equipo esté bajo fuego/quemandose por una razén desconocida, o tiene otras condiciones anor-
males, el usuario debera cortar el suministro eléctrico de inmediato y ponerse en contacto con nuestro
departamento de servicio al cliente.

- Bajo un Unico estado de fallo, el maximo volumen de infusion es de 2 ml.

Notas: A

- La distancia entre el operador de la bomba y la bomba de infusién no debe

exceder de 0,5 m, para no afectar que el operador identifique correctamente la alarma.

- La sefal de alarma visual es visible a 4 metros, el indicador de alarma o el area de indicacion de
alarma analdgica es visible a simple vista; la informacién de alarma visual es de 1 metro de distancia,
y el texto de la alarma o el icono de alarma es visible a simple vista.

CAPITULO 9, MANTENIMIENTO

9.1 Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

Advertencia &

- Por favor, cortar el suministro eléctrico y desenchufe el cable de alimentacion de CA/CC antes de
proceder a la limpieza del equipo.

- Durante la limpieza y desinfeccion, por favor, mantener el equipo en posicion horizontal y hacia
arriba para proteger los equipos y accesorios ante el derrame de fluidos.

» 9.1.1 Limpieza

1. El mantenimiento diario es principalmente para limpiar la carcasa y el cuerpo de la bomba. Es inevita-
ble que el liquido/farmaco pueden fluir en el equipo durante la infusién. Algunos liquidos pueden corroer
la bomba y causar problemas de trabajo. Después de la infusion, por favor limpie el equipo, limpie con
una tela suave himeda y limpia y, a continuacién, dejar secar naturalmente.

2. Durante la limpieza de la interfaz del equipo, por favor, limpie con tela suave y seca, confirme que la
interfaz esté seca antes de usar.

3. Por favor no sumerja el equipo en agua. Aunque este equipo tiene cierta funcién impermeable, cuando
vea salpicaduras de liquido sobre el equipo, compruebe si funciona normalmente, realice la prueba de
fugas eléctricas y de aislamiento si fuera necesario.
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» 9.1.2 Desinfeccién

1. La desinfeccion posiblemente pueda causar dafos en el equipo, si es necesario, se sugiere:

Por favor, desinfectar el equipo con desinfectante comin como el 70% de etanol, 70% de alcohol isopro-
pilico y asi sucesivamente. Por favor, siga las instrucciones del agente desinfectante.

2.Tras la desinfeccion, humedecer la tela suave con agua tibia, secar la tela y luego limpie el equipo con
ella.

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

A\

Advertencia: Por favor no adoptar Cidex OPA orthophthalaldehyde, metil etil cetona o un solvente similar,
de lo contrario, puede corroer el equipo.

9.2 Mantenimiento periddico

Notas: A

- El profesional establecera el plan completo de mantenimiento, de lo contrario, podria causar mal
funcionamiento del equipo o falla, y posiblemente lastimar la seguridad fisica.

- A fin de garantizar la utilizacion segura y prolongar la vida util de los equipos, se sugiere mantener
periédicamente y verificar una vez cada 6 meses. Algunos temas seran mantenidos por el usuario, y
algunos temas seran mantenidas por el distribuidor del equipo.

- Por favor contacte nuestra empresa oportunamente si el equipo se encuentra defectuoso.

» 9.2.1 Compruebe el aspecto

1.La apariencia de los equipos debera estar limpia y en buen estado, sin grietas y fugas de agua.

2.Los botones son flexibles y eficaces sin fendmeno no valido; la sensibilidad de la pantalla tactil es
normal.

3.La bomba de infusién debe abrir y cerrar suavemente la puerta, el interruptor de abrazadera de seguri-
dad esta en buen estado.

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

5.Después de conectar la fuente de alimentacion externa, compruebe si los indicadores de AC y DC del
dispositivo y el indicador de bateria se encienden normalmente.

6.Utilice los accesorios designados por el fabricante.

7.El entorno cumple con los requisitos.

» 9.2.2 Verificacion del rendimiento

Autodiagnostico y funcién de perfusion normal.
Funcién de alarma normal.
Rendimiento de la bateria normal.

» 9.2.3 Plan de mantenimiento

La siguiente comprobacion/elementos de mantenimiento debe ser realizada por un técnico profesional
reconocido por nuestra empresa. Si son necesarios los siguientes mantenimientos, péngase en contacto
con nuestra empresa. Limpie y desinfecte el equipo antes de la prueba o el mantenimiento.
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Elementos de mantenimiento

Comprobacion de seguridad segun la norma IEC
60601-1

Elementos de mantenimiento del sistema preven-
tivo (calibracion de presién, calibracién de sensor,
bomba)

La marca definida por el usuario del set de infu-
sion, calibracion del set de infusion

CASTELLANO

Ciclo

Una vez cada 2 afios, compruebe después de
sustituir el conjunto de placa de circuito impreso
o si el equipo se cayd o se golpeo.

Una vez cada 2 afos, o cuando la alarma de
oclusion, la burbuja de aire, alarma o infusién de
precision parezca ser anormal.

Al usar el equipo por primera vez, primera vez
que la utiliza la marca del set de infusién, la
reutilizacion de los equipos después de parar

durante un periodo de tiempo muy largo.

9.3 Agregar nueva marca de set y calibracion

En el submenu ‘Sistema’, haga clic en ‘Mantenimiento’ para entrar a la interfaz de configuracion de la
marca, crear la marca de consumibles, eliminar y calibrar la marca.

A\

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

A Nota: La marca incorporada del fabricante no podra ser eliminada

1. Agregar nueva marca

A\

Nota: Si el set de infusion actual no esta en la lista de sets en el sistema, Agregar la marca del set de
infusién en esta interfaz.

Haga clic en ‘Agregar nueva marca’ para introducir la nueva marca. Editar conjunto de infusion de
marca, las especificaciones y otra informacion.

2. Eliminar
Entrar en la interfaz ‘Eliminar’, haga clic en ella para eliminar sets de infusién definidos por el usuario.

3. Calibracién

A\

La bomba necesita calibracion:

- Cuando es la primera vez que se utiliza.

- Cuando se afade nueva marca.

- Cuando la precisién no es buena.

Por favor, calibrar el set de infusién cuando se usa la marca incorporada en el equipo por primera vez,
o el primer set de infusién definidos por el usuario, o después del mantenimiento periédico.

Por favor, prepare los siguientes materiales antes de calibrar: Un nuevo y sin usar set de infusién,
balanza, probeta

Bomba de infusion veterinaria ZMZ015 Version 1, noviembre 2023

Pag. 35



CASTELLANO

Pasos de calibracion:

1) Seleccione el nombre de la marca

2) Instale el tubo IV

3) Pulse bolo para eliminar una burbuja de aire en la linea, coloque la aguja en la probeta para reco-
ger el liquido

4) Haga clic en “Iniciar / Calibrar” para comenzar a calibrar

5) Después de 3 minutos, el equipo se detendra automéaticamente y, a continuacion, registre el peso
neto de liquido por ml

6) Haga clic en ‘Volumen’, introducir el peso neto (ml)

7) Calibracion completada

Nota A

Cuando el ‘Volumen’ es inferior a 10 ml, la velocidad de infusiéon es <1500ml / h. Cuando el ‘Volu-
men’ es menor a 7.5ml, la velocidad de infusién es <1200mi/h.

9.4 Reparar

A\

Advertencia: EI mantenimiento de los equipos y la sustitucion de los componentes deberéa ser efectua-
do por profesionales reconocidos por la empresa. Se prestara especial atencion a la deteccion de la
fuente de alimentacion cuando se sustituye el médulo de potencia. Observe si hay una falsa alarma,
conecte la alimentacién de CA y la bateria se cargara normalmente.

» 9.4.1 Proceso normal de reparacion

Pdngase en contacto con nuestra empresa o personal de servicio autorizado para reparar si hay alguna
falla, no desmontar y reparar el equipo. Tras la reparacion, realice la prueba global para el equipo. El
fabricante empresa puede proporcionar el diagrama de circuitos y lista de componentes para el servicio
técnico autorizado si es necesario.

» 9.4.2 Mantenimiento del almacén a largo plazo

Si el equipo no se utiliza durante un largo periodo, guarde el equipo en la caja y guardelo en la sombra,
lugar fresco, seco y sin luz solar directa.

Las siguientes operaciones son necesarias para usarla de nuevo:

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

2.Realizar verificacién de alarma burbuja de aire y de alarma de oclusion.

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

9.5 Componentes/accesorios de equipos

A\

Advertencia: Sdlo los componentes y accesorios designados por nuestra empresa se deben utilizar, en
caso contrario, se podria danar el equipo o el rendimiento del equipo podria verse afectado.

Durante la vida Gtil normal del equipo, la bateria y las membranas impermeables, son insumos, se
sugiere que se sustituya una vez cada 2 afos, por favor péngase en contacto con su distribuidor.
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Dos baterias
Membrana impermeable

Accesorios estandar -
Mecanismo de bloqueo
Cable de alimentacién
Médulo Wifi

. . Sensor de caida

Accesorios opcionales

Cable de alimentacién de CC

Cable DB15

9.6 Fecha de produccion

Consulte la etiqueta del producto.

9.7 Reciclaje

La vida util normal de este equipo es de 10 afios, y depende de la frecuencia de utilizacién y mante-
nimiento. El equipo debe ser desechado después de alcanzar la vida Util, péngase en contacto con el
fabricante o el distribuidor para obtener informacién mas detallada.

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

2. La bateria de polimero de iones de litio tiene el mismo método de tratamiento, o de acuerdo con las
leyes y reglamentos aplicables.

3. Por favor proceda de acuerdo con el plan de desecho de equipos médicos de su institucion.

CAPITULO 10, BATERIA

Este equipo esta equipado con bateria recargable de polimero de iones de litio para asegurar la opera-
cion normal cuando el equipo es transportado o no esté conectado a la fuente de alimentacion externa.
Cuando se conecta la fuente de alimentacién externa, no importa el equipo si esta encendido o no,

la bateria se estara cargando. Cuando se carga, la pantalla de equipo muestra el icono de indicacion
de carga de la bateria g . En caso de que sélo la bateria incorporada esté siendo utilizada para el
suministro de energia, cuando la bateria llegue al 20%, por favor conecte el equipo a una fuente de
alimentacion externa para cargar la bateria.

& Advertencia: Use Unicamente la bateria designada por el fabricante.

10.1 Verificar el rendimiento de la bateria

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

1.Desconecte el equipo del paciente y detener todas las infusiones.

2.Provea de suministro de energia a los equipos para cargar la bateria, 10h por lo menos.

3.Ponga en funcionamiento la bomba de infusién sélo con bateria, infusién a razén de 25 ml/h, prueba
el tiempo hasta que se agota la bateria y se apaga el equipo.

4.Si el tiempo de alimentacién de la bateria es considerablemente inferior a la hora indicada en la
especificacion, considere la posibilidad de reemplazar la bateria o contactarse con nosotros.
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10.2 Reemplazo de la bateria

Se recomienda sustituir la bateria cada 2 afos; péngase en contacto con su distribuidor.

Advertencia: &

El personal inexperto tiene prohibido sustituir la bateria, de lo contrario puede causar que la bateria
explote, o presente fugas y cause lesiones personales.

CAPITULO 11, SERVICIO POSVENTA

La garantia de este producto es de 2 afios a partir de la fecha de compra, en lo concerniente a los
materiales y la mano de obra.

Las siguientes circunstancias invalidaran la garantia:

1. Fallos causados por un mal uso o reparacion no autorizada.

2. Dafos causados durante el transporte después de la compra.

3. Fallos y dafios causados por incendios, entornos con gases corrosivos y aerosoles salinos, terremoto,
huracan, inundacion, voltaje anormal y otros desastres naturales.

Nuestra empresa cuenta con un Servicio Técnico para reparaciones tras el vencimiento del periodo de
garantia.

CAPITULO 12, APENDICE

Apéndice A Gréficos y curvas de trompeta

mApéndice A.1 Gréficos de inicio

Marca y especificacion de equipo Bk

de infusion:

ENMIND-CA(20 gotas) o

Cantidad muestra: 3 unidades : . ol o T y — =
Cant. muestra IV set: 3 conjuntos B T iy A A i R AR A, A 0 AR Y A 0
Flujo: 1 ml/h

Intervalo de medicion: At = 0,5min k:

Duracién de medicién: T = 2h o

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

Marca y especificacion de equipo

de infusion: ENMIND-CA(20 gotas)
Cantidad muestra: 3 unidades

Cant. muestra IV set: 3 conjuntos
Flujo: 25ml/h

Intervalo de medicion: At = 0,5min
Duraciéon de medicién: T = 2h

I3 2RAES

ey W = @ [ ™ w 3 ]

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

Marca y especificacion de equipo de infusion: ENMIND-CA(20 gotas)
Cantidad muestra: 3 unidades

Cant. muestra IV set: 3 conjuntos

Flujo: 1 ml/h

Intervalo de medicion: At = 0,5min

Duracion de mediciéon: T = 2h
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Grafico 3: Porcentaje de variacion de la curva de trompeta Ep contra la ventana de observacion du-
racién P (min) y la media total del porcentaje de error una trazada a partir de los datos recopilados
durante la segunda hora del periodo de prueba.

Marca y especificacion de equipo de infusion: ENMIND-CA(20 gotas)
Cantidad muestra: 3 unidades

Cant. muestra IV set: 3 conjuntos

Flujo: 25ml/h

Intervalo de medicion: At = 0,5min

Duracion de medicion: T = 2h

26 al/h
e
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Grafico 4: Porcentaje de variacion de la curva de trompeta Ep contra la ventana de observacion du-
racion P (min) y la media total del porcentaje de error una trazada a partir de los datos recopilados
durante la segunda hora del periodo de prueba

A\

Nota: La precisién de la infusion puede verse afectada por el entorno de la bomba de infusion, tales
como la presion, la temperatura, la humedad, la infusion ingredientes y asi sucesivamente.
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Apéndice B Oclusion, velocidad de respuesta

., ., Tiempo para activacion
Presion de oclusion po p

(mmHg) Flujo (ml/h) de la alarma de oclusion Bolo max. (ml)
(h:m:s)
0.1 01:44:10 0,137
1 50 1 00:10:58 0,178
25 00:00:15 0,134
0.1 35:07:19 0,102
5 900 1 01:50:32 0,172
25 00:04:22 0,132

A

Notas:

El error de la intensidad de alarma de presion es de + 40mmHg cuando el nivel de alarma de oclusion
es 1.

El error de la intensidad de alarma de presion es de + 125mmHg cuando el nivel de alarma de oclu-
sion es 2-4.

El error de la intensidad de alarma de presion es de + 180mmHg cuando el nivel de alarma de oclu-
sion es b.

A\

Notas:

- Condiciones de pruebas anteriores: conjunto de infusion marca ENMIND-CA.

- La alarma de presion de oclusion, el tiempo de retardo de la alarma y el bolo son influenciados por
las condiciones de la temperatura y la longitud de linea de la prueba.,. (El aumento de la longitud de
linea conducira al aumento del retardo de alarma. Baja temperatura producirad una mala elasticidad
del tubo, superando el rango de error declarado, lo que se traduce en presién de alarma inexacta. El
acortamiento de la longitud de linea y el aumento de la temperatura no tiene efecto).

- Los datos anteriores son valores tipicos en las condiciones del ensayo, consulte los datos de prueba
del producto para los datos reales, los datos pueden ser diferentes si las condiciones de ensayo son
diferentes.
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Apéndice C Alarma y solucién

Tipo de
alarma

VAI
infundido

Alta
presion

Bateria
vacia

Agota-
miento
de ba-
teria de
backup

KVO
termina-
do

Burbuja
Unica

Burbuja
acumula-
tivo

Nivel
alarma

Alta

Alta

Alta

Alta

Alta

Alta

Alta

Retardo
alarma

<ls

El dispositivo
funciona a
1ml/h, y el ni-
vel de bloqueo
de archivos
esta estable-
cido en 4. El
retardo de la
activacion de
la alarma de
bloqueo debe
ser < 2h.

<ls

<ls

<ls

<ls

<ls

Bomba de infusion veterinaria ZMZ015

Razoén

La infusion se ha completado

1. Oclusion de linea durante la
infusion.

2. Liquido/drogas en la actual
linea de infusién de alta vis-
cosidad, mientras que el nivel
de la oclusion del sistema es
demasiado bajo.

3. El sensor de presion esta
danado.

1.Cuando la potencia es suminis-
trada por la bateria incorporada,

en bateria baja, la duracion de la
alarma es >30min.

2. El envejecimiento de la ba-
teria o el equipo del circuito de
carga esta danado.

1.Bateria de backup de seguri-
dad esta casi agotada

2. Bateria de backup esta desco-
nectada o dafnada

Tiempo de trabajo KVO alcanz6
30min, deja de funcionar la
bomba de infusién.

Burbuja de aire en la linea de
infusion.

Cuando las burbujas en la canali-
zacion de infusién en 15 minutos
llegan al umbral de alarma de
burbuja acumulativa

Pég. 41
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Solucion

Pulse Detener botén para detener
la alarma.

Resolver manualmente el proble-
ma de la oclusion, pulse el botén
Inicio para continuar la infusion.

Aumentando el nivel de alarma,
pulse Inicio botén para reiniciar
la infusién.

Por favor, contacte con el distri-
buidor para su reparacion.

Conecte inmediatamente a una
fuente de alimentacién externa.

Por favor Contactese con el
distribuidor o el fabricante para
su reparacion.

Conecte inmediatamente a una
fuente de alimentacién externa.

Por favor, contacte con el distri-
buidor para su reparacion.

Pulse Detener botén para detener
la alarma

Pulse Detener botén para detener
la alarma, desconecte la linea del
paciente, eliminar el aire con fun-
cion de purga, o abrir la puerta
de la bomba de infusién para
quitar manualmente las burbujas
de aire.

Pulse el boton Stop para eliminar
la alarma, separe el tubo del
paciente, mediante la funcién de
Purgar para eliminar las burbu-
jas, o abrir la puerta manualmen-
te para eliminar burbujas.
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Tipo de
alarma

Puerta
abierta

Se han
sobrepa-
sad o los
limites
de la
dosis del
farmaco

Error del
sistema

Error de
goteo

Bolsa
vacia

Pre-alar-
ma de
oclusion

Tiempo de
espera ha
terminado

VTBI
cerca del
final

Bateria
casi vacia

Nivel
alarma

Alta

Alta

Alta

Alta

Alta

Medio

Medio

Bajo

Bajo

Retardo
alarma

<ls

<3s (100 ml/h
de funciona-
miento, sensor
analdgico de
circuito abierto)

<ls

<ls

Bomba de infusién veterinaria ZMZ015

Razén

Cuando durante la infusién, en
la bomba de perfusion se abre
la puerta.

Mientras esté usando drogas

en biblioteca de drogas para
infundir, la alarma se activara si
la dosis maxima en cierto tiempo
ha sobrepasado los limites prees-
tablecidos.

Si el sistema de auto check
failed o fallo interno se activo, el
sistema dara la alarma de error
con el nimero de cédigo.

El angulo de inclinacién del
gotero es demasiado grande o
estd instalado un sensor de goteo
menor que el nivel de liquido del
gotero

Las especificaciones del set de
infusion no son constantes con
las especificaciones mostradas
en la interfaz de tasa de goteo, lo
que provoca el error.

El gotero fue detectado sin
gotas cayendo dentro del tiempo
especificado.

La presion de linea es cercana
al nivel de presién de oclusién
preestablecido.

Se ha alcanzado el tiempo de
espera.

Durante la infusién, el tiempo
restante alcanza o es inferior a lo
establecido

1. Cuando la energia se suminis-
tra sélo con la bateria incorpora-
da, con poca bateria, la duracién
de la alarma es >30min

2. El envejecimiento de la
bateria o el circuito de carga esta
danado.
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Solucion

Cerrar la puerta de la bomba
de infusion para detener esta
alarma.

Pulse Detener botén para detener
la alarma.

Reiniciar el dispositivo para veri-
ficar si la alarma desaparece, si
persiste, pongase en contacto con
el personal de mantenimiento.

Verificar la instalacién de sensor
de caida o el nivel de liquido de
copa de goteo, pulse Stop botén
para detener la alarma.

Compruebe si las caracteristicas
del set de infusién coinciden con
la especificacién de pardametros
mostrados, si no es constante,
serd modificado por los profesio-
nales de mantenimiento técnico.

Verificar si hay liquido en la
bolsa de perfusion, pulse Detener
para cancelar la alarma.

Verificar si hay oclusién en linea
y haga clic en Aceptar para
eliminar la alarma.

Pulse Detener botén para detener
la alarma.

Esta alarma no puede ser elimi-
nada, y espere hasta que finalice
la infusion.

La alarma se elimina automati-
camente después de conectar la
fuente de alimentacion externa.

Por favor Contéctese con el

distribuidor o el fabricante para
su reparacion
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Tipo de Nivel Retardo

Razén Solucion
alarma alarma alarma

Después de instalar el set de

Recorda- . y . . . . .
. . infusion, en virtud de no trabajar = Haga clic en cualquier boton
toriode  Bajo <ls
o estado de alarma, no se opera | para detener.
alarma .
dentro de la hora del sistema.
No hay En este estado, la fuente de ali- - -
- . La alarma se elimina automati-
fuente de . mentacion de CA esta aprobada, .
) Bajo <ls : y camente después de conectar la
alimenta- pero el cable de alimentacién de ) "
- fuente de alimentacion externa.
cion CA puede estar desconectado.
Conexion Al activar el sensor de goteo, el Conecte el sensor de goteo, o
Sensor de  Bajo <ls equipo no esta conectado con el | desactive el sensor de goteo en
goteo sensor de goteo. el mend.

& Nota: Cuando la alarma suene, haga clic en el icono ‘Mute’ en la pantalla para detener tempo-
ralmente la alarma sonora por 2 min.

Apéndice D Declaracion de compatibilidad electromagnética EMC

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

Precauciones: A

- Esta unidad ha sido completamente probada e inspeccionada para asegurar un buen rendimiento y
funcionamiento.

- Este equipo no debe utilizarse cerca o encima de otros equipos y, si es necesario hacerlo, se debe
verificar el funcionamiento normal de la bomba en la configuracion que se usara.

Advertencias: &

El uso de accesorios, transductores y cables que no sean los especificados, con la excepcion de los
transductores y los cables que vende el fabricante de la bomba de infusién, como piezas de repuesto
para los componentes internos, puede provocar un aumento de emisiones o disminucion de la inmuni-
dad de la bomba de infusion.

Orientacion y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

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

Test de emisiones Cumplimiento = Entorno electromagnético - guia

La bomba de infusion sélo utiliza energia de RF para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF
son muy bajas y no es probable que causen interferencias
en equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 | Grupo 1

Emisiones de RF CISPR 11 | Clase A

Emisiones arménicas

La bomba de infusion es adecuada para su uso en todos
No aplicable | los establecimientos, incluidos los domésticos y aquellos

IEC 61000-3-2 conectados directamente a la red publica de suministro de
Fluctuaciones de voltaje / baja tensién que abastece a los edificios utilizados para
emisiones de parpadeo No aplicable | fines domésticos.

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

La bomba de perfusién esté pensada para su uso en el entorno electromagnético especificado a continua-
cion. El cliente o usuario de la bomba de perfusion debe asegurarse de que se utiliza en ese entorno.

Prueba de
inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de
cumplimiento

Entorno electromagnético - guia

La descarga elec-
trostatica (ESD)

Contacto =6 kV

+8 kV contacto

La bomba de infusién solo utiliza energia
de RF para su funcionamiento interno. Por
lo tanto, sus emisiones de RF son muy

IEC 61000-4-2 +8 kV aire +15kV aire bajas y no es probable que causen interfe-
rencias en equipos electrénicos cercanos.

Réfaga/transitor *+2 kV para Ii-
i0s eléctricos neas de suminis- | +2 kV para lineas | La calidad de la red eléctrica debe ser la
répidos tro eléctrico +1 de de un entorno comercial u hospitalario
IEFC)) 61000-4-4 KV para lineas alimentacion tipico.

de entrada/salida

+ 1kVen .

linea(s) a la(s) +1 kV,en linea(s) La calidad de la red eléctrica debe ser la
Aumento linea(s) ala(s) linea(s) de un entorno comercial u hospitalario
IEC 61000-4-5 . +2 KV en linea(s) | ., .

+2 KVen li- 2 la tierra tipico.

nea(s)a la tierra

<5% UT
<b% UT o
(>95% de (>95% de

Caidas de ten-
sién, interrup-
ciones breves

y variaciones de
tension en las
lineas de entrada
de alimentacion
IEC 61000-4-11

descenso en UT)
para 0,5 ciclo

40% UT

(60% de
descenso en UT)
durante 5 ciclos
70% UT

(30% de
descenso en UT)
durante 25 ciclos

<b6% UT
(>95% de
descenso en UT)
durante 5 seg.

descenso en UT)
durante 0,5 ciclos

40% UT
(60% de
descenso en UT)
durante 5 ciclos

70% UT
(30% de
descenso en UT)
durante 25 ciclos

<5% UT
(>95% de
descenso en UT)
durante 5 seg.

La calidad de la red eléctrica debe ser la
de un entorno comercial u hospitalario
tipico. Si el usuario de la bomba de infu-
sion requiere un funcionamiento continuo
durante las interrupciones del suministro
eléctrico, se recomienda que la bomba de
perfusion se alimente desde una bateria o
suministro ininterrumpido.

Frecuencia

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

3 A/m

400A/m

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

Nota: UT es el voltaje de ca previo a la aplicacion del nivel de prueba.

Bomba de infusion veterinaria ZMZ015 Version 1, noviembre 2023
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Orientacion y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

La bomba de perfusién estd pensada para su uso en el entorno electromagnético especificado a conti-
nuacion. El cliente o el usuario de bomba de infusién debe asegurarse de que se utiliza en ese entorno.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Entorno electromagnético - gufa
inmunidad IEC 60601 cumpli miento
. 3 Vrms Equipos de comunicaciones de RF portétiles

RF conducida IEC 150 kHz a 80 10 Vrms y moviles no se deben usar mas cerca de nin-

61000-4-6 MHz guna parte de la bomba de infusion, incluidos
los cables, que la distancia recomendada
calculada con la ecuacion correspondiente a
la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacién recomendada
D=1,167 vP 80 MHz a 800 MHz
D=2.3334P 800MHza2,5GHz
Donde P es la potencia méaxima de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante

RE radinda EC 3V/m d_ell transmiso(rjydd es la distan(cia) de separa-

radiada cion recomendada en metros (m).
61000-4-3 (%E'ZMHZ a25 10 V/im Las intensidades de campo de los trans-

misores fijos de RF, seglin determina un
estudio electromagnético del lugar, deben ser
inferiores al nivel de cumplimiento de cada
intervalo de frecuencia (B).

Pueden producirse interferencias en las
proximidades de los equipos marcados con el

siguiente simbolo:
(=)

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.
Nota 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion electro-
magnética se ve afectada por la absorcién y reflexién desde estructuras, objetos y personas.

A: Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base de radioteléfonos
(méviles/inaldambricos) y radios moviles terrestres, radioaficionados, radio AM y FM vy difusion de TV,
no pueden predecirse teéricamente con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido

a transmisores de RF fijos, debe considerarse un estudio del emplazamiento electromagnético. Si

la intensidad de campo medida en la ubicacién en la que se utiliza la bomba de infusién sobrepasa
el nivel de cumplimiento RE aplicable por encima de la bomba de infusion deben ser observados
para verificar su normal funcionamiento. Si se observa un desempefio anormal, podria ser necesario
tomar medidas adicionales, como reorientar o reubicar la bomba de infusion.

B: Por encima del rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 10 V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre
Equipos de comunicaciones de RF portatiles y maviles y la bomba de infusion.

La bomba de perfusién esta disefiada para su utilizacion en un entorno electromagnético en el que
se controlan las perturbaciones radiadas. El cliente o el usuario de la bomba de infusién puede
ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas, manteniendo una distancia minima entre equi-
pos de comunicaciones de RF portatiles y méviles (transmisores) y la bomba de infusién, como se
recomienda a continuacion, segln la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

) ) Distancia de separacion segtn la frecuencia del transmisor (m)
Potencia nominal
maxima de salida
del transmisor (W) 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2,5 GHz
D=1167,p D =1,167,p D =2.333,/p
0,01 0,117 0,117 0,233
0,1 0,369 0,369 0,738
1 1,167 1,167 2,333
10 3,689 3,689 7,379
100 11,667 11,667 23,333

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

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

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

Apéndice E Informacion del médulo inaldambrico

Nombre de parametro Valor del parametro
Rango de frecuencia 2.412GHz-2.482GHz
Tipo de modulacién CCK, DSSS, OFDM

Potencia de radiacién efectiva <20dBm
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Apéndice F Conjunto de datos predeterminados de fabrica

Nombre de parametro

Nombre de parametro

Nombre de parametro

CASTELLANO

Valor del parametro

Biblioteca de drogas

OFF KVO 1 mi/h
WIFI OFF Dosis de bolo 1000 ml/h
Sensor de goteo OFF Tasa de purga 1000 mi/h
Modalidad Micro OFF Sonido 10 %
Llamada a enfermera OFF Brillo 50 %
Anti-bolus ON Bl ta&fbﬁ;’j:e la 100 pl
DPS ON Burbuja acumulativo 300 ul/15min
Bloqueo de la pantalla 1 min Presion de oclusién 600 mmHg
P{g;;:i;@%ge 2 min Recordatorio de alarma 2 min

Bomba de infusion veterinaria ZMZ015
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