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Asistencia técnica

Notificacion de
incidentes graves

Licencia Bluetooth

Si tiene alguna pregunta técnica o necesita ayuda
para la solucién de problemas, péngase en contacto
con su agente/distribuidor local o con nosotros por
correo electrénico: support@eitanmedical.com.

Cualquier incidente grave que se haya producido
en relacion con el producto debe notificarse a
complaints@eitanmedical.com y a la autoridad
competente local.

Avoset estd cualificado bajo Bluetooth SIG y tiene
derecho del titular de la licencia a utilizar las marcas
comerciales Bluetooth.




Términos y condiciones

El manual del usuario de la bomba de infusidon Avoset se entrega sujeto
a las condiciones y restricciones indicadas en esta seccion. Los clinicos
y el personal hospitalario cualificado deben leer todo el manual del
usuario antes de utilizar la bomba de infusion Avoset para comprender
completamente la funcionalidad y los procedimientos operativos de la
bomba y sus accesorios.

+ Los profesionales sanitarios no deben revelar al paciente el cédigo de
seguridad de la bomba ni ninguna otra informacién que pueda permitir
al paciente acceder a funciones de programacion y funcionamiento
restringidas.

« Elusoincorrecto puede causar lesiones o la muerte al paciente.

+ Todos los usuarios de la bomba de infusién Avoset deben recibir
instrucciones sobre el uso correcto de esta bomba y sus accesorios.
Péngase en contacto con Eitan Medical o con su agente/distribuidor local
para la formacion.

+ La garantia de la bomba quedaré anulada, y el fabricante no asumira
ninguna responsabilidad por los incidentes que puedan producirse si el
producto no se utiliza de acuerdo con el etiquetado y la documentacion
del producto.

Péngase en contacto con su agente/distribuidor local segan sea necesario.

La bomba de infusién Avoset estd indicada para uso bajo la direccién o
supervisién de médicos o profesionales sanitarios autorizados que hayan
recibido formacion en el uso de la bomba y en la administracion de
infusiones parenterales y enterales. Las instrucciones de uso presentadas
en este manual no deben en modo alguno sustituir al protocolo médico
establecido en relacion con la asistencia al paciente.




Aviso de prescripcion

La legislacion federal de los Estados Unidos restringe la venta de
este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa solamente
{21cFr 801.109(b) (1)}.

La bomba de infusién Avoset estd indicada para uso bajo la direccién o
supervision de médicos o profesionales sanitarios autorizados que hayan
recibido formacién en el uso de la bomba y en la administraciéon de infusiones
parenterales y enterales. Las instrucciones de uso presentadas en este
manual no deben en modo alguno sustituir al protocolo médico establecido
en relacion con la asistencia al paciente.

Significado del simbolo de marcado CE

El simbolo cng representa el cumplimiento del Reglamento sobre productos
sanitarios 2017/745 de las Comunidades Europeas sobre productos sanitarios.
Los requisitos de compatibilidad electromagnética (CEM) forman parte de los
requisitos generales de seguridad y funcionamiento del Reglamento sobre
productos sanitarios.
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Descripcién del producto

Finalidad prevista/uso previsto
La bomba de infusién Avoset estd pensada para infusiones controladas.

Indicaciones de uso

Vias

Infusiones parenterales (introcrteriqles, intravenosas,
subcutdneas, perineurales, epidurales e en el lugar
intraoperatorio) y enterales.

Poblaciones de

Pacientes pedidtricos (lactantes, nifios y adolescentes)

pacientes y adultos.
Liquidos Medicacién IV (incluidos liquidos), nutricién parenteral
9 total (NPT), nutricién enteral, lipidos, medicacién epidural.

La bomba puede funcionar en uno de cuatro tipos

Tipos de de programa: una tasa continua de infusién, un bolo

programa intermitente, dosis intermitentes controladas por el
paciente o con cambio gradual de la dosis.

Entornos Indicado para utilizarse en un entorno clinico

previstos y ambulatorio, incluido el transporte doméstico,

aéreo y terrestre.

Programacion

La bomba puede programarse a través de una aplicacion
especifica para ordenador con un solo tratamiento.
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Los equipos de administracion dedicados para la bomba de infusion
Avoset estdn indicados para uso en un solo paciente y para un solo uso. Las
configuraciones de los equipos son: (i) enteral; (i) epidural y (iii) propésito
general para el equilibrio de las vias: intraarterial, intravenosa, subcuténea,
perineural e intraoperatoria.

La herramienta de programacién Avoset estd pensada para utilizarse con un
ordenador para crear un protocolo basado en el tratamiento, que se carga en
la bomba. La herramienta de programacién esté pensada para que la utilicen
usuarios profesionales.

Descripcién general

La bomba de infusién Avoset es una bomba ambulatoria compacta que
proporciona infusiones controladas.

La bomba estd preprogramada a través de la herramienta de programacion
Avoset, una aplicacion especifica para ordenador. El clinico utiliza la
herramienta de programacion para configurar una bomba para un
tratamiento de infusién para un paciente. Trabajar con el tamafio de pantalla
grande de un ordenador proporciona una forma cémoda y eficiente de
definir un programa de infusién y la configuracién de la bomba. Después,

el programa de infusién y la configuracion de la bomba se transfieren
(descargan) a la bomba a través del AvosetPad, un dispositivo suministrado
por Eitan Medical que utiliza Bluetooth y comunicaciéon de campo cercano
para conectar la bomba y el ordenador. El paciente recibe la bomba
preprogramada para su infusién especifica y se permite una modificacion
limitada de los pardmetros del programa de infusién en la propia bomba.

La bomba puede conectarse a través de Bluetooth a una aplicaciéon especifica
para teléfono moévil con el fin de transmitir los eventos de progreso de la
bomba a la herramienta Insights. La herramienta Insights es una plataforma
basada en la nube que incluye médulos para la gestion de la flota de bombas
y la supervision de tratamientos, que no se tratan en este manual del usuario.




Beneficios clinicos

La bomba de infusién Avoset estd indicada para ofrecer ventajas
significativas respecto a la administracion manual de liquidos, como:

+ Tasas de flujo de medicamento uniformes dentro del intervalo de precision
indicado

» Reduccién de los errores de tratamiento farmacolégico

Acerca de este manual

Descargo de responsabilidad

La informacion de este manual se ha examinado detenidamente y se
considera fiable. No se asume ninguna responsabilidad por inexactitudes
inadvertidas. Eitan Medical se reserva el derecho a realizar cambios en
cualquiera de sus productos para mejorar la fiabilidad, el disefio y el
rendimiento. Las instrucciones presentadas en este manual no deben en
modo alguno sustituir al protocolo médico establecido en relaciéon con la
asistencia al paciente. El texto y los dibujos del presente documento son
solo para fines ilustrativos y de referencia; las especificaciones en las que
se basan estdn sujetas a cambios sin previo aviso.

Destinatarios previstos

Este manual estd concebido para que lo utilicen profesionales médicos. Los
clinicos y los técnicos médicos que usen el dispositivo deben leer este manual
del usuario antes de utilizar la bomba de infusién Avoset para asegurarse de
entender completamente la funcionalidad y los procedimientos operativos de
la bomba y sus accesorios.
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Los pacientes (para uso domiciliario) o cualquier persona que vaya a ayudar
al paciente (por ejemplo, familiares) deben recibir formacion en el uso
adecuado de la bomba. Como parte de su formacion, se proporcionard a

los pacientes material escrito especifico para su infusion. También pueden
acceder a este manual del usuario si lo desean.

Convenciones del documento

Simbolos de identificacion de la informacion
Los siguientes simbolos indican informacién de peligro o especial:

Las advertencias indican precauciones e instrucciones que,
si no se siguen, pueden provocar lesiones personales.

Las precauciones indican las instrucciones que, si no se
siguen, pueden provocar dafios al equipo o a la calidad del
tratamiento.

a obtener un rendimiento 6ptimo del equipo.

ﬂ Las notas proporcionan informacién adicional para ayudar




Notacion de interfaz

En este manual, el texto que aparece en la pantalla de la bomba se muestra RSI.
Ejemplo: La bomba muestra el mensaje parpadeante RIMINISTRANID BOLC.

Los botones y controles fisicos se muestran

Ejemplo: Pulse

Los dos botones O multifuncionales se utilizan para responder a las
instrucciones de la pantalla. Su funcién depende de lo que aparezca
en la pantalla en ese momento.

Ejemplo: Pulse O CONFIRME

(2]

RATE 25nl/h | o

VT 108 ml ’:}
)i, -+ CONFIRME
Términos y abreviaturas
Término  Definicion
VAFL Valvula antiflujo libre
BBE Bluetooth de baja energia
cc Corriente continua
IDU Instrucciones de uso

Avoset - Manual del usuario




Término  Definicion

CEM Compuaitibilidad electromagnética

IEM Interferencia electromagnética

MVA Mantener vena abierta

EM Equipo médico

mg miligramo

ml mililitro

RM Resonancia magnética

cccC Comunicacién de campo cercano

PCA Analgesia controlada por el paciente

PIB Bolo intermitente programado

Tasa La cantidad de liquido infundido en una hora

RF Radiofrecuencia

Vi Volumen infundido (la cantidad de volumen ya infundido
durante la infusién actual)

VAI Volumen a infundir (la cantidad de liquido programada o que
queda por infundir)




Advertencias y precauciones de seguridad

Familiaricese con toda la informacion de seguridad incluida en este manual
y con las instrucciones adicionales que acompafan a los componentes
desechables y accesorios antes de utilizar la bomba.

Seguridad de la bomba

Advertencias generales y precauciones

C Advertencia
+ No utilice la bomba para la administracién de sangre o

hemoderivados celulares

No utilice la bomba si se ha caido o parece estar dafiada hasta
que la haya inspeccionado personal técnico cualificado y
formado.

No intente modificar la bomba ni los accesorios.

No intente desmontar ninguna parte del mecanismo o la
carcasa de la bomba.

Mantenga la bomba y los accesorios alejados de plagas,
mascotas y nifos sin supervision.
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Atencion
« Evite la exposicion al sol y al calor excesivo.

Evite la exposicion al vapor y al agua hirviendo.
Evite el contacto con pelusas y polvo.
No sumerja ni exponga a agua corriente.

Evite presionar la pantalla o los controles con una fuerza
excesiva.

Evite las ubicaciones con grandes fluctuaciones de temperatura.
Si se traslada la bomba a una ubicacién con una gran diferencia
de temperatura, no la utilice inmediatamente. Deje que se
ajuste a la nueva temperatura. Para obtener mds informacion
sobre las condiciones de funcionamiento adecuadas, consulte
Condiciones de funcionamiento en la pég. 122.

Advertencias y precauciones relacionadas con la eliminacién
de residuos

ﬁ Advertencia
» Conserve los recipientes de infusién de pldstico, el envase y los

tubos usados fuera del alcance de los nifos.

No deseche la bateria en fuego ni cerca de él (consulte Reciclaje
y eliminacién en la pag. 171).




C Atencion
- Deseche el envase, los equipos de administracion, la bateria,
el soporte, el bloqueo del casete y cualquier otro componente
electrénico de acuerdo con las leyes medioambientales
aplicables (como la Directiva RAEE sobre residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos). Péngase en contacto con su autoridad
local para determinar el método de eliminacién adecuado.

+ Deseche adecuadamente los equipos de administracion, en
funcioén de los posibles residuos, de acuerdo con las directrices
locales de eliminacion.

Advertencias de explosion

c Advertencia
No utilice la bomba en presencia de mezclas de anestésicos
inflamables con aire, oxigeno u 6xido nitroso.

Precauciones sobre descargas eléctricas

é Atencion
No hay riesgo directo de descarga eléctrica. Sin embargo, solo
técnicos de servicio cualificados y totalmente formados deben
acceder a cualquier parte interna de la bomba.
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Uso correcto del equipo

Recomendaciones de uso

Tratamiento de analgesia controlada por el paciente (PCA), cuando se utiliza
en poblaciones pedidtricas o con discapacidad cognitiva/fisica, y en otras
poblaciones que requieren apoyo, los clinicos deben utilizar su juicio clinico y
aplicar las directrices de précticas recomendadas. El proceso de analgesia
controlada por el paciente puede controlarse preprogramando para limitar la
PCA a una tasa de flujo y un VAl seguros, controlando asi de forma segura la
cantidad de analgesia recibida. El volumen de bolo y la frecuencia se controlan
para garantizar que la administracion de analgesia permanezca siempre
dentro de una dosis segura. A pesar de estas precauciones de seguridad, se
recomienda que en las poblaciones pediatricas o con discapacidad cognitiva
o fisicq, los clinicos estén presentes para supervisar el tratamiento.

Efectos secundarios

Los posibles efectos secundarios solo se producen como consecuencia
directa del medicamento infundido o debido al uso incorrecto del dispositivo.
Se seguirdn vigilando otros efectos secundarios del dispositivo.

El uso de la bomba no conforme a su documentacion o uso previsto podria
provocar los siguientes posibles efectos secundarios: dolor, exacerbacion
de la enfermedad, lesion o dano, accidente cerebrovascular, electrocucion,
traumatismo con pérdida de sangre y muerte.

Danos

Los darios de seguridad asociados al dispositivo incluyen embolia gaseosa,
retraso del tratamiento, descarga eléctrica, pérdida de sangre, administracion
de tratamiento excesivo, tratamiento incorrecto, administracion de
tratamiento insuficiente, traumatismo, respuesta alérgica e infeccion.




Advertencias de integridad de la bomba

Advertencia
« Finalidad prevista: No utilice la bomba para otro fin que no sea la

finalidad prevista. El uso incorrecto de la bomba puede provocar
dolor, exacerbaciéon de la enfermedad, lesiéon o darfo, accidente
cerebrovascular, electrocucion, traumatismo con pérdida de sangre
o muerte. Aunque la bomba de infusién Avoset se ha disefiado y
fabricado segln especificaciones exigentes, no estd indicada para
sustituir a personal formado en la vigilancia de las infusiones.

Accesorios aprobados: Utilice solo accesorios aprobados por
Eitan Medical con la bomba.

Equipos de administracion aprobados: Utilice solo equipos de
administracion de Eitan Medical con la bomba (consulte el sitio
web eitanmedical.com para obtener informacién actualizada
sobre los equipos aprobados). El uso de equipos de administracién
inadecuados podria afectar al funcionamiento de la bomba.

Liquidos aprobados: Utilice solo productos liquidos que estén
aprobados por la FDA (o la agencia reguladora aplicable en su
regién) con la bomba.

Tasa de flujo: No utilice el dispositivo para tratamientos que
requieran una tasa superior a 300 mi/h.

Rendimiento de la interfaz: No utilice la bomba si su interfaz
(incluidos los mensajes de la pantalla, las sefiales acusticas o las
funciones de las teclas ﬁsicass) no funciona como se describe en
este manual.

Lugar de infusién: Verifique la via correcta de administracion y la
permeabilidad del sitio de infusién antes de comenzar una infusion.

Monitorizacién de pacientes: Vigile periodicamente a los pacientes
(segl’m la practica clinica) para asegurarse de que la infusion se
estd realizando segln lo esperado. Para los usuarios domésticos
en un entorno ambulatorio, la monitorizaciéon puede realizarla una
enfermera de visita o de guardia, o la formacién del paciente o de
un familiar, en funcién de la préctica clinica adecuada.
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» Formacién de pacientes: Los usuarios domésticos y sus
cuidadores deben recibir formacién antes de utilizar la bomba.

« Sin modificacion: No intente desmontar ni modificar la bomba.

Advertencias y precauciones del equipo de administracion

Advertencia
» Desconexion: No conecte el equipo de administracion al
paciente durante la purga.

« Evite la fuerza: No utilice la fuerza al conectar el equipo de
administraciéon al paciente.

* Instrucciones de lectura: Lea y siga siempre las instrucciones
de este manual del usuario y las instrucciones que acompanan
al equipo de administracion y al recipiente de origen. Siga
cuidadosamente las instrucciones de la etiqueta para cargar,
retirar y volver a cargar el equipo, asi como el intervalo de
cambio de equipo recomendado.

« Advertencias de uso del equipo de administracion incorrecto:
Asegurese de utilizar el equipo de administracion correcto.
Las advertencias se definen en la etiqueta del equipo de
administracion.

« Sustitucion de los equipos de administracion: Sustituya el equipo
de administracion segln sea necesario para evitar problemas
de contaminacion con liquidos. Siga la politica de control de
infecciones y el protocolo de tratamiento de su centro, los Centros
para el Control y la Prevencion de Enfermedades (CDC) locales y
las instrucciones suministradas con el equipo de administracion.




« Duracién: No utilice ningn componente desechable (equipos
de administracién, etc.) durante mds de 96 horas. Si programa
combinaciones de tasa, dosis o bolo que superan un programa
de 96 horas, asegurese de sustituir el equipo de administracion
a tiempo

» Manipulacion correcta: No coloque el equipo de administracion
en el suelo ni en ningln otro lugar en el que pueda dafarse
accidentalmente, o que suponga un riesgo de estrangulacion,
especialmente debido a una longitud excesiva.

» Dafado o caducado: No utilice un equipo de administracion
dafado o caducado, ni componentes o envases del equipo
danados.

» Noreutilizar: No esterilice los equipos de administracion Avoset ni
los limpie para su reutilizacion. Los equipos son para uso en un solo
paciente. Para evitar la contaminacion cruzada entre pacientes,
nunca reutilice los equipos de administracion.

» Uso de pinzas: Utilice siempre las pinzas del equipo de
administraciéon para ocluir el equipo de administracion antes de
retirar el equipo de administracion de la bomba.

* Sin modificacién: No intente desmontar ni modificar un equipo de
administracion.

Atencion

 Fuerza excesiva: No aplique presion ni aire presurizado a ninguna
salida o tubo conectados a la bomba o al recipiente de infusion.
La presion puede destruir elementos sensibles.

* Manipulacion de los tubos: No tire ni estire los tubos de ninguna
seccion del equipo de administraciéon cuando la bomba esté en uso.
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Precauciones de ajuste de la alarma de presion de oclusiéon

AN

Atencién

« Las infiltraciones o extravasaciones no activardn una alarma,
aunque la bomba esté disefiada para detener el flujo de liquido
cuando se produce una alarma.

+ No deje de revisar la configuracion de sensibilidad a la oclusiéon
baja, ya que pueden afectar al tiempo de deteccion de la
oclusion. Asegurese de que la presion de oclusion se ajuste
de acuerdo con el caso de uso clinico. (Poro obtener detalles,
consulte el Apéndice A: Especificaciones técnicas en la pag. 118).

Advertencias de deteccion de aire

VAN

Advertencia

- Para evitar lesiones al paciente, no desactive la deteccion de aire
para su uso con los equipos de administraciéon Avoset que no
contengan un filtro de eliminacién de aire (consulte la etiqueta
del envase). La deteccién de aire es una caracteristica de
seguridad importante de la bomba de infusién Avoset. Desactivar
la deteccioén de aire interfiere con la capacidad de la bomba
para alertar de situaciones peligrosas. Dado que las poblaciones
pedidtricas pueden ser mds sensibles al aire, tome las medidas
meédicas adecuadas al establecer el nivel de deteccion de aire
para dichas poblaciones.

+ No inicie una infusién con un equipo de administracién no purgado.

» No infunda medicamentos no epidurales en la via epidural.




Pacientes pedidatricos

Deben utilizarse funciones y ajustes especificos del dispositivo para abordar
las sensibilidades de los pacientes pediatricos. Se recomienda utilizar una o
mdas de estas funciones, segln sea clinicamente aplicable:

Prevencion de la embolia gaseosa

La deteccidén de aire es una caracteristica de seguridad importante del
sistema Avoset.

Cuando trabaje con una poblacién con mayor sensibilidad a la embolia
gaseosaq, tenga en cuenta lo siguiente:

+ Equipo de administracion con un filtro: el filtro ayuda a prevenir la embolia
gaseosa.

+ Configuracion (para la deteccion de aire en la via): existen opciones
sumamente sensibles para la deteccion de aire en la via. Seleccione los
valores inferiores aplicables de la detecciéon de una sola burbuja: 0,1, 0,2, 0,5
o2mL

Advertencia

Dado que las poblaciones pediatricas pueden ser mds sensibles
al aire, lleve a cabo la accién adecuada al establecer el nivel de
deteccion de aire. No inicie una infusién con un equipo de infusion
no purgado.

Atencién

Para evitar que las burbujas de aire lleguen al paciente, utilice una
linea de extensién con un volumen de purgado minimo (si procede).
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Errores de dosis: bolo no intencionado

Los equipos de infusién con grandes volimenes de purgado aumentan el
riesgo de efectos de bolo demorados e inadvertidos. Para reducir al minimo
el riesgo de sobredosis por un bolo no intencionado después de la oclusion
en poblaciones pediatricas sensibles, considere la posibilidad de utilizar lo
siguiente:

+ Equipos de administracién con tubos Microbore

+ Configuracién: ajustes sensibles de deteccidén de oclusiones. Seleccione los
valores inferiores aplicables de la deteccién de oclusiones: 0,5,1,2 0 1,6 bares.

Cuando se utiliza un tubo Microbore y se configura el dispositivo a 0,5 bares
para la deteccién de oclusiones, el volumen maximo de bolo es de 0,06.
Consulte la tabla de Volumen bolo después de la tabla Oclusién distal

en la pdg. 129, que muestra la correlacion entre el ajuste de deteccion de
oclusiones, la seleccion del equipo y el volumen maéximo de bolo que se va a
generar.

La alicuota mas baja que puede administrar la bomba es aproximadamente
1/24 de su tamano de gota (aproximadamente 4 pl = aproximadamente 100
tamano de gota/24).

Disefio y rendimiento de los equipos de administracion

Dado que los pacientes pediatricos pueden ser especialmente activos, se
recomienda utilizar equipos Microbore, ya que estos equipos protegen del
acodamiento durante el uso.




Viscosidad de los liquidos

El sistema de bomba puede administrar todos los liquidos previstos,
incluidos los productos de infusién mds viscosos utilizados para la terapia
de alimentacién, incluidas las férmulas y suplementos nutricionales, con
diferentes consistencias y viscosidades.

El dispositivo es capaz de administrar productos de infusién de alimentacion,
que tienden a tener una viscosidad mas alta, a través de: (i) las vias enterales
y (ii) las vias parenterales en las categorias enumeradas a continuacién:

Via enteral Via parenteral
Tipodeinfusién | Formula Medicaciones | Formula nutricional
administrada nutricional
Nombre de la Mezclalista  Farmaco NPT (con composiciéon de
categoria enteral lipidos y aminodcidos)

Consulte el gréfico “impacto de la viscosidad” en el “Apéndice A:
Especificaciones técnicas”. Muestra el impacto de la precision al considerar
la viscosidad y la tasa del infusado (las diferentes combinaciones de tasa y
viscosidad que mantendrdn una precisién de administracién de +5 %).
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Vias
El dispositivo estéd disefiado para permitir todas las vias indicadas:

Infusiones parenterales (intraarteriales, intravenosas, subcutdneas,
perineurales, epidurales y en el lugar intraoperatorio) y enterales. Como cada
via se ha validado para mantener la precision en las peores configuraciones
clinicas para adultos, los resultados también son vdlidos para pacientes
pedidtricos, que se caracterizan por volumenes mds bajos y tasas de flujo de
administracion més bajas, lo que supone un menor reto para el rendimiento
de la bomba.

Nota

0 La informacién y las advertencias de esta seccion son adicionales
a otra informacién correspondiente del manual del usuario. Las
advertencias de las otras secciones son igualmente aplicables a la
poblacién pedidtrica.




Descripcion general del producto
Interfaz de usuario de la bomba

La interfaz de usuario de la bomba incluye la pantallg, los botones de
funcionamiento, los indicadores LED, la toma del casete del equipo de
administracion, el pestillo de liberacion del equipo de administracion

y el pestillo de liberaciéon del compartimento de las baterias.

T

PARTE DELANTERA PARTE TRASERA
Tecla Nombre del control Funcioén
1 ON/OFF Enciende y apaga la bomba.
2 PRIME Inicia el procedimiento de purga
automatico para llenar el equipo de
administracion de liquido y expulsar el aire.
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Tecla Nombre del control Funcion

3 BOLUS Inicia una dosis de PCA.

4 RUN Parpadea en verde cuando la bomba esté
funcionando.

5 Botén multifuncion Realiza la funcién indicada en el texto que
aparece en la pantalla encima del boton
correspondiente.

6 ALARM Cuando aparece una alarma, parpadea en
amarillo para las alarmas de prioridad baja
y en rojo para las alarmas de prioridad alta.

7 START/PAUSE Inicia o detiene la infusion.

8 MENOS Disminuye el valor al introducir cantidades
(tasas, volmenes, tiempos, etc.).

9 MAS Aumenta el valor al introducir cantidades.

10 Pestillo de liberacion Desconecta el equipo de administracion de

del equipo de la bomba.
administracion

n Liberacién del Abre el compartimento de las baterias.

compartimento de
la bateria
12 Toma del casete Parte inferior de la bomba, donde el casete

del equipo de administracién se conecta a
la bomba.




Orientacién de la pantalla

23 5 6

1000mL

DURATION

REMRINING

avoset

RATE B4 mL/h
VIDI @2 mL

RATE
- mih

ca.8

Tecla Elemento/icono
en la pantalla

Indicacion

1 VAI Muestra el volumen restante a infundir.

2 Funcionando Funcionando: (gira durante la infusién).

3 Alarma 2 indica una alarma activa
A indica audio de alarma en pausa.
Consulte el co;:itulo 8: Alarmas (Soluciéon
de problemas) en la pag. 107

4 En pausa Parpadea cuando la bomba esté en pausa.

5 Conexion 3 La bomba esté lista para emparejarse

Bluetooth (se muestra durante los primeros 2 minutos

después de encender la bomba).
la bomba estéd emparejada.
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Tecla Elemento/icono

en la pantalla

Indicacion

6 Estado de la Indica el nivel de bateria actual.
bateria E] . .
las baterias estan llenas.
Oas baterias estan bajas.
0 Advertencia de 3 minutos: las baterias estéin
agotadas.
7 Texto Muestra texto, como mensajes del sistema,
indicaciones y nombres de medicamentos.
8 Unidades de Indica las unidades de medida del para@metro.
medida
9 Etiqueta del botdén  Texto que aparece en la pantalla encima
multifuncional de un botén multifuncional que muestra la
izquierdo funcién actual de ese botén (lo que hace el
A ) botén al pulsarlo).
10 Etiqueta del botén P )
multifuncional
derecho
n Valor numeérico Muestra el valor del parémetro que se
encuentra actualmente en la pantalla.
12 Hora Indica las unidades de tiempo de medicion.

Uso por primera vez/inspeccién visual

. Examine la bomba. Compruebe si hay grietas en la carcasa, la pantalla, el
compartimento de las baterias y las piezas externas de la zona de bombeo
(especialmente en la toma del casete).

2. Examine el equipo de administracion o el depésito de medicamento




c Advertencia
No utilice la bomba, el equipo de administracién ni el depésito de
medicamento si parecen estar dafados de alguna manera. En
caso de duda, péngase en contacto con su proveedor de servicios
o con Eitan Medical.

Instalacion de las baterias

La bomba funciona con tres baterias alcalinas/LRG (AA, 1,5 V) o NIMH/HR6 (AA,
1,2 V). MN1500 y DX1500 son baterias que han sido probadas y aprobadas para
su uso. Consulte la lista de otras baterias compatibles en eitanmedical.com,
ya que esta lista puede actualizarse.

1. Apague la bomba manteniendo pulsado durante 3 segundos.

PASO 2 PASOE3Y4 PASO 5

2. Abra el compartimento de la bateria situado en la parte posterior de la
bomba deslizando el pestillo hacia abajo.

3. Retire las baterias agotadas del compartimento del extremo MAS, opuesto
al resorte del compartimento, para evitar dafiar el resorte.
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Atencion
Deseche las baterias agotadas de acuerdo con las directrices
medioambientales locales.

4. Instale nuevas baterias de acuerdo con la ilustracién de orientacién mas/
menos dentro del compartimento.

5. Cierre el compartimento de las baterias.

Nota
ﬂ » Tenga siempre a mano un juego de 3 baterias de repuesto.

« Si utiliza baterias recargables, recarguelas utilizando un
cargador especifico estdndar, de acuerdo con las directrices del
fabricante del cargador.

» En caso de que las baterias se desplacen durante el uso, la
bomba incluye una fuente de alimentacion de respaldo para
guardar la configuracién y emitir una alarma.

Atencién
+ iNunca extraiga las baterias mientras la infusién esté en marchat
» No utilice baterias de litio ni ninguna otra bateria no autorizada.

+ No sustituya algunas baterias (sustituya siempre todas las
baterias a la vez); no mezcle baterias nuevas con baterias
antiguas.

+ No instale diferentes tipos de baterias juntas. La instalacion de
diferentes tipos (por ejemplo, recargable con alcalina) puede
afectar al rendimiento de la bomba.




+ No inserte las baterias antes de inspeccionar visualmente el
compartimento de las baterias para detectar liquido o residuos
y limpiarlo si es necesario.

+ No guarde la bomba durante un periodo prolongado con las
baterias instaladas.

» No abra el compartimento de las baterias a menos que tenga
que cambiar las baterias. (Manténgalo cerrado durante el uso.)

- No inicie una infusién sin instalar baterias nuevas (o totalmente
cargadas).

Encendido/apagado
Para encenderlo:

1.

Pulse el boton

Mientras la bomba realiza una comprobacion automatica del sistema,
compruebe que:

Se enciende la pantalla LCD.

Todas las dreas de la pantalla son visibles, sin franjas ni pixeles muertos
(areas negras o blancas que cubren parte de la pantalla).

La bomba emite un pitido.
El indicador LED verde de funcionamiento se enciende.
El indicador LED de alarma se enciende (primero amarillo y luego rojo).

Aparecen brevemente el nUmero de serie de la bomba y la versién del
software.
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Atencion
No utilice la bomba si alguna de las comprobaciones anteriores no
funciona.

2. Responda a las indicaciones en pantalla (consulte el capitulo 4:
Configuracién de una infusion en la pag. 47).

Para apagar:
1. Sila bomba estd funcionando, pulse PAUSE.

2. Mantenga pulsado ON/OFF durante 3 segundos.
La bomba se apaga.

Para detener una infusion en caso de emergencia:

1. Desconecte el equipo de administracion de la bomba.
Esto detiene automaticamente la infusion. El equipo de administracion
pinza automaticamente y detiene el flujo de liquido al paciente.

2. Mantenga pulsado ON/OFF durante 3 segundos.

Nota
La bomba se apaga y se guarda la configuracion.




La bomba de infusién Avoset se suministra como una sola unidad con este
manual del usuario. Los siguientes accesorios se suministran por separado:

+ Equipo de administracion: el componente desechable de un solo uso que
conecta el liquido de infusién a la bomba

« Soporte: soporte externo para acoplar la bomba a una percha IV

« Bloqueo del casete: cubierta segura transparente para evitar que usuarios
no autorizados desconecten el depésito de medicamento de la bomba

EQUIPO DE . SOPORTE BLOQUEO DEL CASETE
ADMINISTRACION

Equipos de administracién

La bomba solo puede funcionar con el equipo de administracion Avoset,
que conecta el tubo de infusién a la bomba.
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Este equipo de administracion incluye una vaélvula antiflujo libre que se cierra
cuando se retira la pinza de liberacion de la vélvula AFFV, para proteger contra
el flujo accidental de liquido. La apertura de la valvula permite la purga manual.

Tecla Nombre del componente Funciéon

1 VAFL (véalvula antiflujo libre) Permite/impide el flujo de liquido
a través del equipo. Cuando se
presiona (a mano o con un clip),
la valvula estd abierta; cuando se
liberaq, la valvula se cierra.

2 Pinza de liberacion de la VAFL Mantiene la VAFL abierta mientras
el equipo esté envasado o
antes de conectar el equipo de
administracién a la bomba.

3 casete Toda la pieza es el casete, que es
lo que se conecta a la bomba.




Conexion del equipo de administracion

PASO 2 PASO 3 PASO 4 PASO 5

e

-

1. Inspeccione visualmente el envase para comprobar si presenta dafios en
su integridad antes de utilizarlo.

C Advertencia
No utilice un equipo de administracion si el envase parece dafnado
de alguna manera.

2. Retire la pinza de liberacion de la VAFL del nuevo casete del equipo de
administracion.

3. Coloque el casete en la parte inferior de la bomba con la bolsa de infusién
en el lado derecho. La flecha de direccion del flujo apunta hacia la
izquierda, en relacién con la parte delantera de la bomboa.

4. Introduzca el casete en la toma del casete de la bomba.

5. Debe oir 2 clics para indicar que el casete estd totalmente conectado.
Compruebe que esté bien sujeto.

6. Abra todas las pinzas del nuevo equipo de administracion.
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Nota
El deposito de medicamento se conecta y libera siguiendo los
mismos procedimientos.

c Advertencia
« Para evitar el flujo libre no monitorizado de liquidos dentro del
paciente, pince siempre el equipo de administraciéon antes de
liberar un casete del equipo de administracion usado de la
bomba y antes de instalar uno nuevo.

» Nunca retire la pinza del equipo hasta que el equipo de
administracién se haya conectado a la bomba.

» Conecte el casete del equipo de administracién a la bomba
antes de conectarlo al paciente.

Retirada de un equipo de administracion de la bomba

avoset avoset avoset

PASO 3 PASO 4 PASO 4




1. Cierre todas las pinzas del equipo de administracién usado.
2. Desconecte al paciente del equipo de administracion.

3. Empuje hacia abajo el en el lado de la bomba.
4. Se libera el casete del equipo de administracién usado.

5. Deseche el equipo de administracion usado de acuerdo con las directrices
locales para la eliminacién de residuos biopeligrosos.

El Bloqueo del casete

El bloqueo del casete es una cubierta segura transparente que evita la
interferencia impide con un depésito de medicamento, al tiempo que permite
el acceso a los controles de la bomba y al compartimento de la bateria.
Puede utilizarse con el soporte.

Cada bloqueo del casete se suministra con dos teclas que son exclusivas de
ese bloqueo del casete.

Logotipo de Avoset para alinearse

con el logotipo de la bomba

Bloqueoy llave
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Conexion del bloqueo del casete

1. Inspeccione visualmente el bloqueo del casete para comprobar si presenta
grietas.

c Advertencia
No utilice el bloqueo del casete si parece haber algin dario.

2. Asegurese de que el deposito de medicamento esté instalado correctamente.
Se conecta del mismo modo que un equipo de administracion (consulte
Conexién del equipo de administraciéon en la pag. 40).

3. Inserte la llave y girela en sentido contrario al de las agujas del reloj para
desbloquear (la llave estd en posicion vertical).

4. Deslice el bloqueo del casete sobre la bomba de forma que los logotipos
del Avoset queden alineados.

avoset

5. Para bloquearlo, presione firmemente la llave y gire en el sentido de las
agujas del reloj (la llave esté en posicién horizontal) y retirela.
La llave solo puede retirarse si el bloqueo del casete estd bloqueado




Nota
Si se realiza una purga automdtica, el bloqueo del casete puede
conectarse antes de la purga.

Retirada del bloqueo del casete
1. Inserte la llave. Empuje firmemente hacia dentro y gire a la izquierda.
2. Deslice el bloqueo del casete hacia arriba, retiréndolo de la bomba

Nota
Para obtener instrucciones de limpieza, consulte Limpieza de los
accesorios en la pag. 98.

El soporte

El soporte se utiliza para acoplar la bomba a una percha IV o al riel de la cama.
Puede acoplarse vertical u horizontalmente. Una vez acoplado, el soporte puede
girarse vertical u horizontalmente para mantener la pantalla de la bomba
orientada convenientemente.

Conecte siempre el soporte primero antes de insertar la bomba en el soporte

/ mando de ajuste

cierre superior
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1. Inspeccione visualmente el soporte para comprobar si presenta grietas.

Q Advertencia
No utilice el soporte si parece dafiado de alguna manera.

2. Coloque el soporte donde desee y apriete el mando de ajuste.

3. Alinee la bomba con la parte inferior del soporte.




4. Presione firmemente la bomba hacia atrds hasta que el pestillo superior
del soporte encaje con un chasquido en su sitio.

—

5. Para liberar la bomba del soporte, sosténgala mientras empuja firmemente
hacia atrés sobre el pestillo superior del soporte.

Nota
La insercién de la bomba en el soporte (y su liberacién) es la
misma cuando se utiliza el bloqueo del casete.

Nota
Para obtener instrucciones de limpieza, consulte Limpieza de
los accesorios en la pag. 98.
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Capitulo 4: Configuracion de una infusion

Introduccion

Los pasos necesarios para preparar la bomba y un equipo de administracion
para una infusién dependen del tipo de infusion y de los accesorios
necesarios. El flujo de trabajo incluye lo siguiente:

Determine el tipo de recipiente de medicamento
(bolsa IV, jeringa, depésito de medicamento, etc.).

+

Conecte un set de administracion a la bomba.

+

Purgue el set de administracion y conéctelo al paciente.

+

Revise los pardmetros e inicie la infusion.




Determinacién del recipiente de medicacién
La bomba puede utilizarse con una bolsa de infusion, un depésito de

medicamento especifico, una jeringa o un vial.

Bolsa IV

Cuando utilice una bolsa IV:

1. Pince la via del equipo de administracion.

2. Retire el tapén del punzén del equipo de administracion.
3. Perfore la bolsa.

4. Cuelgue la bolsa de una percha IV.

Jeringa

Cuando utilice una jeringa:

Nota
La bomba es compatible con jeringas de 5 ml o mas.

1. Acople un soporte de jeringa (por ejemplo, a una percha IV) siguiendo las
instrucciones del fabricante.

2. Compruebe que la jeringa esté llena.
3. Pince la via del equipo de administracion.

4. Conecte el equipo de administracion a la jeringa con un conector luer.
Gire para conectar.

5. Monte la jeringa en su soporte. Consulte las instrucciones del fabricante
del soporte de la jeringa.
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é Atencion
No empuije ni tire del émbolo de la jeringa después de que el
equipo de administracién esté conectado a la bomba.

Depésito de medicamento (cartucho precargado)
Cuando utilice un depésito de medicamento:

1. Compruebe que el depésito de medicamento esté lleno y que la via del
equipo de administracién esté pinzada.

2. Acople un tubo de extension utilizando un conector luer al tubo del depésito
de medicamento.

Vial

Cuando utilice un vial con el equipo para viales Avoset, compruebe que el
conjunto de viales esté configurado correctamente. Consulte las instrucciones
de configuracién en las instrucciones de uso del conjunto de viales.

Funcién de Alerta cuando la bomba no estd vertical

Al utilizar la bomba junto con un conjunto de viales, es importante asegurarse
de que la bomba permanezca en posicion vertical. Si la bomba esté inclinada,
el aire del vial puede entrar en el sistema, lo que podria provocar una alarma
de aire en la via segun la configuracion de la bomba. En tal caso, el usuario
tendrd que realizar la purga del equipo para resolver este problema. Para evitar
que entre aire en el equipo durante la infusién y para minimizar la necesidad de
purgar el equipo, puede activarse la funcién Alertar cuando la bomba no esté
en posicion vertical a través de la herramienta de programacioén Avoset. Esta
funcion estd disponible en los tipos de programa Continuo y Gradual. La bomba
estd equipada con un sensor de éngulo que puede detectar la orientacion de
la bomba. Mediante este sensor de dngulo, la bomba alerta al usuario cuando
no estd en posicion vertical.




« Alarma activada: Una vez iniciada la infusion, si la bomba esté inclinada en
un éngulo superior a 30 grados, la bomba se detiene y genera una alarma.
La pantalla mostraré entonces COLOCAR BOMBA VERTICAL.

» Resolucién de la alarma: Al volver a poner la bomba en la posicién vertical,
se reanuda automaticamente la infusion y la pantalla muestra B0M3A EN USO
ANGULD FIJO.

- Eltratamiento se reanuda si la posicion no se fija después de 3 minutos:
Si la posicion no se ha fijado durante 3 minutos, la bomba reanuda la
infusién y la pantalla muestra COLOCAR B0MBA VERTICAL como recordatorio
para corregir la posicion. Cuando la bomba vuelve a la posicion vertical,
la pantalla muestra BOMBA EN USO ANGULD FIJO.

Nota
0 Su ubicacién geogrdfica puede afectar a la disponibilidad del
ajuste de alerta cuando la bomba no estd en posicion vertical.

0 Nota
Las alarmas activadas por la alerta cuando la bomba no esté en
posicion vertical son precauciones adicionales y no sustituyen
a la alarma de aire en la via. Si entra aire en el equipo de
administracién, la bomba genera una alarma especificamente
por detectar aire en la via ?consulte Respuesta a las alarmas
en la pag. 110).
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Purga del equipo de administracion

Conecte el equipo de administracion (consulte Conexién del equipo de
administracion en la pag. 40).

Antes de iniciar una infusién, es necesario purgar el equipo de administracion.
La purga expulsa todo el aire del equipo de administracion y lo llena con el liquido
de infusion.

Hay dos métodos de purga:

+ Automdtico: utilice la bomba para purgar un equipo de administracion que
esté conectado a ella. Si es posible, utilice siempre la purga automatica.

+ Manual: purgue un equipo de administracién sin la bomba.

Advertencia
» No purgue con el equipo de administracién conectado al paciente.

» No empiece sin verificar que todas las pinzas estan abiertas y
que no hay oclusion.

+ No permita que entre aire en el equipo de administracion
durante la purga.

+ No utilice el equipo de administracion antes de verificar que se
han expulsado todas las burbujas de aire.

Purga automatica

La purga automdtica esté disponible cuando la bomba estd encendida,
con un equipo de administracién conectado, ya sea antes de la infusion
o mientras la infusién estd en pausa.

El volumen de purga no se resta del VAI ni se afiade al VI. Por lo tanto,
calcule el volumen de la bolsa de infusion para incluir la infusién del
paciente mas los volimenes de purga.




Nota
La purga puede requerir una contrasefa (consulte Proteccion con

contrasena en la pag. 60).

N

o1

. Aseglrese de que se hayan instalado baterias nuevas en la bomba, que la

bomba esté encendida y que haya un equipo de administracién conectado
ala bomba.

Asegurese de que el equipo de administracion esté desconectado del
paciente.

. Pulse

La pantalla muestra JESCONECTAR PRCIENTE como recordatorio.

Abra todas las pinzas del equipo de administracion.

. Pulse O PURGAR.

La bomba comienza a bombear liquidos desde la bolsa a través del equipo
de administracion. La pantalla muestra PURGANIG.

Pulse o cuando el equipo de administracion esté
purgado o espere a que finalice el proceso automatico (cuando la pantalla
muestre FIN IE PURGA.)

. Pulse ORACERPTAR.

La pantalla muestra VERIFIOUE AIRE FUERA IE VIA.

. Si no hay aire, pulse OSIN RIRE.

La pantalla muestra CONECTAR SET AL PRCIENTE.
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Nota
0 Si esta utilizando el bloqueo del casete, acoplelo ahora (consulte
Conexién del bloqueo del casete en la pag. 43).

Si estd utilizando el soporte, conéctelo ahora (consulte El soporte
en la pag. 44).

9. Conecte el equipo de administracion a la via de acceso del paciente con
un conector luer. Gire para conectar. Una vez conectado el paciente, pulse
O RCEPTAR.

10.Proceda a Revisidon de pardmetros en la pag. 54.

Purga manual
La purga manual se realiza sin la bomba.
1. Desconecte el equipo de administracién del paciente.

2. Desconecte el equipo de administracién de la bomba (consulte Retirada de
un equipo de administracion de la bomba en la pag. 41).

3. Abra todas las pinzas del equipo de administracion.

4. Mantenga pulsada la valvula VAFL del casete.
El liquido de infusion fluye a través del equipo de administraciéon y lo purga.

5. Suelte la vélvula VAFL cuando el equipo de administracion esté purgado.

6. Conecte el equipo de administracién a la bomba (consulte Conexion del
equipo de administracién en la pag. 40).

7. Conecte el equipo de administraciéon a la via de acceso del paciente con un
conector luer. Gire para conectar.

8. Proceda a Revision de pardmetros en la pag. 54.




Revisién de paradmetros
Antes de iniciar la infusion, debe revisar los paré@metros:

+ Sila bomba se esta utilizando por primera vez (para este paciente) o si
se han cambiado pardmetros en el tratamiento anterior, hay una revision
obligatoria de todos los par@metros del programa de infusion.

+ Siestano es la primera vez que se utiliza y no ha cambiado ningln
pardmetro, la revision es opcional. Puede revisar todos los pardmetros
antes de comenzar la infusion.

Para revisar:
1. Pulse O REVISHR.
2. Utilice O SIGUE y ORTRAS para examinar los parametros.

3. Para obtener una explicacion detallada de todos los pardmetros, consulte
el capitulo 6: Tipos de programa en la pég. 63.

4. Después de revisar, vaya a Inicio de una infusién en la pag. 55.

Avoset - Manual del usuario




Capitulo 5: Funciones basicas

Inicio de una infusién

Inicio

1. Asegurese de que el paciente esté comodamente colocado:

BOLSA IV JERINGA CON SOPORTE

Nota
ﬂ Cuando utilice un equipo de administracién con un filtro, coloque
el filtro por debajo (mas bajo que) del punto de acceso a la via IV

del paciente.

2. Encienda la bomba. Al encender la bomba, lo que vea en la pantalla
depende de la situacion:

« Nueva infusién: Si se trata de una nueva infusion, debe revisar
los paré@metros (consulte Revisién de parametros en la pag. 54).
A continuacién, continGe con el paso 3.




« Infusién anterior completada: Si se ha completado la infusion anterior,
verd la pantalla principal de la infusién. ContinGe con el paso 3.

« Apagada antes de finalizar: Si la bomba se apagd antes de que finalizara
la infusién anterior, la pantalla de la bomba muestra ¢INICIAR B NVA O
REANUIAR? Si estd iniciando una nueva infusion, pulse O BOLSA NU.

+ Pulse
La infusidbn comienza.

ﬁ Advertencia
Antes de iniciar una infusion, compruebe siempre que el depdsito
de medicamento contiene el fGrmaco correcto.

ﬁ Atencion
Para evitar afectar a la precision de la bomba, no la coloque més
de un metro por debajo o por encima del paciente. Consulte
Exactitud de la bomba en la pag. 123.

Pausa

Poner en pausa la bomba

Para poner en pausa la bomba durante una infusién, pulse

Poner en pausa la bomba cuando la funcién de confirmacion de
pausa estd activada

Cuando esta funcién estd activada, al poner en pausa la bomba aparece un
mensaje de paso de confirmacién adicional.
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1. Pulse START/PAUSE. La pantalla muestra: BOMBA EN USO ¢DETENER?
acompanada de un pitido. La bomba sigue funcionando.

2. Seleccione una de las siguientes opciones:

051 para poner en pausa la bomba

OCANCELAR para anular y volver a la pantalla de funcionamiento (la bomba no
se detendrd)

Si no se realiza ninguna accién en 10 segundos, la bomba vuelve
automdaticamente a la pantalla de funcionamiento sin detenerse.

Nota

Durante la MVA y el inicio diferido, los pasos siguen siendo los
mismos, pero la pantalla de confirmaciéon muestra un mensaje
diferente:

Durante MVA: MR EN USO ¢DETENER?

Durante el inicio diferido: ¢JETENER YR?

Inicio diferido

La bomba puede programarse para un inicio diferido desde la herramienta
de programacion Avoset.

Si el paciente enciende la bomba y pulsa START/PAUSE antes de que se
programara el inicio de la bomba, la bomba comienza a administrar el liquido
en una tasa MVA hasta que llegue la hora programada. El tiempo restante
antes del inicio de la infusién se muestra en la pantalla (HH:MM). Cuando
comienza la infusiéon, la bomba cambia la tasa de infusidn en consecuencia.




En el tipo de programa intermitente, el inicio diferido se puede editar en la
bomba.

Para obtener mds informacion sobre la edicion del inicio diferido, consulte
Editar la cuenta atrés de inicio (Inicio diferido) en la pag. 78.

El inicio diferido solo se aplica a esa fecha y hora definidas; no afectara a
futuras infusiones.

Nota
El VAI no disminuiria ni se veria afectado de ninguna manera
cuando se programe una MVA con un inicio diferido.

Finalizacién de una infusiéon

Cuando se haya administrado el VAl programado y concluya la infusion,
la pantalla mostraré INFUSION COMPLETA.

Nota

0 Para la hora del programa intermitente, la pantalla muestra HORA
IE CAMBIAR BOLSA en lugar de INFUSION COMPLETA (consulte Cambio
de la bolsa en la pag. 82).

Sin MVA
Para finalizar una infusién sin MVA (la MVA esté ajustada a cero):

1. Pulse O JESCARTE para descartar la alarma INFUSION COMPLETA.

2. La pantalla muestra CAMBIAR BOLSA 0 RPAGAR.
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Con MVA

Para finsulizc:r una infusién con MVA (la MVA esté ajustada a un valor distinto
de cero):

1. Pulse O JESCARTE para descartar la alarma INFUSION COMPLETA.
La bomba sigue administrando liquido a la tasa de MVA y la pantalla
muestra INFUSION LISTR MYA EN FUNC.

2. Pulse START/PAUSE para detener la MVA.
La pantalla muestra INFUSION LISTA MVA EN PAUSA.

3. Pulse O BOLSA NU.
La pantalla muestra ¢PRRAR 1MVA?

4. Pulse OS5I,

Apagado de la bomba
Para apagar la bomba:

1. Asegurese de que la bomba esté inactiva. Si se estd ejecutando un
programa, pulse START/PAUSE para detener la infusién.

2. Mantenga pulsado ON/OFF durante 3 segundos.

Nota
La bomba se apaga y se guarda la configuracion.




Proteccién con contrasefa

Algunas funciones de la bomba podrian requerir proteccion con contrasefia
para evitar modificaciones no autorizadas. Mediante la herramienta de
programacioén Avoset, es posible activar o desactivar la proteccion con
contrasefa para las funciones seleccionadas. La tabla siguiente muestra
qué caracteristicas de cada tipo de programa de infusion estdn siempre
protegidas con contrasefia y cudles pueden tener la proteccion desactivada.

Tipo de Funciones siempre Funciones que pueden tener
programa protegidas con desactivada la proteccion con
contrasefia contrasefia
Continuo Editar
Purga automatica
Nueva bolsa
Intermitente  Editar Purga automatica

Nueva bolsa

Rampa Editar
Disminucién gradual inmediata
Purga automatica
Nueva bolsa

PCA Editar Borrar historial de bolos de PCA
Dosis clinica Nueva bolsa
Purga automatica

PIB + PCA Editar Borrar historial de bolos de PCA
Dosis clinica Nueva bolsa
Purga automatica
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Al intentar utilizar una funcién bloqueada, aparece una pantalla de contrasefa.
La contrasefia consta de 3 digitos.

Para desbloquear una funcion:

1. Utilice los botones +/- para introducir el primer digito de la contrasefa.

2. Pulse O SIGLE.
El segundo digito parpadea.

3. Repita los pasos 1y 2 para establecer el segundo y tercer digito de la
contrasefa.

Pulse O B0RRAR para restablecer el digito introducido.

4. Pulse O RCEPTAR.
La funcién estéa desbloqueada.

Emparejamiento con la aplicacién moévil AvosetGo

Los datos del programa de infusidn actual en la bomba pueden estar
disponibles en la herramienta Insights durante la infusion. Esto se hace
a través de la aplicacion AvosetGo.

La herramienta Insights es una plataforma basada en la nube que
incluye médulos para la gestion de la flota de bombas y la supervision
de tratamientos Fno se tratan en este manual del usuario).

La aplicacién AvosetGo pasa el registro de eventos de la bomba a la
herramienta Insights. La transferencia de datos es solo de la bomba
a la aplicacién mévil y no afecta al rendimiento de la bomba.




Para emparejar la bomba con la aplicacion AvosetGo:

1.

Descargue la aplicacion AvosetGo en su dispositivo moévil y siga las
instrucciones de emparejamiento de la aplicacion.

. Sila bomba estd funcionando, pulse para poner en pausa
la bomba.

. Mantenga pulsado el botén — durante 2 segundos. La pantalla muestra
SINICIARR NVD EMPAREJAM?

4. Pulse ORCEPTAR. La pantalla muestra CONTINUAR EN RPP/CONECTOR. Permanece

durante 60 segundos.

5. Inicie la aplicacién AvosetGo en su dispositivo movil.

6. En la pantalla de la aplicaciéon, haga clic en Afiadir bomba. Aparece una

lista de nimeros de serie de bombas en la pantalla de la aplicacion.
Seleccione el nimero de serie de su bomba.

. Su dispositivo mévil mostrard una notificacion de solicitud de conexion
Toque para emparejar con el NS. Haga clic en Emparejar.

. Su dispositivo mévil mostraré a continuacién ¢Emparejar con SN? y un
cédigo de 6 digitos. La pantalla de la bomba muestra el mismo cédigo de
6 digitos durante 30 segundos. Compare los codigos; si coinciden, haga clic
en Emparejar en la aplicacion y en ORCEPTAR en la bomboa.

Nota
0 La bomba solo puede emparejarse desde la pantalla principal
y cuando estd en pausa (no estd en funcionamiento).
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Capitulo 6: Tipos de programa

Introduccion

La bomba de infusién Avoset puede utilizarse en cuatro tipos de programa
diferentes:

+ Continuo: la operacién de infusién bésica en la que la bomba administra
la infusién a una tasa fija.

+ Intermitente: dosis multiples administradas a intervalos regulares y tasas
definidas. Entre dosis hay disponible una tasa de MVA.

+ Rampa: se mantiene una tasa continua de infusién, con la opcién
de aumentar gradualmente los valores al principio o disminuirlos
gradualmente al final. El tipo de programa en rampa tiene una tasa de MVA
programable opcional al final de la infusiéon

+ Analgesia controlada por el paciente (PCA): bolos que los pacientes
pueden autoadministrarse dentro de los limites definidos

+ Bolo intermitente programado con analgesia controlada por el paciente
(PIB + PCA): Dosis programadas administradas a intervalos regulares y
tasas definidas con una tasa continua opcional. Entre dosis hay disponibles
bolos controlados por el paciente.

El tipo de programa se selecciona utilizando la herramienta de programacion
Avoset.

Nota

o La bomba solo puede programarse manualmente en programas
continuos y de PCA. Consulte Programacién manual (ajuste de
la dosis en la bomba) en la pég. 89 y Modo de PCA manual en
la pag. 87.




Identificacioén del tipo de programa actual

Si recibe una bomba y no estd seguro de como se programd, hay
caracteristicas Unicas en cada tipo de programa que le permiten identificar
el tipo de infusién actualmente programado:

1. Encienda la bomba y pulse O REVISAR.

2. Busque uno de estos pardmetros en la pantalla revisar pulsando O SIGUE:
« AUMENTAR TURACION = Tipo de infusién en rampa
+ VOLUMEN BOLO = Tipo de infusion de PCA

« TURACION T0SIS = Tipo de infusién intermitente

VOLUMEN T0SIS IE PIB = Tipo de infusion PIB + PCA

+ Sino existe ninguno de los anteriores, el tipo de programa utilizado es
Continuo, que incluye solo TASA y VAl o VAl y DURACION.

Visualizacién y edicién de parGmetros
Revise y edite los paré@metros del programa como se indica a continuacion.
Los parémetros que ve dependen del tipo de infusion.

Para ver:

Durante la infusion, pulse O INFD para ver los valores actuales de los
parédmetros. Pulse y mantenga pulsado O SIGUE durante 3 segundos para
volver a la pantalla principal.
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Para editar:

Nota
» No todos los pardmetros se pueden editar.
+ Algunos pardmetros pueden estar protegidos por contrasefa.

+ Cualquier cambio en los pardmetros de infusion se guarda 'y
estard en efecto para los siguientes tratamientos.

1. Sila bomba esté funcionando, pulse START/PAUSE para poner en pausa
la bomba. Si la bomba no estd funcionando o la infusién adn no se ha
iniciado, la edicién estd disponible de inmediato

2. Pulse OEIITAR en la pantalla principal.

3. Siga las indicaciones en pantalla

« Para cambiar el valor de un pardmetro utilizando los botones +/-, pulse
ORCEPTAR para confirmar.

+ Para pasar al siguiente paré@metro, pulse O OMITIR.

4. Cuando haya revisado todos los pardmetros, se le pedird que confirme
cualquier modificacion:

+ Pulse ORCEPTAR para confirmar o OEIITAR para realizar cambios.

- Para descartar los cambios, pulse ORTRAS y luego O ACEPTAR.

+ Cuando haya confirmado todas las modificaciones, aparecerd la pantalla
principal.

5. Pulse START/PAUSE para reanudar la infusion.




Valores de par@metros

Nota

Los pardmetros marcados como opcionales pueden aparecer o no
en la bomba, dependiendo del programa de infusién que se haya
descargado de la herramienta de programacion Avoset.

Continuo

Parametro Descripcion

(Los parémetros marcados con * pueden editarse.)

Parametros a revisar antes de iniciar la infusién:

Concentracién (opcional) Concentracion del fdrmaco

Tasa * Cantidad de liquido administrada por hora
VAl * Volumen total a infundir durante la infusion
Duracién * Duracién de la infusion

MVA * (opcional) Tasa de Mantener Vena Abierta
Notificacion de deposito Tiempo para la notificacién de depésito
bajo (opcional) bajo: la bomba notificara en el momento

especificado antes del final del deposito

Empieza en (opcional) Duracién del retraso de la infusién (cantidad
de tiempo antes de iniciar)
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Par@metro

Descripcion

(Los parémetros marcados con * pueden editarse.)

Pardmetros que se pueden ver durante la infusion.

Duracion restante

La cantidad de tiempo restante antes de que

finalice la infusiéon

Vol. infundido Volumen infundido total durante esta
infusién hasta el momento

VAI Volumen total a infundir durante la infusién

MVA Tasa de Mantener Vena Abierta

Concentracién * (opcional)

Concentracion del fdrmaco

Editabilidad de los pardmetros en el tipo de programa Continuo:

Infusiones continuas
programadas a través del PC

Infusiones continuas
programadas manualmente

Antes de Tasa, VAI VAl 'y Tasa o Duracién, en
iniciar la funcién de la configuracion
infusion: de la bomba

Durante la Tasa Tasa

infusion:




Intermitente

ParaGmetro Descripcion

(Los parémetros marcados con * pueden editarse.)

Par@metros a revisar antes de iniciar la infusion:

Concentracién (opcioncll) Concentraciéon del fdrmaco
Tasa dosis Cantidad de liquido administrada por hora
MVA Tasa de administracion Mantener vena

abierta: la tasa utilizada entre dosis para
mantener la vena abierta

VAI Volumen total de liquido a infundir
durante la infusioén, incluidas todas las
dosis y todo el volumen entre dosis que
se administra en tasa de MVA

Volumen dosis Volumen de cada dosis intermitente

Intervalo dosis Tiempo entre el inicio de una dosis y el
inicio de la siguiente dosis

NUmero de dosis Dosis de infusion totales

Duracion dosis Duracion de la administracién de la dosis

intermitente

Duracién total Cantidad de tiempo para toda la infusién,
desde el inicio de la primera dosis hasta el
final de la Gltima MVA
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Par@metro

Descripcion

(Los parémetros marcados con * pueden editarse.)

Recordatorio de dosis
(opcional)

(Cuando la infusién se detuvo durante la
MVA) notificacién de la siguiente dosis

Empieza en* (opcional)

Duracion del retraso de la infusion

Parametros que se pueden ver durante la infusién, durante la dosis.

Tiempo admin. restante

La cantidad de tiempo restante antes de
que finalice la dosis actual

Duracién total restante

La cantidad de tiempo restante antes de
que finalice la infusion

Vol. infundido

Cantidad total de liquido infundido
durante esta infusion

VAI

Volumen de liquido adn por infundir
durante esta infusion

Volumen dosis

Volumen de cada dosis intermitente

Concentracién (opcional)

Concentracion del fGrmaco

MVA

La tasa utilizada entre dosis para
mantener abierta la vena

Intervalo dosis

Tiempo entre el inicio de una dosis y el
inicio de la siguiente dosis




Parametro Descripcion

(Los parémetros marcados con * pueden editarse.)

Tiempo admin. restante La cantidad de tiempo restante antes de
que finalice la dosis actual

Paradmetros que pueden verse durante la infusién, entre dosis (ademas de
los parédmetros anteriores).

Dosis X de Y completa NUmero de dosis infundidas (X) y nimero
total de dosis (Y) en la infusién actual.

Sig dosis en * La cantidad de tiempo restante antes de
que comience la siguiente dosis

(solo se puede editar cuando la infusién
estd entre dosis.)

Editabilidad de los pardmetros en el tipo de programa intermitente:

Antes de iniciar la infusién: Cuenta atrds de inicio
(Inicio diferido)

Durante la infusion: Sig dosis en
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Rampa

Parametro Descripcion

(Los parémetros marcados con * pueden editarse.)

Pard@metros de rampa a revisar antes de iniciar la infusion:

Tasa continua Tasa de infusién entre fases de cambio
gradual

Duracién aumento * Tiempo durante el que aumenta la tasa
hasta alcanzar la tasa continua

Reducir duracién * Tiempo durante el que disminuye la tasa
desde el final de la tasa continua

VAI * Volumen total de liquido a infundir

Duracién total * Cantidad de tiempo para toda la infusién

MVA * (opcional) Tasa de administracion Mantener vena

abierta: la tasa utilizada durante el
inicio diferido y después de que haya
finalizado la infusion

Empieza en (opcional) Duracion del retraso de la infusion

Pard@metros de rampa que se pueden ver durante la infusion.

Duracién total restante La cantidad de tiempo restante antes de
que finalice la infusiéon




Parametro Descripcion

(Los parémetros marcados con * pueden editarse.)

Vol. infundido Cantidad total de liquido bombeado
durante esta infusion

VAI Volumen total de liquido a infundir

Tasa continua Tasa de infusidn entre las fases de

cambio gradual

Duracién aumento Tiempo durante el que aumenta la tasa
hasta alcanzar la continua

Duracion reduccion Tiempo durante el que disminuye la tasa
desde el final de la continua

Editabilidad de los pardmetros en el tipo de programa rampa:

Antes de iniciar la infusion: todos

Durante la infusion: ninguno
PCA

ParaGmetro Descripcion

(Los parémetros marcados con * pueden editarse.)

Parametros a revisar antes de iniciar la infusion:

Concentracién (opcional) Concentracién del farmaco
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Par@metro

Descripcion

(Los parémetros marcados con * pueden editarse.)

Dosis de carga (opcional)

Duracién de la dosis inicial
(opcional)

Una dosis de carga es un bolo opcional
del clinico administrado al principio

de la infusién. La dosis de carga solo
estd disponible cuando se administra
la primera infusién. Al repetir la misma
infusion, la dosis de carga no estd
disponible.

Tasa continua *

Tasa de infusion entre dosis de bolo

VAI

Volumen de farmaco por infundir
durante esta infusion

Duracién bloqueo *

Tiempo entre bolos cuando el usuario
no puede iniciar un bolo

Volumen bolo *

Volumen bombeado durante un bolo

Méximo de bolos por hora / Limite
de dosis por xx horas (opcional)

Tipo de limite de duracién bloqueo

MVA (opcional)

Tasa de administracion Mantener vena
abierta: la tasa utilizada durante el
inicio diferido y después de que haya
finalizado la infusion

Empieza en (opcional)

Duracion del retraso de la infusiéon




Par@metro

Descripcion

(Los parémetros marcados con * pueden editarse.)

Pardmetros que se pueden ver durante la infusion:

Duracién bloqueo

Tiempo hasta que el siguiente bolo
esté disponible. Cuando el bolo est&
disponible, este parémetro no lo esta.

Vol. infundido

Cantidad total de liquido infundido
durante esta infusion

VAI

Volumen de farmaco por infundir
durante esta infusion

Ult. borrado hist. bolos

Tiempo transcurrido desde la Gltima vez
que se borré el historial de bolos

Bolo sol X bolo adm. Y

NGmero de bolos solicitados (X) y
ntmero de bolos iniciados (Y)

Volumen bolo

Volumen bombeado durante un bolo

Méix. de bolos en una hora /
Limite dosis por xx horas

Tipo de limite de duracién bloqueo

Concentracién (opcional)

Concentracion del fdrmaco

Duracién bloqueo *

Tiempo hasta que el siguiente bolo
esté disponible. Cuando el bolo est&
disponible, este parémetro no lo esta.

Vol. infundido

Cantidad total de liquido infundido
durante esta infusion
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Editabilidad de los parémetros en el tipo de programa de PCA:

Infusiones de PCA
programadas a tri
del PC

Infusiones de PCA
avés programadas manualmente

Antes de Tasa, Volumen bolo, N/A: editar implica programar
iniciar la Duracién bloqueo una nueva infusion
infusion:
Durante la Tasa, Volumen bolo, Tasa, Volumen bolo, Duracion
infusion: Duracién bloqueo bloqueo

PIB + PCA
ParaGmetro Descripcion

(Los parémetros marcados con * pueden editarse.)

Parametros a revisar antes de iniciar la infusioén:

Concentracién (opcional)

Concentracion del fdrmaco

VAI*

Volumen de farmaco a infundir durante
la infusién

Tasa continua*

Tasa de infusién entre dosis

Volumen de dosis de PIB*

Volumen administrado para cada dosis
de PIB




Par@metro

Descripcion

(Los parémetros marcados con * pueden editarse.)

Duracién intervalo*

Intervalo de tiempo entre el inicio de una
dosis de PIB y la siguiente

Duracién bloqueo*

Tiempo que debe transcurrir después de
una dosis de PIB o un bolo de PCA antes
de que se permita el siguiente bolo de
PCA

Volumen bolo de PCA*

Volumen de fdrmaco administrado
cuando el paciente solicita un bolo de
PCA

Maximo de bolos por hora/Limite
de dosis por xx horas (opcional)

Tipo de limite de duracién bloqueo

Primera dosis después de*

El tiempo desde el inicio de la infusion
hasta la administracion de la primera
dosis de PIB

Parametros que se pueden ver durante la infusién:

Sig dosis en*

La cantidad de tiempo restante antes de
que comience la siguiente dosis

(solo se puede editar antes de la
primera dosis)

Vol. infundido

Cantidad total de liquido infundido
durante esta infusion
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Par@metro

Descripcion

(Los parémetros marcados con * pueden editarse.)

VAI

Volumen de farmaco por infundir
durante esta infusion

Ult. borrado hist. bolos

Tiempo transcurrido desde la Gltima vez
que se borré el historial de bolos

Bolo sol. X bolo adm. Y

NUmero de bolos solicitados (X) y
ntmero de bolos iniciados (Y)

Volumen de dosis de PIB

Volumen administrado para cada dosis
de PIB

Duracioén intervalo

Intervalo de tiempo entre el inicio de una
dosis de PIB y la siguiente

Tasa continua

Tasa de infusidn entre dosis

Volumen bolo de PCA

Volumen de fdrmaco administrado
cuando el paciente solicita un bolo
de PCA

Duracién bloqueo

Tiempo hasta que el siguiente bolo
esté disponible. Cuando el bolo esté
disponible, este parédmetro no lo esta.

Maximo de bolos por hora/Limite
dosis por xx horas

Tipo de limite de duracién bloqueo

Concentracién (opcional)

Concentracion del fdrmaco




Editabilidad de los parémetros en el tipo de programa de PIB + PCA:

Antes de iniciar la infusion: Primera dosis después de, VA, tasa
continua, volumen dosis de PIB, duraciéon
intervalo, volumen bolo de PCA, duracién
bloqueo.

Durante la infusion: Sig dosis en (antes de la primera dosis
de PIB), tasa continuag, volumen dosis de
PIB, duracién intervalo, volumen bolo de
PCA, duracién bloqueo.

Informacién adicional del programa

Intermitente

Editar la cuenta atras de inicio (Inicio diferido)

En el tipo de programa Intermitente, si la funcién Inicio diferido esté programada,
puede ajustar la duracién del inicio diferido, lo que permite que el tratamiento
comience antes o después de lo programado inicialmente, hasta un méximo

de 96 horas. Para obtener instrucciones sobre coémo editar el periodo de inicio
diferido, consulte Visualizacion y edicion de par@metros en la pag. 64.

Interrupcion de la infusiéon en un tipo de programa intermitente

Cuando pone en pausa la bomba en el tipo de programa Intermitente, la
forma en que se reanuda una infusiéon depende de la fase en la que se detuvo
y de la duracién de la pausa. A continuacién se muestran las situaciones de
interrupcion mas frecuentes y como se reanudaria una infusion
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Situacion

Co6mo se reanuda la infusion

La infusion se detiene durante una dosis
y, a continuacion, se reanuda antes de
programar la siguiente dosis.

La dosis en pausa continda.

La siguiente dosis estd
programada con un retraso de
la misma duracién que la pausa
de la bomba.

La infusion se pone en pausa durante
una dosis y se reanuda después de que
haya llegado el momento de iniciar la
siguiente dosis.

La dosis interrumpida se omite.
Todas las demas dosis se
posponen en una duracién igual
a la pausa después de que se
suponga que se ha iniciado la
dosis programada.

La infusién se detiene durante MVA
y se reanuda antes de programar la
siguiente dosis.

La bomba vuelve a la tasa
de MVA y la siguiente dosis
comienza segln lo programado.

La infusién se detiene durante MVA 'y
se reanuda después de programar la
siguiente dosis.

La bomba comienza
inmediatamente a infundir la
siguiente dosis. Todas las dosis
se posponen en una duraciéon
igual a la pausa después de que
se suponga que se ha iniciado
la dosis programada.

Se inserta una nueva bolsa antes de que
transcurra el Gltimo intervalo de MVA.

El usuario pone en pausa la bomba,
sustituye el equipo y pulsa OSI ante el
mensaje ¢INICIAR 3 WA § REANUIAR?

La bomba vuelve a la tasa
de MVA. La dosis n.°1se
administrard al final del
intervalo actual.




Situacion Co6mo se reanuda la infusién

Sustitucion de la bolsa durante una La bomba omite el volumen
dosis. El usuario pone en pausa la restante, vuelve a MVA 'y
bomba, sustituye el equipo y pulsa administra la dosis n.° 1 cuando
051 ante el mensaje ¢INICIAR B VAR se programa el siguiente

0 REANUIAR? intervalo.

o oz

Edicion de “Sig dosis en”

En el tipo de programa intermitente, cuando la bomba esté entre dosis, puede
acortar el tiempo entre dosis para iniciar antes la siguiente dosis.

Nota
« Esta funcién puede protegerse con una contrasefa (consulte
Proteccién con contrasefa en la pég. 138).

+ Esta funcién solo acorta el intervalo actual; las longitudes de
intervalo posteriores siguen siendo las mismas.

+ Como consecuencia del uso de esta funcion, la programacion
de las dosis posteriores cambia. El resto de los intervalos
permanecen sin cambios.

1. Pulse

2. Pulse O INFC.
Aparecen los par@metros de infusion

3. Pulse OSIGUE para examinar los pardmetros hasta que se muestre la
pantalla SIG I0SIS EN.
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4. Pulse OEDITAR.
Aparece la pantalla INTRO CONTRAS.

5. Introduzca la contrasefia y pulse O RCEPTAR.

6. Modifique el pardmetro utilizando los botones +[- y, a continuacion,
pulse ORCEPTAR para confirmar.
Aparecerd la pantalla SIG 30SIS EN, que muestra el valor actualizado.

7. Para descartar los cambios, pulse O ATRAS.
El intervalo no puede ajustarse para que sea mdés largo que su valor
predefinido.

8. Pulse START/PAUSE para reanudar la infusion.

Uso del recordatorio de dosis

Cuando la funcién opcional de recordatorio de dosis estd activa y la bomba
se pone en pausa entre dosis (durante MVA), la alarma B0MBA EN PRUSA se
desactiva y una notificacion indica al usuario que reanude manualmente la
infusién en un periodo de tiempo predefinido antes de programar la siguiente
dosis. El parémetro Recordatorio de dosis define cudnto tiempo debe
transcurrir antes de que el siguiente recordatorio de dosis indique al usuario.

Nota
0 + La alarma BOMBA EN PAUSA se desactiva cuando esté activado
el recordatorio de dosis.

« El recordatorio de dosis se define o desactiva utilizando la
herramienta de programacion Avoset

Durante el recordatorio de dosis, suena una alarma y parpadea un mensaje
alternante en la pantalla: BOMBA EN PAUSA y 516 D0SIS EN XXX, Cuando llegue la
hora de inicio de la dosis, aparecera 10515 REQUER.




Cambio de la bolsa

Cuando se ha administrado la Gltima dosis de una bolsa de infusién y la
bomba estd en la Gltima MVA, la pantalla muestra HORA I CAMBIAR BOLSA. El
tiempo antes del final del Gltimo intervalo en el que aparece este aviso puede
configurarse a través de la Herramienta de programacion Avoset. Sila bolsa
no se cambia a la hora designada, la pantalla muestra CAMBIAR BOLSA AHORA.

1. Sustituya la bolsa de infusiébn agotada y el equipo por unos nuevos.
El mensaje ¢INICIAR B NYR O RERNUIAR? aparece si se conecta un nuevo
equipo de administracién o se vuelve a encender la bomba.

N

Pulse O BOLSR NU.
La pantalla muestra ¢RESTAB. VAL EN 00 mL?

Pulse OI.
Se inicia un nuevo ciclo de dosis

w

Rampa
Uso de Disminucién gradual inmediata

Esta funcién, cuando esta disponible a través de la herramienta de
programacion Avoset, permite al usuario finalizar la infusién con una
disminucién gradual de la infusién. La Disminuciéon gradual inmediata pasa
a estar disponible una vez que la infusién alcanza su continua y aparece el
modo REDUCIR en la pantalla principal.

Nota
0 La edicion de los pardmetros de disminucion gradual puede estar
protegida por contrasefa.
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1. Pulse OREDLCIR.
La pantalla muestra ¢INICIRR REIUC . GRADURL?

2. Pulse OS1.
La bomba finaliza la infusién gradualmente.

Tipo de programa de analgesia controlada por el paciente (PCA)

Botén Bolo

El tipo de programa de PCA permite al paciente aliviar el dolor durante la
infusién liberando medicamentos a dosis altas (bolo) a demanda. El bolo
puede infundirse una vez en una cantidad de tiempo establecida. La duraciéon
en la que se permite un Unico bolo puede revisarse antes y durante la infusién

+ El bolo estéd disponible en el boton BOLUS.

+ Después de pulsar BOLUS, la bomba muestra un mensaje parpadeante
ADMINISTRANDO BOLUS. Hasta que el bolo finalice, ya sea automaticamente
cuando se realiza o manualmente por parte del usuario, otras pantallas no
estarén disponibles.

« Durante un bolo, pulse START/PAUSE para poner en pausa la bomba.
Al reanudar el funcionamiento de la bomba (pulsqndo START/PAUSE
de nuevo), la bomba vuelve a la tasa basica y no al bolo.

+ Un nuevo bolo vuelve a estar disponible una vez finalizado el tiempo de
bloqueo.

Confirmacion de bolo

Cuando esta funcién estd activada, administrar un bolo al paciente hace que
aparezca un mensaje de paso de confirmacion adicional.

Para administrar un bolo cuando la confirmaciéon del bolo estd activada:
1. Pulse el botén BOLUS. La pantalla muestra ¢B0L0 AHORA?




2. Cuando se le solicite, para confirmar o cancelar la administracion del bolo:
+ Pulse OS5I para administrar el bolo.

+ Pulse OCANCELAR para cancelar la administracion del bolo y volver a la
tasa continua.

« Sino se realiza ninguna accién en 10 segundos, la bomba
vuelve automdaticamente a la tasa continua.

Bloqueo del bolo

Después de administrar un bolo, un periodo de bloqueo entre bolos impide

que el usuario solicite bolos adicionales hasta que transcurra el periodo de

bloqueo. Si el usuario pulsa durante el periodo de bloqueo, la bomba
indica que esté bloqueada.

Nota
La duraciéon del bloqueo restante se retendré en una infusion
repetida.

Borrado del historial de bolos

Avoset registra y agrega el nUmero de veces que se solicité un bolo y el
ndmero de veces que se administro.

Nota
0 Los par@metros Borrar historial de bolos pueden estar protegidos
con contrasena.

Para borrar este historial:

1. Pulse O INFO durante la infusién de PCA.

2. Pulse OSIGUE para examinar los pardmetros hasta que la pantalla muestre
BOLO SOL X BOLO ADM.Y
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3. Pulse O BORRAR.
El historial de bolos se ha borrado.

Uso de la dosis clinica

La dosis clinica es una forma opcional para que el clinico afiada bolo al
paciente durante una infusién de PCA. (Esta funcién solo esté disponible
cuando la bomba estd funcionando.) Para administrar la dosis clinicar:

1. Pulse O I05IS C. durante la infusién de PCA.

2. Introduzca la contrasefa y pulse O RCEPTAR.

Ajuste el volumen del bolo utilizando los botones +[- y, @ continuacion,
pulse ORCEPTAR para confirmar.

3. La pantalla muestra ¢AIMINISTRAR 10515 CLINICA?

4. Pulse OSI.
La pantalla muestra RIMINISTRANDD I05IS C.

Para abandonar dosis clinica:
1. Pulse START/PAUSE durante el bolo del clinico.
La bomba estd en pausa y la pantalla muestra 30515 C. PRUSA.

2. Pulse O PARAR.
La pantalla muestra PARAR 10515 CLINICAe

3. Pulse OSI.
La pantalla muestra RERNUDAR TRSA CONTINUR?

4. pulse OS5I para volver a la tasa continua o OND para cancelar.




Nota

La dosis clinica puede desactivarse utilizando la herramienta
de programacion Avoset. Cuando estd desactivado, el botén de
I05IS C. no esté disponible.

Ajuste de la dosis inicial

La dosis inicial solo estd disponible para la primera infusion. Las infusiones
posteriores comienzan con la tasa continua.

Si se configura una dosis inicial en la herramienta de programacion Avoset:

1. Pulse

Se inicia la administracion de la dosis inicial. La pantalla muestra
AIMINISTRANDD DOSIS INICIAL..

2. Al finalizar la dosis inicial, la bomba pasa a la tasa continua.

Para parar la dosis inicial:
1. Pulse para poner en pausa la bomba.

Al poner en pausa la bomba durante la administracion de la dosis inicial,
aparece la pantalla 10515 INICIAL EN PRUSK.

2. Pulse O PARAR.
La pantalla muestra ¢PARAR 105IS INICIAL?

3. Pulse O 51 para anular la dosis inicial y pasar a la tasa Continua en pausa.

4. Pulse ONB para volver a la dosis inicial en pausa.
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Visualizacion y edicién de pardmetros cuando la bomba esté en pausa

Cuando estd funcionando en el tipo de programa PCA, puede poner en pausa
la infusién para ver o editar los parémetros:

1. Pulse START/PAUSE para poner en pausa la bomba.
La tecla multifunciéon izquierda cambia de 10515 C. a EDITAR.

2. Pulse OEDITAR.

Ahora puede ver todos los parédmetros y cambiar los que estan disponibles
para su edicion.

Modo de PCA manual
Programacion de una bomba en modo de PCA manual

La programacién y el funcionamiento manuales de la bomba son posibles
en el tipo de programa de PCA, cuando la bomba esté configurada para
admitirlo.

Para programar la bomba manualmente en modo de PCA:

1. Encienda la bomba.

2. La bomba puede solicitarle que seleccione las unidades. Pulse ONO para
desplazarse entre las diferentes unidades. Al llegar a la unidad requerida,
pulse OS5I,

3. La bomba puede solicitarle que establezca la concentracion. Ajuste la
concentracion utilizando los botones +/ - y, a continuacion, pulse O RCEPTAR.

¥

4. Revise la concentracién seleccionada y pulse O 51 para confirmarla.




. Ajuste el VAI utilizando los botones y, @ continuacion, pulse O RCEPTAR.

. Ajuste la tasa continua utilizando los botones y, @ continuacion,

pulse O RCEPTAR.

. Ajuste el volumen o la cantidad del bolo utilizando los botones Y,

a continuacion, pulse O RCEPTAR.

. Ajuste la duracién del bloqueo utilizando los botones y, a continuacion,

pulse O RCEPTAR.

. La bomba puede solicitarle que seleccione el tipo de limite. Pulse O ACEPTAR

para pasar a la seleccion del tipo de limite.

. Pulse ONG para desplazarse entre los diferentes tipos de limite. Cuando

alcance el tipo de limite requerido, pulse OS5I

. Aparecerd la pantalla CONF . I0SIS CRRGA. Pulse OMITIR para continuar

sin una dosis de carga. Para establecer una dosis de carga, utilice los
botones y pulse O RCEPTAR.

. Aparecerd la pantalla REVISAR v CONFIRMAR. Pulse O SIGUE para revisar los

parédmetros configurados.

. Aparecerdn los pardmetros seleccionados. Pulse O CONFIRME en cada

pantalla para confirmar la infusién o pulse O RTRAS para realizar un cambio.

. Después de confirmar todos los parémetros, aparece la pantalla principal,

con PULSAR INICIAR parpadeando.

Inicio de una infusién de PCA manual

Al encender la bomba o después de seleccionar cambiar la bolsa, se le
preguntard si desea repetir la misma infusién para el mismo paciente o
programar una nueva infusién de PCA.
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Para programar una nueva infusion:

1. La bomba le solicita que introduzca la contrasenia. Utilice las teclas +/-
para establecer los tres digitos y pulse el botén multifuncién RCEPTAR

2. Aparecerd la pantalla gREPETIR (LTIMA INFUSION? Pulse NO para programar
una infusion diferente de la anterior.

3. Pulse 51 para programar una nueva infusion.

4. Siga los pasos de Programacion de una bomba en modo de PCA manual
(consulte la pag. 87

Para repetir la Gltima infusién:

1. La bomba le solicita que introduzca la contrasena. Utilice las teclas +[-
para establecer los tres digitos y pulse el O botén multifuncion ACEPTAR

2. Aparecerd la pantalla ¢REPETIR (LTIMA INFUSION? Pulse OSI para repetir la
Gltima infusion.

3. Aparecerd la pantalla REVISAR ULTIMA INFUSION. Pulse O REVISAR para revisar
los pardmetros de la infusion anterior.

4. Después de revisar todos los pardmetros, aparece la pantalla principal,
con PULSAR INICIAR parpadeando.

Continuo

Programacién manual (ajuste de la dosis en la bomba)

La programacién y el funcionamiento manuales de la bomba son posibles
en el tipo de programa Continuo, cuando la bomba esté configurada para
admitir la programacién manual. La bomba puede programarse con Tasa y
VAl o con VAl 'y duracién, dependiendo de la configuracion de la bomba.




Para programar la bomba manualmente:
Si la bomba estd configurada con tasa y VAL
1. Encienda la bomba.

2. Aparece la pantalla CONFIG TASA.

3. Ajuste la tasa de infusion utilizando los botones y, a continuacion,
pulse O RCEPTAR.
4. Ajuste el VAI utilizando los botones y, a continuacion, pulse O RCEPTAR.

Aparece una pantalla de confirmaciéon que muestra los valores de TASA 'y
VAI que ha introducido.

5. Pulse O CONFIRMAR.
Aparece la pantalla principal, con PULSAR INICIAR parpadeando.

Nota

En la programaciéon manual, la tasa se puede ajustar en
incrementos de 0,01 ml/h dentro del intervalo de 0,1-100 mi/h. M&s
allé de 100 ml/h, se admiten incrementos de 1 mi/h.

Si la bomba estd configurada con VAl y duracion:

1. Encienda la bomba.

2. Aparece la pantalla CONFIG VAI.

3. Ajuste el VAI utilizando los botones y, a continuacion, pulse O RCEPTAR.
4. Aparecerd la pantalla CONF . TURACION.

5. Ajuste la duracién de la infusiéon utilizando los botones y, a continuacion,
pulse O RCEPTAR.
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6. Aparecen tres pantallas de confirmacion, que muestran los valores de VAly
duracién introducidos y la tasa calculada.

7. Pulse O CONFIRME en las tres pantallas.
8. Aparece la pantalla principal, con PULSAR INICIAR parpadeando.

Nota

En la programaciéon manual, la duracién puede programarse en el
intervalo de 1 minuto a 99 horas y 59 minutos, en incrementos de

1 minuto.

Uso de la notificacién de reservorio bajo

La notificacién de reservorio bajo puede configurarse a través de la
herramienta de programacion Avoset para alertar al usuario de que el volumen
en el reservorio es bajo para que pueda prepararse para su siguiente infusion.

La notificacién se activa cuando el tiempo restante hasta el final del
reservorio se alinea con el par@metro configurado en la herramienta de
programacion Avoset.

+ Durante toda la infusién, la bomba realiza un seguimiento de los
volimenes administrados y de purga y ajusta el volumen del reservorio
en consecuencia, de modo que la notificacion refleja el volumen real que
queda en el recipiente.

« Al alcanzar el umbral de tiempo especificado, la pantalla muestra V0L «
BAJC EN RESERVORIO acompafiado de un pitido.

+ Pulse ORCEPTAR para descartar la notificacion. La notificacion y el sonido
persisten hasta que se borra la notificacién o hasta que se completa
la infusion.




PIB + PCA

El modo PIB + PCA combina dosis programadas con opciones de dosificacion
controladas por el paciente.

Dosis de PIB programadas: Se infunde un volumen definido de medicamento
a la tasa de bolo programada. Estas dosis se administran automaticamente a
intervalos regulares, en funcién de la duracién del intervalo programado.

Tasa continua (opcional): Se puede programar una tasa de infusién continua
para que se ejecute entre dosis de PIB.

Bolos controlados por el paciente: Los pacientes pueden solicitar bolos
adicionales entre dosis programadas, dentro de los limites de seguridad
configurados.

Dosis iniciada por el clinico: También puede haber disponible una dosis
iniciada por el profesional clinico si esta opcién estd activada en la
herramienta de programacion.

Ajuste del momento de la primera dosis

El momento de la primera dosis de PIB estd determinado por el pardmetro
Primera dosis después de, configurado en la herramienta de programacion
Avoset. El momento de la primera dosis puede editarse en la bomba antes de
iniciar el tratamiento, hasta un méximo de 24 horas. El momento de la primera
dosis de PIB también se puede editar después de que haya comenzado el
tratamiento, a través del pardmetro Sig dosis en.

Boton Bolo

El tipo de programa de PIB + PCA permite al paciente aliviar el dolor durante
la infusién liberando medicamentos a dosis altas (bolo) a demanda. El bolo
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puede infundirse una vez en una cantidad de tiempo configurada. La duracion
en la que se permite un Unico bolo puede revisarse antes y durante la infusion.

El bolo estd disponible en el botén BEOLUS.

Después de pulsar EOLUS, la bomba muestra un mensaje parpadeante AIMIN.
B0LO PCA. Hasta que el bolo finalice, ya sea automaticamente cuando se realiza
o manualmente por parte del usuario, otras pantallas no estardn disponibles.

Durante un bolo de PCA, pulse START/PAUSE para poner en pausa la bomba.
Al reanudar el funcionamiento de la bomba (pulsando START/PAUSE de
nuevo), la bomba vuelve a la tasa continua y no al bolo.

Un nuevo bolo vuelve a estar disponible una vez finalizado el tiempo de bloqueo.

Confirmacioén de bolo

Cuando esta funcién esté activada, administrar un bolo al paciente hace que
aparezca un mensaje de paso de confirmaciéon adicional.

Para administrar un bolo cuando la confirmaciéon del bolo estd activada:
1. Pulse el boton BOLUS.
« ¢la pantalla muestra ¢BOLO RHORAR?

2. Cuando se le solicite, para confirmar o cancelar la administraciéon
del bolo:

« Pulse OS5I para administrar el bolo.

« Pulse OCANCELAR para cancelar la administracion del bolo y volver a la
tasa continua.

+ Sino se realiza ninguna accién en 10 segundos, la bomba vuelve
automdaticamente a la tasa continua.




Bloqueo del bolo

Después de administrar una dosis de PIB o un bolo de PCA, se activa
un periodo de bloqueo. Durante este tiempo, no se suministrardn bolos
adicionales. Si el usuario pulsa durante el periodo de bloqueo, la
bomba muestra un mensaje que indica que esté bloqueada.

Si el tiempo restante desde el bolo de PCA hasta la siguiente dosis de PIB

programada es inferior a la duracién del bloqueo, la siguiente dosis de PIB se
retrasard para adaptarse a la duracién del bloqueo.

A diferencia del bolo del paciente, el profesional clinico podrd administrar un
bolo del clinico dentro de la duracion del bloqueo inmediatamente después
de la dosis de PIB o bolo de PCA.

Borrado del historial de bolos

Avoset registra y agrega el nUmero de veces que se solicité un bolo de
paciente y el nUmero de veces que se administré.

Nota
0 Los par@metros Borrar historial de bolos pueden estar protegidos
con contrasena.

Para borrar este historial:
1. Pulse O INFO durante la infusién de PIB + PCA.
« Aparecen los paré@metros de infusion.

2. Pulse OSIGUE para examinar los parédmetros hasta que la pantalla
muestre BOLO SOL ¢ BOLO ADM.Y.

3. Pulse O BORRAR.

« El historial de bolos se ha borrado.
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Capitulo 7: Mantenimiento

Limpieza y desinfeccion
Entre el uso en diferentes pacientes, la bomba y todos sus componentes

deben limpiarse a fondo primero y después desinfectarse a fondo, segun el
protocolo del hospital/proveedor médico para el uso en miltiples pacientes.

Los agentes de limpieza aceptables son:
« bomba: IPA (alcohol isopropilico) al 70 % o lejia (hipoclorito sédico) al 1%
« accesorios: IPA (alcohol isopropilico) al 70 % o lejia (hipoclorito sédico) al 1%

« consulte el sitio web (eitanmedical.com), ya que esta lista puede
actualizarse con otros productos de limpieza

ﬁ Advertencia
No limpie ni desinfecte a menos que:

+ La bomba esté desconectada del paciente.

+ La bomba esté desconectada de todos los equipos y accesorios.

+ La bomba esté apagada.

ﬁ Atencion
No limpie ni desinfecte la bomba a menos que haya recibido
formacion.




C Atencion
Durante la limpieza o desinfeccion:

+ No limpie, desinfecte ni esterilice ninguna parte de la bomba
en autoclave ni con gas de 6xido de etileno. Si lo hace, podria
danar la bomba y anular la garantia. Desinfecte solo las partes
externas de la bomba.

+ No permita que entre liguido (incluidos los productos de
limpieza) en la bomba Czincluidos los orificios de los altavoces,
la toma del casete o el compartimento de las baterias).

« No esterilice con vapor, esterilice con 6xido de etileno ni sumerja
ninguna parte de la bomba en liquido.

+ No utilice limpiadores en pulverizaciéon o en aerosol.

« Deseche todos los materiales de limpieza/desinfectantes segin
la normativa para la eliminacién de residuos infecciosos

Limpieza de la bomba

1. Apague la bomba y desconéctela del paciente.
2. Retire el equipo de administracién y las baterias.
3. Cierre el compartimento de las baterias.

4. Aplique producto de limpieza a un paro y, a continuacién, escurralo para
eliminar el exceso de liquido.
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5. Limpie todas las dreas exteriores con movimientos de ida y vuelta, vertical
y horizontalmente. Realice 3 ciclos de limpieza exterior, verificando la
cobertura completa de las dreas que se van a limpiar

Nota
Compruebe que el pafio no se seque durante el proceso de limpieza.
Si es necesario, moje de nuevo el pafio de la misma manera.

6. Limpie la ranura del casete de la bomba con movimientos verticales u
horizontales, cuando sea posible. Limpie las Greas menos accesibles en
rotaciones bidireccionales. Realice 6 ciclos de limpieza exterior de la ranura del
casete, verificando la cobertura completa de las dreas que se van a limpiar.

7. Deje que la bomba se seque durante 5 minutos.

8. Limpie la bomba con un paro limpio y seco. Inspeccione el pafio para ver si
hay residuos

é Atencion
No utilice ningln producto de limpieza al limpiar los contactos de
la bateria.

Desinfeccion de la bomba

1. Después de limpiar a fondo la bomba, inspecciénela detenidamente para
comprobar si presenta residuos. Si hay suciedad visible, repita los pasos de
limpieza anteriores.

2. Repita los pasos 4 a 8 anteriores




Limpieza de los accesorios

1. Retire los accesorios de cualquier conexion (por ejemplo, retire el soporte
de la percha IV y retire la bomba del soportei

2. Aplique producto de limpieza a un pano. Escurra el pafio para eliminar el
exceso de liquido.

3. Limpie todas las d@reas exteriores con movimientos de ida y vuelta, vertical
y horizontalmente. Realice 3 ciclos de limpieza exterior, verificando la
cobertura completa de las dreas que se van a limpiar.

Nota
Compruebe que el pafio no se seque durante el proceso de limpieza.
Si es necesario, moje de nuevo el pafo de la misma manera.

4. Deje que el accesorio se seque durante 5 minutos.

5. Limpielo con un pafo limpio y seco e inspeccione el pafio para detectar
cualquier residuo. (Si es necesario, repita la limpieza hasta que no haya
residuos visibles en el pafno.)

Desinfeccion de los accesorios

1. Después de limpiar a fondo, inspeccione los accesorios detenidamente
para comprobar si presentan residuos. Si hay suciedad visible, repita los
pasos de limpieza anteriores.

2. Repita los pasos 2 a 5 anteriores

Avoset - Manual del usuario




Mantenimiento (inspeccién visual)

Antes de proporcionar una bomba a un paciente, realice siempre una
inspeccion visual.

1. Examine la bomba. Compruebe si hay grietas en la carcasa, la pantallia, el
compartimento de las baterias y las piezas externas de la zona de bombeo
(especialmente en la toma del casete).

2. Pulse el botén ON/OFF para encender la bomba.

Mientras la bomba realiza una comprobacién automatica del sistema,
compruebe que:

+ Seenciende la pantalla LCD.

- Todas las dreas de la pantalla son visibles, sin franjas ni pixeles muertos
(areas negras o blancas que cubren parte de la pantalla).

+ La bomba emite un pitido.
+ Elindicador LED verde de funcionamiento se enciende.
+ Elindicador LED de alarma se enciende (primero amarillo y luego rojo).

+ Aparecen brevemente el nUmero de serie de la bomba y la version del
software

Durante la comprobacién automdatica del sistema, la bomba realiza una
autocomprobacioén integrada y monitoriza continuamente su propio estado
para detectar el funcionamiento defectuoso de los siguientes elementos
durante el funcionamiento: codificador, indice y motor para el control del
movimiento, altavoz, timbre de respaldo, microcontrolador, sensor de fuerza
y mecanismo de proteccion de flujo libre. Si la comprobaciéon automética del
sistema no se supera, se activaré una alarma adecuada.




Atencion

No utilice la bomba si observa grietas o si alguno de los eventos de
comprobacién automdatica del sistema no se produce como se ha
descrito anteriormente. Pbngase en contacto con su proveedor de
servicios o con Eitan Medical.

Nota

Aparte de esta inspeccion visual y comprobacion automatica del
sistema al inicio de cualquier puesta en marcha, es posible que sus
directrices locales requieran el mantenimiento periédico de la bomba

Pruebas opcionales
Si desea realizar una prueba de funcionamiento de la bomba, siga estos protocolos.

Equipo necesario

Todo el proceso de prueba debe realizarse con el siguiente equipo:

bolsa de infusién de 100 ml (o mayor) con agua

probeta graduada calibrada de 25 ml (precision minima +0,25 ml) Clase A
contenedor de residuos

temperatura ambiente para las pruebas: 20+5 °C (6810 °F)

equipo de administracion Avoset sin filtro

AvosetPad

ordenador con la herramienta de programacién Avoset instalada (consulte
el Manual del usuario de la herramienta de programacion Avoset)

bomba de infusidon Avoset con esta configuracion.
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Configuracion de infusion

Tipo Continuo.

Farmaco (cualquier tipo de farmaco)
Unidades ml

Tasa 125 ml/hora

Volumen 20 ml

Configuracion de la bomba

Recordatorio de purga

Apagado

Purga automatica

desbloqueado

Editar infusion

desbloqueado

Aire en la via

0,5 ml

Sensibilidad a la oclusion

alta

Tasa de MVA

0oml




Prueba de exactitud de la administracion

Comience con la prueba de exactitud de la administracion de la siguiente
manera:

1. Instale 3 baterias nuevas.

2. Encienda la bomba y compruebe que todo funciona (consulte Uso por
primera vez/Inspeccién visual en la pag. 33).

3. Acople un nuevo equipo de administraciéon Avoset a la bolsa de infusion.

4. Conecte el equipo de administracién Avoset a la bomba (consulte
Conexion del equipo de administracion en la pég. 40). Tire suavemente del
casete para verificar que esta bien acoplado.

5. Deseche la tapa Luer macho del equipo de administracion en el contenedor
de residuos.

6. Pulse y compruebe que la bomba se esté purgando y que no
hay burbujas de aire en el equipo de administracién cuando se haya
completado la purga.

7. Cologue la bolsa de infusién al mismo nivel que la bomba. Coloque la
probeta graduada de 25 ml sobre una superficie nivelada y ajuste la bomba
a su altura, de forma que la parte inferior de la bomba esté nivelada con la
parte superior de la probeta. Puede utilizar un soporte para nivelar el equipo.

8. Coloque el luer macho del equipo de administracion en la probeta.

9. Pulse y compruebe que el tratamiento esté en curso.
10.Compruebe que la pantalla muestra INFUSION COMPLETR al finalizar la infusion.
11. Retire el equipo de administracion de la probeta.

12. Apague la bomba.
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13.Lea el nivel de agua bombeada en el cilindro graduado:

Si el volumen estd entre 19 y 21 ml, la bomba superé satisfactoriamente la
prueba de exactitud de la administracion y puede continuar con la prueba
de deteccion de la oclusién, a continuacion.

Si el volumen no estd entre 19 y 21 ml|, repita la prueba con un equipo nuevo.
Si la prueba falla por segunda vez, péngase en contacto con su proveedor
de servicios o con Eitan Medical.

Prueba de deteccion de oclusion

Nota
Si continla desde la prueba de exactitud de la administracion,
comience en el paso 3, a continuacion.

. Instale 3 baterias nuevas.

. Encienda la bomba y compruebe que todo funciona (consulte Uso por
primera vez/Inspeccién visual en la pag. 33).

. Acople un nuevo equipo de administracién Avoset a la bolsa de infusion
y purgue. Cierre completamente la pinza deslizante distal del equipo de
administracion.

4. Conecte el equipo de administracién Avoset a la bomba (consulte

Conexién del equipo de administracién en la pag. 40). Tire suavemente
del casete para verificar que esté bien acoplado.

5. Deseche la tapa Luer macho del equipo de administracién en el contenedor

de residuos.

6. Encienda la bomba.

Sila pantalla de la bomba muestra (INICIAR B /A O RERANUIAR?, pulse
O BOLSA NU.

Si no aparece el mensaje, continle con el siguiente paso.




7. Pulse y verifique que, después de no mas de 20 segundos,
la pantalla muestra BCLUSION DISTAL.

8. Descartar la alarma.

9. Abra la pinza deslizante distal del equipo de administracion hasta el tope
para aliviar la presién inducida.

10.Pulse y compruebe que el tratamiento se reanuda y que
la alarma de oclusion distal no se repita en los 2 minutos siguientes de
infusion.

+ Sila alarma no se repite, la bomba ha superado satisfactoriamente la
prueba de deteccidon de oclusiones y puede continuar con la prueba de
deteccion de aire que se muestra a continuacion.

+ Sila alarma se repite, repita la prueba con un equipo nuevo. Si la prueba
falla por segunda vez, pdngase en contacto con su proveedor de servicios
o con Eitan Medical.

11. Pulse
12. Apague la bomba.

Prueba de deteccion de aire

Nota
Si continGa desde la prueba de deteccion de oclusion de la
administraciéon, comience en el paso 3, a continuacion.

1. Instale 3 baterias nuevas.

2. Encienda la bomba y compruebe que todo funciona (consulte Uso por
primera vez/Inspeccién visual en la pég. 33.)

3. Acople un nuevo equipo de administracién Avoset purgado a la bolsa
de infusion.
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4. Conecte el equipo de administraciéon Avoset a la bomba (consulte
Conexion del equipo de administracién en la pag. 40). Tire suavemente
del casete para verificar que esté bien acoplado.

5. Deseche la tapa Luer macho del equipo de administracién en el contenedor
de residuos.

6. Encienda la bomba.

+ Sila pantalla de la bomba muestra cINICIAR B NVR O RERNUIAR?, pulse
O BOLSA NU.

- Sino aparece el mensaje, continGie con el siguiente paso.
7. Pulse START/PAUSE.

8. Inyecte aire en el tubo invirtiendo la bolsa de infusién para permitir que
entre aire en el equipo de administracién o retirando el punzén para dejar
entrar aire.

9. Compruebe que la pantalla muestra RIRE EN VIR PURGAR SET.

10.Gire la bolsa de infusion con el lado derecho hacia arriba de nuevo
(o vuelva a perforar la bolsa) para permitir que el liquido llene el set de
administracion.

1. Purgue el set de administracién (consulte Purga del equipo de administracién
en la pag. 51).

12.Pulse START/PAUSE y compruebe que el tratamiento se reanuda y que la
alarma de aire en linea no se repita en los 2 minutos siguientes de infusion.

+ Sila alarma no se repite, la bomba ha superado correctamente la prueba
de deteccion de aire.

+ Sila alarma se repite, repita la prueba con un set nuevo. Si la prueba falla
por segunda vez, pdngase en contacto con su proveedor de servicios o con
Eitan Medical.

13.Pulse el botén START/PAUSE. Apague la bomba.




Transporte y almacenamiento

Las siguientes directrices de transporte y almacenamiento se aplican a las
bombas nuevas y bombas que se almacenan entre pacientes, asi como a los
accesorios (incluidos el soporte y el bloqueo del casete):

« Conserve la bomba en un entorno limpio y seco para evitar que se deposite
polvo o se ensucie.

+ Antes de guardar la bomba, desconecte el set de administracién y retire las
baterias.

+ La bomba puede llevarse en cualquier orientacion dentro de una mochila,
una bolsa o por cualquier otro medio que la mantenga cerrada, sin riesgo
de que se desprendan piezas.

Condicion Minimo Maximo
Temperatura de almacenamiento -40 °C (-40 °F) 70 °C (158 °F)
(hasta 72 horas)

Temperatura de almacenamiento 5 oC (41°F) 40 °C (104 °F)
(si son mads de 72 horas)

Humedad 15 % HR 95 % HR
Presién atmosférica 50 kPa 106 kPa

Después de conservar la bomba en un entorno que no cumpla las condiciones
de funcionamiento de la bomba, antes de utilizarla de nuevo, coléquela en un
entorno de funcionamiento adecuado durante al menos dos horas.
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Capitulo 8: Alarmas (Solucién de problemas)

Durante su funcionamiento, la bomba de infusidon Avoset identifica los
problemas funcionales a medida que surgen y notifica al usuario mediante:

+ Icono en pantalla &

+ Indicador parpadeante: el color indica la prioridad de la alarma

+ Sonido de alarma: el volumen de audio denota la prioridad de alarma

« Aparece el texto de la alarma (que explica el problema o proporciona
instrucciones para resolverlo) en la pantalla de la bomba

Para silenciar una alarma:
Para silenciar temporalmente el sonido de la alarma, pulse O SILENCIO.

El icono en pantalla cambia a X . Si la condicién de alarma persiste, el sonido
de la alarma se reanuda después de 2 minutos.

Para descartar una alarma:

Para descartar la alarma después de que se haya resuelto la condicion de
alarma, pulse O JESCARTE. Si la situaciéon de alarma no se resolvid, la alarma
volveré a producirse.




Prioridad de alarma
Las alarmas de la bomba se agrupan aqui segin su prioridad:

Volumen de sonido
(endBA) almetro
Prioridad | Alta Débil Comportamiento
(predeterminacia) de labomba Resolucién
Errorde 70+2 62 +2 | Elindicador Se requiere
prioridad rojo parpadea. una respuesta
alta La infusion se inmediata. No se
detiene. puede resolver en
el campo. Requiere
la sustitucion de la
bomba.
Alarma 70+2 62 +2 | Elindicador rojo Se requiere
de parpadea. La una respuesta
prioridad infusion se pone inmediata. Puede
alta en pausa hasta resolverse con una
que se resuelva el | acciéon inmediata.
problema.
Alarma 62+2 54 + 2 | Elindicador Es necesario que
de amarillo el usuario tenga
prioridad parpadea. La conocimiento de ella.
baja infusiéon continda. )
Se requiere la
atencién del usuario.
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Nota

+ Cuando la infusién se detiene después de una alarma, se
administrard el volumen residual. No superaré los 0,15 ml
(cuando se usan tubos Microbore) o 0,30 ml (cuando se utilizan
tubos Macrobore).

« Las senales de informacién sonora son de 50 + 2 dBA.

+ La bomba puede experimentar varios disparos de alarma
al mismo tiempo. Las alarmas de prioridad alta siempre se
muestran antes que las alarmas de prioridad baja.

Atencion

« Preste atencion en entornos ruidosos. Los niveles de audio de
alarma inferiores a los niveles ambientales pueden impedir que
el operador reconozca las condiciones de alarma.

« Preste atencion en entornos con varios dispositivos que utilicen
tonos de alarma.
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Respuesta a las alarmas

Alarmas acompafadas de texto en pantalla que explica el problema o cémo
resolverlo. Si la alarma persiste, péngase en contacto con el servicio técnico.

Texto de alarma

Causa

Resolucién

Errores de prioridad alta

No utilice la bomba...

Sila bomba se esta
usando en un paciente,
sustitayala.

ERROR 1SUSTIT. BOMBA

Es posible que se haya
producido un error
irrecuperable como
resultado de un fallo de
hardware o software.

Péngase en contacto con
su proveedor de servicios
o con Eitan Medical.

ERROR 2 SUSTIT. BOMBA

Se ha producido un error en
el programa de infusion.

Vuelva a programar

la bomba (consulte

el manual del usuario
de la herramienta de
programacion Avoset).

ERROR 3 SUSTIT. BOMBA

La bomba ha detectado un
error de reloj interno.

Péngase en contacto con
su proveedor de servicios
o con Eitan Medical.

ERROR 4 SUSTIT. BOMBA

Hay un problema con

la version del software
instalado actualmente en
la bomba.

Actualice el software

de la bomba (consulte

el manual del usuario

de la herramienta de
programacién Avoset).

Si el problema persiste,
péngase en contacto con
su proveedor de servicios
o con Eitan Medical.
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Texto de alarma Causa

Resolucién

Alarmas de prioridad alta

Las acciones de resolucién deben ser realizadas in
situ por cualquier usuario formado.

Siga las instrucciones de
esta tabla.

AIRE EN VIA La bomba ha detectado

aire en via de liquido.
PURGAR SET

Desconecte el equipo

de administracion del
paciente y purgue el
equipo de administracion
(consulte Purga del equipo
de administracién en la
pdg. 51). Si el deposito

de liquido esta vacio,
sustitlyalo o apague

la bomba.

CASETE MAL COLOCADO  Falta el casete del equipo
de administraciéon
o no estd instalado

Vuelva a instalar el casete.

correctamente.
SE RECUPERO DE UN La bomba se hareiniciado  La infusion interrumpida
ERROR después de un error no se puede reanudar. El
interno. VAl se restableci6 al valor

programado inicialmente.
Siinicia la infusion, no se
reanudaré desde donde
se detuvo antes de la
interrupcion.




Texto de alarma

Causa

Resolucién

OCLUSION PROXIMAL

La bomba ha detectado
una presioén alta en el tubo
que conecta el deposito
de liquido, lo que puede
deberse a un bloqueo
proximal, a un depésito

de liquido vacio, a un
acodamiento en la via de
liquido o a una pinza de
tubo cerrada.

OCLUSION DISTAL

La bomba ha detectado
una presion alta en el tubo
conectado al paciente,

lo que puede deberse a
un bloqueo distal, a un
acodamiento en la via de
liquido o a una pinza de
tubo cerrada.

Enderece el tubo,
compruebe que no haya
acodamientos ni bloqueos,
verifique que el equipo

de administracion esté
colocado correctamente

y retire las pinzas del tubo.
Si el deposito de liquido
estd vacio, sustitlyalo

o apague la bomba.

Para reducir la posible
administracion del bolo
tras una oclusion:

1. Resuelva la oclusion.

2. Reanude la infusién.

BATERIA AGOTADA

La bomba se ha detenido

durante el funcionamiento:

la bateria estd demasiado
baja como para hacer
funcionar la bomba.

Este error se muestra

3 minutos antes de que
la bomba se apague.
Sustituya las baterias
inmediatamente.

Pantalla apagada
(no se muestra ninguna
prueba)

Pérdida repentina de
alimentacion; se retiraron
las baterias o la bomba
perdié repentinamente la
alimentacién durante el
funcionamiento. (Tenga
en cuenta que se guardan
todos los datos de la
bomba.)

Cambie las baterias y
asegurese de que estén
instaladas correctamente.
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Texto de alarma

Causa

Resolucién

TEMPERATURA ALTA

La bomba se estd
sobrecalentando

Apague la bomba y

deje que se enfrie. Si

la temperatura sigue
siendo demasiado alta

al encender la bombag, la
alarma volverd a activarse.

INFUSION COMPLETA

Se ha administrado el VAL

Ignore la alarmay, a
continuacioén, afiada una
nueva bolsa o apague la
bomba.

CAMBIAR BOLSA AHORA

Se ha administrado el VAL

Cambie la bolsa.

RETIRAR Y REINSERTAR
SET

La bomba no ha podido
tomar valores de referencia
relacionados con el set de
administracion.

Retire y vuelva a insertar el
set de administracion.

REVISAR SET/DEPOSITO
VACIO

La bolsa podria estar vacia
o podria haber una burbuja
de aire > 2mlenlavia de
liquido.

Si la bolsa no estd vacia,
desconecte el set de
administracion del
paciente, purgue el set
y reanude la infusién.

Si la bolsa estd vacia,
sustityala y reanude
la infusion.




Texto de alarma

Causa

Resolucién

REINIC. BOMBA

La bomba ha detectado
un error momentaneo
de comunicacién interna
durante el arranque de
la bomba que impide

el funcionamiento de la
bomba.

Reinicie la bomba. Sila
alarma se produce por
segunda vez, sustituya

la bomba y péngase en
contacto con su proveedor
de servicios o con Eitan
Medical.

COLOCAR BOMBA
VERTICAL

La bomba ha detectado
que no estd en posicion
vertical.

(Solo es relevante cuando
la funcién Alertar cuando la
bomba no estd en posicion
vertical estd activada a
través de la herramienta de
programacién Avoset.)

Colocar bomba vertical.

La bomba reanudard la
infusién automaticamente
una vez que se haya vuelto
a colocar en posiciéon
vertical.

Alarmas de prioridad baja

ACCION INCOMPLETA

Se le indicard si no se

ha pulsado ninguna

tecla durante un periodo
de tiempo predefinido
mientras la bomba no estd
infundiendo.

Aborde la accién
incompleta.
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Texto de alarma

Causa

Resolucién

BOMBA EN PAUSA

La infusién ya se ha
iniciado y la bomba se

ha puesto en pausa o ha
parado durante un tiempo
basado en la configuracion
realizada, que puede variar
entre 30 segundos, 1 minuto
y 2 minutos.

Pulse START/PAUSE sila
infusion debe reanudarse.

HORA DE CAMBIAR
BOLSA

La bolsa de infusién estd
casi vacia.

Cambie la bolsa.

ADVERTENCIA AUDIO 1

Advertencia emitida
durante el tratamiento que
alerta de que ni el altavoz
ni el timbre funcionan
correctamente.

La alarma no va
acomparada de audio.

Si el problema no se
resuelve, la bomba no
podrd iniciar un nuevo
tratamiento.

Descartar la alarma 'y
continuar la infusion
teniendo en cuenta que
no hay audio.




Texto de alarma

Causa

Resolucién

de la bomba demasiado
tiempo o estd atascado.

ADVERTENCIA AUDIO 2 Advertencia emitida La bomba solo funcionara
durante el tratamiento que  con un timbre o un altavoz.
alerta de que el altavoz El sonido de la bomba
o el timbre no funcionan podria ser diferente,
correctamente. pero adn podrd trabajar

~ con la bomba y seguird
La alarma va acompanadad  proporcionando alertas.
de audio de cualquiera Péngase en contacto con
de las partes que siga su proveedor de servicios
funcionando (altavoz o © con Eitan Medical
timbre).

BATERIA BAJA Las baterias estan bajas. Cambie las baterias.
Nota: Esta alarma se inicia
30 minutos antes y de
nuevo 10 minutos antes de
que se agoten las baterias.

A continuacion, se produce
la alarma de prioridad alta
BATERIA AGOTADA
TECLA ATASCADA Se ha pulsado un botén Suelte el botén pulsado.

SET SIN PURGAR

La bomba ha detectado
aire en via de liquido

directamente debajo del
mecanismo de bombeo.

Purgue el set.
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Texto de alarma

Causa

Resolucién

SUSTITUIR SET La casete del equipo no Sustituya el equipo de
superd la prueba interna administracion: retire el
de la bomba. equipo de administracion

conectado e inserte
un nuevo equipo de
administracion.

ADVERTENCIA SENSOR Ha fallado la prueba del Reinicie la bomba cuando

INCLIN. sensor de inclinacion. AlGn esté descansando en
podra utilizar la bomba, posicion vertical sobre
pero no alertard cuando una superficie recta. Si
no esté en posicion vertical. el problema persiste,
(Solo es relevante cuando péngase en contacto con
la funcién Alertar cuando la  su proveedor de servicios o
bomba no estd en posicién  con Eitan Medical.
vertical estd activada a
través de la herramienta de
programacion Avoset.)

ERROR AL ACTUALIZAR Error al actualizar el software  Reinicie la bomba y vuelva

SW de la bomba. Esta alarma a cargar su software
solo puede producirse (consulte el manual del
durante la programaciény  usuario de la herramienta
no en un entorno clinico. de programacién Avoset).

FALLO DE El programa de infusibn no  Vuelva a enviar el

PROGRAMACION se ha enviado a labomba.  programa de infusion a

Esta alarma solo puede
producirse durante la
programacién y no en un
entorno clinico.

través de la herramienta
de programacién Avoset
(consulte el Manual del
usuario de la herramienta
de programacién Avoset).




Especificaciones

Especificacion

Valor

NUmeros de modelo

15132-000-0001 (EE. UU.)
15131-000-0002 (resto del mundo)

Dimensiones (ancho x alto x fondo)

97 x 97 x 47 mm (3,8 pulgadas x
3,8 pulgadas x 1,85 pulgadas)

Peso (incluidas las baterias)

450 g (15,9 onzas)

Longitud del cable de AvosetPad

2 metros

Mecanismo de la bomba

Tecnologia Avoset Flex Stroke,
bomba volumétrica

Tipos de programa

Continuo, Intermitente, Rampa, PCA,
PIB + PCA

Exactitud

+5 % segln IEC 60601-2-24

Fuente de alimentacion

3 baterias AA (desechables/
recargables)

Tipos de bateria

Alcalina/LR6 (AA, 1,5 V) o NiMH/HR6
(AA,12V)
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Especificacion Valor

Duracién de la bateria

Resultados de las pruebas de laboratorio realizadas a temperatura
ambiente con baterias nuevas Duracell Plus AA alcalinas y NiMH
Duracell recargables DX1500, respectivamente. La prueba se realizd
utilizando un liquido similar al agua con una viscosidad de 1cP.

almi/h 280 horas (alcalina), 270 horas
(recargable)

a2ml/h 260 horas (alcalina), 220 horas
(recargable)

as5mil/h 190 horas (alcalina), 150 horas
(recargable)

a25mi/h 75 horas (alcalina), 70 horas
(recargable)

a 300 ml/h 12 horas (alcalina), 15 horas
(recargable)

En pruebas de laboratorio en las peores condiciones }5 °C),almi/h:

250 horas (alcalina) y 240 horas (recargable); a 2 mi/h: 220 horas (alcalina)
y 180 horas Srecargable); a5 ml/h:160 horas (alcalina) y 120 horas
(recargable); a 25 mli/h: 50 horas (alcalina) y 50 horas zlrecorgoble);

a 300 ml/h: 10 horas (alcalina) y 12 horas (recargable). Con una viscosidad
de 10,8 cP, no se produjo ninguna reduccién en la duracion.

Conectividad BT, NFC




Especificacion

Valor

Set desechable

No fabricado con DEHP; proteccion
automatica anti-flujo libre

Recipiente

Deposito de medicamento, bolsa,
jeringa

Proteccidn contra la penetracion
de liquido

IP34 segln IEC 60529

Tasa de MVA

Compatible, incrementos de 0,1 mI/ h

Tasa de flujo

0,1-100 mI/h con incrementos
de 0,1 ml/h

100-300 ml/h con incrementos
de1ml/h

Volumen (VAI)

0,1-9 999 ml con incrementos
de 0,1 ml

Oclusién proximal

0,4 bar (5,8 psi)

Niveles de sensibilidad a la oclusién
distal

Baja: 1,6 bar (23,2 psi),
Media: 1,2 bar (17,4 psi),
Alta: 0,5 bar (7,25 psi)

Temperatura de funcionamiento

5-40 °C (35,6-104 °F)

Presion de infusion méxima generada

2 bar (29 psi)
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Especificacion

Valor

Purga

Manual o automatica

A prueba de desfibriladores (tiempo
de recuperacion)

Max. 1 segundo

Dispositivo de infusion

Lineal, peristdltico

Sensores de la bomba

- Aire envia
« Oclusién proximal/distal
« Insercién del casete

« Temperatura: Mide la
temperatura interna de la bomba

-« Deteccion del dngulo
(acelerémetro): detecta si la
bomba no estd en posicion
vertical para evitar que entre
aire en via cuando se utiliza un
set de administracion de viales
(activo solo cuando se habilita
mediante la herramienta de
programacién)

Clasificacion de los fusibles

1A 16V

Potencia radiada de RF maxima
efectiva

3,99 dBm

Banda de frecuencia de transmision
de RF

2,402-2,480 GHz como Bluetooth




Especificacion Valor

Tipo de modulacién de RF GFSK
Niveles de sensibilidad de deteccion Detecta burbujas individuales y
de aire acumuladas de 0,1,0,2,0,5y 2 ml

(para una sola burbuja) y 1ml
(para burbujas acumuladas). Los
tamanos de burbuja detectables
pueden configurarse utilizando
la herramienta de programacion
Avoset.

Vida atil prevista (para la bomba, el 7 afos
soporte y el bloqueo del casete)

Condiciones de funcionamiento

Utilice la bomba de infusién Avoset Gnicamente dentro de los siguientes
parédmetros:

c Advertencia
La bomba, el soporte y el bloqueo del casete deben funcionar
en la especificacion de temperatura definida. Cualquier
desviacion puede afectar al rendimiento de la bomba
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Condicién Minimo Maximo
Temperatura 5 °C (41 °F) 40 °C (104 °F)
Humedad 15 % HR 90 % HR

Presiéon atmosférica 70 kPa (10,15 psi) 106 kPa (15,4 psi)

Nota

ﬂ Se probo el funcionamiento en condiciones transitorias de
-20 °C (-4 °F) y 50 °C (122 °F) durante 10 minutos y se observé
que funcionaba de acuerdo con las especificaciones

Exactitud de la bomba

Nota
Se pueden proporcionar informacion e instrucciones técnicas
adicionales, ademads de esta seccidn, previa solicitud de Eitan Medical.

La infusién en condiciones de contrapresién elevada (por ejemplo, cuando se
utilizan catéteres u otros componentes restrictivos del set de administracion)
puede hacer que la precision de la administracion de flujo de la bomba se
desvie de la precision indicada para las condiciones normales.

En la bomba de infusién Avoset, al igual que en todos los sistemas de infusion,
los factores externos pueden provocar fluctuaciones en la precision de la
tasa. Las condiciones que pueden causar fluctuaciones de flujo incluyen:




« Caracteristicas del liquido que se desvian de las caracteristicas similares al
agua, como densidad, viscosidad y homogeneidad

+ Presion positiva y negativa, incluida la contrapresion
« Temperatura ambiente superior a 40 °C o inferior a 5 °C
+ Posicion de la altura del recipiente de infusion

+ Funcionamiento de la bomba mds alld de los limites de funcionamiento
recomendados

Las siguientes tablas muestran el comportamiento de precisién en una amplia
gama de casos de uso prdcticos, en condiciones nominales y de limites.

Impacto de los pardmetros relacionados con la infusién en la
precisién de la tasa de flujo en condiciones ambientales normales

Intervalo
Tasas (ml/h) 0,1-300
Exactitud +5 % para todo el intervalo
Intervalo
Volumen bolo (ml) <05ml >05ml
Exactitud +10 % +5 %
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Impacto de los pardmetros externos/ambientales en la precision
de la tasa de flujo

Intervalo

Temperatura 5-40 °C (41-104 °F)

Exactitud +5 % para todo el intervalo
Intervalo

Humedad (%) 15-90

Exactitud +5 % para todo el intervalo
Intervalo

Altitud (-381)-6 096 m ((-1210)-20 000 pies)

Exactitud +5 % para todo el intervalo
Intervalo

Contrapresién (bar) (-0,2)*-0,4 >0,4-1,35%*

Exactitud +5 % +10 %

* Por ejemplo, si el paciente esté 2 metros por debajo de la bomba.

** Por ejemplo, cuando se utilizan catéteres largos y finos.




Intervalo

Altura de la cabeza

(-0,2)-0,2m ((-7,5)-7,5 pies)

Exactitud

+5 % para todo el intervalo
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Impacto de la viscosidad

El siguiente grafico muestra la viscosidad de liquido requerida a diferentes
tasas de flujo para mantener la precision de administracion del 5 %.

Viscosidad para lograr una precision del 5 %

300
250
200

150

Tasa de flujo [ml/h]

0 50 100 150 200
Viscosidad [cP]

Tiempo y volumen después de la oclusion

Tiempo maximo hasta la oclusién

Esta tabla presenta el tiempo maximo hasta una alarma de oclusion distal
cuando se produce una oclusién distal en el tubo, a 1 metro del casete:




Sensibilidad de Tasade Tiempo Tiempo
deteccién de la infusién (ml/h) | méximo (en méximo (en
oclusién minutos) minutos) hasta
hasta la la alarma de
alarma de oclusién distal
oclusion distal | para tubos
para tubos Macrobore
Microbore
0,5 bar 25 04 0,8
(24 segundos) | (48 segundos)
1 20 40
0,1 50 120
1,2 bar 25 0,7 16
(42 segundos) | (96 segundos)
1 25 70
0,1 50 120
1,6 bar 25 12 22
(72 segundos) | (132 segundos)
1 30 90
0,1 50 120
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Volumen del bolo después de la oclusion distal

Esta tabla presenta el volumen de bolo méximo después de producirse una
oclusion distal en el tubo Microbore, a 1 metro del casete:

Sensibilidad de Tasade Volumen de bolo | Volumen de bolo

deteccion de la infusién méximo (ml) méximo (ml)

oclusién (mi/n) tras alarma de tras alarma de
oclusion para oclusion para
tubo Microbore tubo Macrobore

0,5 bar 25 0,06 01

1,2 bar 25 0,08 0,25

1,6 bar 25 01 0,30

Graficos de arranque y trompeta

Los grdéficos de arranque representan el flujo de arranque frente al tiempo de
funcionamiento durante las primeras dos horas desde el inicio de la infusion.
Muestran la estabilidad de la administracion debido a la distensibilidad
mecdnica y proporcionan una representacion visual de la uniformidad. Los
grdficos de arranque se realizaron de acuerdo con la norma [EC 60601-2-24
y siguieron las directrices aplicables de la FDA. Las pruebas se realizaron

en condiciones normales (especificadas en la norma IEC 60601-2-24) a

temperatura ambiente (22 °C, 71,6 °F).

Nota
Para obtener detalles sobre el equipo utilizado en las pruebas,
poéngase en contacto con support@eitanmedical.com.




Las curvas de trompeta reciben el nombre de su forma caracteristica y se
desarrollan de acuerdo con la norma IEC 60601-2-24. Muestran el porcentaje
de desviacion de la tasa de flujo con respecto a la tasa de flujo programada
a lo largo del tiempo. El eje horizontal representa los intervalos de tiempo de
observacion.

En ventanas de observacion largas, la fluctuacion a corto plazo tiene poco
efecto en la precisién, como representa la parte plana de la curva. A medida
que se reduce la ventana de observacion, las fluctuaciones a corto plazo
tienen un mayor efecto, como se representa en la “boca” de la trompeta
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Grdfico de arranque de administracion, segunda hora del periodo de
prueba, 0,1mi/h

Curva de arranque

—e— Tasa calculada mi/h) —— Tasa calculada, media mévil de 2 minutos (mifh) = — Tasa establecida (mi/h)

Tasa de flujo [mi/h]

Tiempo [min]

Grdfico de trompeta, segunda hora de administracion, 0,1 mi/h

Trompeta de tratamiento

150,000 %

o \\

50,000 %
g ——mix.
5 -
0,000 % 4 promedio
5 30
50,000 % /
-100,000 %

Ventana de observacién [min]




Grdfico de arranque de administracién, segunda hora del periodo
de prueba, 1ml/h

Curva de arranque

Tasa calculada (mi/h)

Tasa calculads, media movil de 2 minutos (mifh) Tasa establecida (mi/h)

Tasa de flujo [mi/h]
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Tiempo [min]
Grdfico de trompeta, segunda hora de administracion, 1 mi/h

Trompeta de tratamiento
50,000 %

40,000 %

30,000%

20,000%

10,000%

—e—max

Error [%]

0,000% )
e —s—min.
10,000 %
/ promedio
20,000 %
-30,000% '/

-40,000 %

Ventana de observacién [min]
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Grafico de trompeta, 96° (GItima) hora de administracién, 1mi/h

Trompeta de tratamiento
50,000 %
40,000 % LY

30,000%
20,000%

10,000%

Error [%]

0,000%

o max,

-10,000% S —— —8—min.

20,000% —4— promedio

-30,000%
I

-40,000%

50,000 %

0 5 10 15 20 25 30
Ventana de observacin [min]

Grdfico de arranque de administracion, segunda hora del periodo de
prueba, 25 mi/h

Curva de arranque

—— —e—Tasa calculad: - (mi/h)

Tasa de flujo [mi/h]

Tiempo [min]




Grdfico de trompeta, segunda hora de administracion, 25 mi/h

Trompeta de tratamiento

15,000%

10,000%

5000%

0,000% ——mix.
// —a—min.

promedio

Error [%]

+5,000%

-10,000%

-15,000 %
0 5 10 15 20 25 30
Ventana de observacién [min]

Gréfico de trompeta, 96° (Gltima) hora de administracién, 25 mifh

Trompeta de tratamiento

15,000 %

10,000 %

5.000% \\

0,000% g M
- —amin

5,000% promedio

Error [%]

-10,000%

-15,000%

Ventana de observacién [min]
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Configuracién avanzada

En las siguientes tablas se enumeran todos los campos (configuracién) de

la bomba Avoset y del software a los que se puede acceder a través de la
herramienta de programacion Avoset (para obtener més detalles, consulte el
Manual del usuario de la herramienta de programacién Avoset).

Las tablas proporcionan la siguiente informacion:

« Nombre de la categoria: La pestafia de la pantalla Configuracion
predeterminada de la bomba donde se encuentra el campo.

» Nombre del ajuste: El nombre del ajuste tal como aparece en la
herramienta de programacién. En algunos casos, aparece un segundo
nombre si el campo se ve bajo la configuraciéon especifica de la bomba,
donde solo se muestran los campos aplicables a ese programa de
tratamiento.

+ Tipo de programa: El modo de administracién para el que el campo es
aplicable.

+ Valor predeterminado de fabrica: El valor predeterminado de fabrica.

+ Valores o intervalos posibles: Si un campo tiene una lista definida de
valores entre los que elegir, se muestran aqui. La configuracién con los
valores qpqgodo?encendido tiene un control deslizante. Se muestran los
valores minimo y méximo del campo, si procede.

Configuracion general

Esta configuracion es aplicable a las funciones generales de la bomba.




Nombrede | Tipode Nombre del Valor Valores posibles
la categoria | programa ajuste predeter- | o
minado de Rangos
fabrica (Min. / Méx.)
Alarmas Todos los tipos | Aire en via 2mi Apag, 0]1,0,2,05,
de programa 2ml
Alarmas Todos los tipos | Aire acumulado | Encendido | Apagado (0 ml),
de programa Encendido (1 ml)
Alarmas Todos los tipos | Sensibilidada | Medio Baja (1,6), Media
de programa | la oclusién (12), Alta (0,5)
Alarmas Todos los tipos | Bomba 10 minutos | 2, 5,10 minutos
de programa desatendida
Alarmas Todos los tipos | Bomba en 30 30 segundos,
de programa pausa segundos | 1 minuto, 2 minutos
Alarmas Todos los tipos | Compensaciéon | 0 -6,-5,-4,-3,-2,-1,0,
de programa de hora (pqrc +], +2, +3, +4, +5, +6
utilizar la
bomba en una
zona horaria
diferente)
Alarmas Intermitente Recordatorio 10 minutos | 10, 20, 30 minutos
de hora de
cambiar la
bolsa
Alarmas Continuo Notificacién de | Apag. Apag., 20 min,
volumen bajo 30 min, 1hora,
en el reservorio 2 horas
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Nombrede | Tipode Nombre del Valor Valores posibles

lacategoria | programa ajuste predeter- | o
minado de Rangos
fabrica (Min. [ Méx.)
Alarmas Continuo, Alerta cuando Apagado | Apag, Enc.
rampa la bomba no

estd vertical*

General Todos los tipos | Recordatorio Apagado | Apag, Enc.
de programa | de purga

General Todos los tipos | Volumen de 9ml Min:2 ml
de programa purga Max.: 20 ml
General Todos los tipos | Confirmacion Encendido | Apag, Enc.

de programa | de pausa

General PCA, PIB+PCA | Confirmacion Apagado | Apag, Enc.
de bolo
Audio Todos los tipos | Volumen de Alta Baja, alta

de programa | alarma

Audio Todos los tipos | Volumen de las | Bajo Apag, Bajo, Alto
de programa | teclas

Contrasefias | Todos los tipos | Contrasefias 298 Min.: 100
de programa Méix.:: 999

* Para obtener mds informacién sobre la funcion Alertar cuando la bomba
no estd en posicion vertical, consulte el Manual del usuario de la bomba de
infusién Avoset, Capitulo 4: Configuracién e infusion.




i

Nota
Su ubicacién geogrdfica puede afectar a la disponibilidad del

ajuste de alerta cuando la bomba no estd en posicion vertical.

Configuracioén con proteccion por contrasefia

Esta configuracion son aplicables a todos los parémetros de proteccién con
contrasefa, ya que se aplican a diferentes tipos de programa (modos de

administracion)

automatica

Nombre de la Tipode Nombre del Valor Valores posibles
categoria programa ajuste predeterminado | o
de fabrica Rangos
(Min. [ Max.)
Contrasenas Continuo Purga BLOQUEADO DESBLOQUEADO,
automatica BLOQUEADO
Contrasenas Continuo Editar infusion | BLOQUEADO DESBLOQUEADO,
BLOQUEADO
Contrasenas Continuo Bolsa nueva DESBLOQUEADO | DESBLOQUEADO,
BLOQUEADO
Contrasenas Intermitente Purga BLOQUEADO DESBLOQUEADO,
automdatica BLOQUEADO
Contrasefas Intermitente | Editar infusion | BLOQUEADO BLOQUEADO
Contrasenas Intermitente Bolsa nueva DESBLOQUEADO | DESBLOQUEADO,
BLOQUEADO
Contrasenas PCA Purga BLOQUEADO BLOQUEADO
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Nombre de la Tipode Nombre del Valor Valores posibles
categoria programa ajuste predeterminado | o
de fabrica Rangos
(Min. [ Max.)
Contrasenas PCA Borrar historial | DESBLOQUEADO | DESBLOQUEADO,
de bolos de BLOQUEADO
PCA
Contrasenas PCA Editar infusion | BLOQUEADO BLOQUEADO
Contrasenas PCA Dosis clinica BLOQUEADO BLOQUEADO
Contrasenas PCA Bolsa nueva DESBLOQUEADO | DESBLOQUEADO,
BLOQUEADO
Contrasenas Rampa Purga BLOQUEADO DESBLOQUEADO,
automatica BLOQUEADO
Contrasenas Rampa Editar infusion | DESBLOQUEADO | DESBLOQUEADO,
BLOQUEADO
Contrasenas Rampa Disminucion DESBLOQUEADO | DESBLOQUEADO,
gradual BLOQUEADO
inmediata
Contrasenas Rampa Bolsa nueva DESBLOQUEADO | DESBLOQUEADO,
BLOQUEADO
Contrasenas PIB + PCA Purga BLOQUEADO BLOQUEADO
automatica
Contrasenas PIB + PCA Borrar historial | DESBLOQUEADO | DESBLOQUEADO,
de bolos de BLOQUEADO

PCA




Nombre de la Tipode Nombre del Valor Valores posibles
categoria programa ajuste predeterminado | o
de fabrica Rangos

(Min. [ Max.)
Contrasenas PIB + PCA Editar infusiébn | BLOQUEADO DESBLOQUEADO,

BLOQUEADO
Contrasenas PIB + PCA Dosis clinica BLOQUEADO BLOQUEADO
Contrasenas PIB + PCA Bolsa nueva DESBLOQUEADO | DESBLOQUEADO,

BLOQUEADO

Configuracion especifica del programa

Continuo
Nombrede | Nombredel Seaplicaala | Valor Valores posibles
lacategoria | ajuste programacion | predeterminado | o
manualfenPC | deféabrica Rangos
(Min. [ Méx.)
Continuo Método de Manual Tasay VAl Tasay VAl VAly
programacion duracion
de la bomba
Continuo Tasa de MVA Ambos 0mi/h Min.: 0,1 mi/h
Méix.: 10 mi/h
Continuo Tasa minima Ambos 01 mi/h Min.: 0,1 mi/h
Max.: Valor de
tasa max.
Continuo Tasa maxima Ambos 300 mi/h Min.: Valor de

tasa min.
Méx.: 300 mi/h

Avoset - Manual del usuario




Nombrede | Nombredel Seaplicaala | Valor Valores posibles
lacategoria | ajuste programacion | predeterminado | o
manual/enPC | defabrica Rangos
(Min. / Max.)
Continuo VAI minimo Ambos olml Min: 0,1 ml/h
Max.: Valor de VAI
max.
Continuo VAl méximo Ambos 9999 mi Min.: Valor de VAI
min.
Max.: 9999 ml
Continuo Unidad de PC Enc. Apag, Enc.
administracion
Continuo Inicio retardado | PC Enc. Apag, Enc.
Intermitente
Nombre de la Nombre del ajuste Valorprede- | Valores posibles
categoria terminado ®
de fabrica 3 3
Rangos (Min. [ Max.)
Intermitente Tasa de MVA vacio Min.: Min. MVA
predeterminada Max.: Max. MVA
Intermitente Duracién total vacio Min.: 00h:1Im
predeterminada Max.: 999h:59m
Intermitente Vuelta a retirada vacio Min.: 00h:05m
predeterminada Max.: Th:00m
antes de la dosis




Nombre de la Nombre del ajuste Valor prede- | Valores posibles
categoria terminado ®
de fabrica ) 3
Rangos (Min. [ Méx.)
Intermitente Tasa de dosis 01 mi/h Min.: 0,1 mi/h
minima Max.: Tasa de dosis max.
Intermitente Tasa de dosis 300 ml/h Min.: Tasa de dosis min.
méxima Max.: 300 mi/h
Intermitente Volumen de dosis o1 ml Min.: 0,1 ml
minimo Max.: Volumen de dosis max.
Intermitente Volumen méximo 999 ml Min.: Volumen de dosis min.
de dosis Max.: 999 mi
Intermitente Duracién minima 00h:0Im Min.: 00h:0lm
de dosis Max.: Duracion max. de dosis
Intermitente Duraciéon méxima 24h:00m Min.: Duracién min. de dosis
de dosis Max.: 24h:00m
Intermitente Intervalo minimo 00h:1Im Min.: 00h:1Im
de dosis Max. Intervalo madx. de dosis
Intermitente Intervalo de dosis 96h:00m Min.: Intervalo de dosis min.
maximo Maéx.: 96h:00m
Intermitente MVA minima 01ml/h Min: 0,1 mi/h
Max.: MVA max.
Intermitente MVA maéxima 10mi/h Min.: Min MVA
Max.: 10 mi/h
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Nombre dela Nombre del ajuste Valorprede- | Valores posibles

categoria terminado ®
de fabrica ; )
Rangos (Min. [ Méx.)
Intermitente Unidad de Encendido Apag, Enc.
administracion
Intermitente Inicio retardado Encendido Apag. Enc.
PCA
Nombre | Nombre del Seaplicaala Valor prede- | Valores posibles
dela ajuste programacion | terminado | ©
categoria manualfenPC | defébrica Rangos
(Min. [ Méx.)
PCA Unidad de Manual Seleccionar | ml, mg, mcg,
administracion enla Seleccionar en la
bomba bomba
PCA Tipo de limite Manual Seleccionar | Maximo de
de dosis enla bolos por horg,
adicional bomba Limite de dosis

total, Ninguno,
Seleccionar en la
bomba

PCA Tasa de MVA Ambos 0omil/h Min.: 0,1 mi/h
Max.: 10 mi/h




bolo méaximo

Nombre | Nombre del Seaplicaala Valor prede- | Valores posibles
dela ajuste programacion | terminado | ©
categoria manualfenPC | defébrica Rangos
(Min. [ Max.)
PCA Tasa del boloy | Ambos 125 mi/h Min.: Tasa de
dosis clinica bolo min.
Méx.: Tasa de
bolo max.
PCA VAI minimo Ambos 01ml Min.: 0,1 ml
Max.: VAI max.
PCA VAI méximo Ambos 9999 ml Min.: VAI min.
Méx.: 9999 ml
PCA Tasa continua | Ambos 0,1 ml/h Min.: 0,1 ml/h
minima Maéx.: Tasa max.
continua
PCA Tasa continua | Ambos 100 mi/h Min.: Tasa min.
maxima continua
Méx.: 100 mi/h
PCA Volumen de Ambos 0,1 ml Min.: 0,1 ml
bolo minimo Max.: Volumen
de bolo max.
PCA Volumen de Ambos 50 ml Min.: Volumen de

bolo min.
Max.: 50 ml
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Nombre | Nombre del Seaplicaala Valor prede- | Valores posibles

dela ajuste programacion | terminado | ©

categoria manualfenPC | defébrica Rangos

(Min. [ Max.)

PCA Duraciéon Ambos 00h:0Im Min.: 00h:0lm
minima del Max.: Duracién
bloqueo max. de bloqueo

PCA Duraciéon Ambos 24h:00m Min.: Duracion
maxima del min. bloqueo
bloqueo Maéx.: 24h:00m

PCA Namero Ambos 1 por hora Min.: 1 por hora
minimo de Méx.: NOmero
bolos max. de bolos

PCA Namero Ambos 60 por hora | Min.: Nimero
maximo de min. de bolos
bolos Max.: 60 por hora

PCA Limite minimo | Ambos Tml Min.: T ml
de dosis total Max.: Limite maéx.

de dosis total

PCA Limite méximo | Ambos 9999 ml Min.: Limite min.
de dosis total de dosis total

Méx.: 9999 ml

PCA Volumen Ambos 01ml Min.: 0,1 ml

minimo de Max.: Volumen

dosis de carga

max. de dosis de
carga




Nombre | Nombre del Seaplicaala Valor prede- | Valores posibles
dela ajuste programacion | terminado | ©
categoria manualfenPC | defébrica Rangos
(Min. [ Max.)
PCA Volumen Ambos 50 ml Min.: Volumen
maximo de min. de dosis de
dosis de carga carga
Max.: 50 ml
PCA Volumen Ambos 50 mi Min.: 0,1 ml
maximo de Max.: 50 ml
dosis clinica
PCA Tasa de bolo Ambos 0,1 ml/h Min.: 0,1 ml/h
minima Max.: Tasa de
bolo méx.
PCA Tasa de bolo Ambos 300 mi/h Min.: Tasa de
maxima bolo min.
Mdx.: 300 ml/h
PCA Dosis de carga | PC Enc. Apag. Enc.
PCA Dosis clinica PC Enc. Apag. Enc.
PCA Unidad de PC Enc. Apag. Enc.
administracion
PCA Inicio retardado | PC Enc. Apag., Enc.
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Rampa

Nombre de la Nombre del ajuste | Valor Valores posibles
categoria predeterminado |
de fabrica 3
Rangos (Min. [ Max.)
Rampa Disminucion Apagado Apag, Enc.
gradual inmediata
Rampa Tasa de MVA 0ml/h Min: 01 ml/h
Max: 10 mi/h
Rampa VAl minimo 10ml Min: 10 ml
Max.: VAl max.
Rampa VAl méximo 9999 ml Min.: VAI min.
Max.: 9999 ml
Rampa Duracién minima 00h:10m Min.: 00h:10m
del aumento Max.: Duracion méx.
gradual aumento gradual
Rampa Duracién méxima | 03h:50m Min.: Duracién min.
del aumento aumento gradual
gradual Max.: 03h:50m
Rampa Duraciéon minima 00h:10m Min.: 00h:10m
de la disminucién Max.: Duracion méx. de
gradual la disminucién gradual
Rampa Duracion méxima | 03h:50m Min.: Duracién min. de la

de la disminucién
gradual

disminucién gradual
Max.: 03h:50m




Nombredela Nombre del ajuste | Valor Valores posibles
categoria predeterminado |
de fabrica B
Rangos (Min. / Méx.)
Rampa Duracion total 00h:10m Min.: 00h:10m
minima Max.: Duracion total
maéx.
Rampa Duracién total 96h:00m Min.: Duracién total min.
maéxima Max.: 96h:00m
Rampa Tasa continua 04 ml/h Min: 0,4 mi/h
minima Max.: Tasa max.
continua
Rampa Tasa méxima de 300 mi/h Min.: Tasa min. continua
continua
Max.: 300 mi/h
Rampa Inicio retardado | Enc. Apag, Enc.
PIB + PCA
Nombre de la Nombre del ajuste | Valor prede- | Valores posibles
categoria terminadode | ,
L2 Rangos (Min. [ Méx.)
PIB + PCA Tasa del boloy | 125 mli/h Min.: Tasa de bolo min.
dosis clinica Max.: Tasa de bolo max.
PIB + PCA VAI minimo 0,1 ml Min.: 0,1 ml

Max.: VAI max.
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Nombre de la Nombre del ajuste | Valor prede- | Valores posibles
categoria terminadode | ,
wlansn Rangos (Min. [ Méx.)
PIB + PCA VAl méaximo 9999 ml Min.: VAI min.
Méx.: 9999 ml
PIB + PCA Tasa continua 0, mi/h Min.: 0,1 mi/h
minima Max.: Tasa max. continua
PIB + PCA Tasa continua 100 mi/h Min.: Tasa min. continua
maxima Maéx.: 100 mi/h
PIB + PCA Volumen dosis 0,1 ml Min.: 0,1 ml
de PIB minimo Max.: Volumen dosis de
PIB max.
PIB + PCA Volumen dosis 50 ml Min.: Volumen dosis de
de PIB mdaximo PIB min.
Méx.: 50 ml
PIB + PCA Intervalo 00h:02m Min.: 00h:02m
minimo de dosis Max.: Intervalo max. de
dosis
PIB + PCA Intervalo de 24h:00m Min.: Intervalo de dosis

dosis méximo

min.
Max.: 24h:00m

149

¥




Nombre de la Nombre del ajuste | Valor prede- | Valores posibles
categoria terminadode | ,
L Rangos (Min. [ Méx.)
PIB + PCA Volumen bolo 0,1 ml Min.: 0,1 ml
de PCA minimo Méx.: Volumen de bolo
max.
PIB + PCA Volumen bolo 50 ml Min.: Volumen de bolo
de PCA méaximo min.
Méx.: 50 ml
PIB + PCA Duracion 00h:0Im Min.: 00h:01m
minima del Max.: Duracién max. de
bloqueo bloqueo
PIB + PCA Duraciéon 24h:00m Min.: Duracién min.
maxima del bloqueo
bloqueo Max.: 24h:00m
PIB + PCA NUmero minimo | 1por hora Min.: 1 por hora
de bolos Max.: Ndmero max. de
bolos
PIB + PCA NUmero méximo | 60 por hora | Min.: NGmero min. de
de bolos bolos
Max.: 60 por hora
PIB + PCA Limite minimo Tml Min.: Tml
de dosis total Max.: Limite madx. de dosis
total
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Nombre de la Nombre del ajuste | Valor prede- | Valores posibles
categoria terminadode | ,
wlansn Rangos (Min. [ Méx.)
PIB + PCA Limite méaximo 9999 ml Min.: Limite min. de dosis
de dosis total total
Max.: 9999 ml
PIB + PCA Primera dosis 00h:00m Min.: 00h:00m
después de Max.: Primera dosis
minima después de maxima
PIB + PCA Primera dosis 24h:00m Min.: Primera dosis
después de después de minima
maxima Max.: 24h:00m
PIB + PCA Volumen 50 ml Min.: 0,1 ml
mdximo de Max.: 50 ml
dosis clinica
PIB + PCA Tasa de bolo 0,1 mi/h Min.: 0,1 mi/h
minima Max.: Tasa de bolo maéx.
PIB + PCA Tasa de bolo 300 ml/h Min.: Tasa de bolo min.
maxima Maéx.: 300 mi/h
PIB + PCA Dosis clinica Enc. Apag. Enc.
PIB + PCA Unidad de Enc. Apag. Enc.

administracién




Registro de eventos

La bomba tiene un registro que conserva todos los eventos monitorizados por
el sistema. El registro de eventos se mantiene después de apagar la bomba.

En una infusion tipica, puede haber 100 entradas. El registro puede contener
45.000 entradas. Cuando se supera, las entradas nuevas sobrescriben las
entradas mds antiguas del registro.

Se puede acceder al registro de eventos a través de la herramienta de
programacién Avoset después de emparejar la bomba (consulte el Manual
del usuario de la herramienta de programacién Avoset).
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Apéndice B: Seguridad y cumplimiento

Cumplimiento y clasificacion

Este manual se ha redactado junto con los requisitos de la norma
internacional IEC 60601-2-24 para equipos electromédicos. Parte 2-24:
Requisitos particulares para la seguridad de las bombas de infusion y los
controladores. Los datos presentados en la seccién Especificaciones técnicas
reflejan condiciones especificas de la prueba definidas en esta norma. Otros
factores externos, como la variacion de la contrapresion, la temperatura, la
altura de la cabeza, el uso del set, las restricciones de liquidos, la viscosidad
de la solucién o las combinaciones de estos factores pueden provocar
desviaciones de los datos de rendimiento presentados

Declaracién de compatibilidad electromagnética

Nota
0 No se ha evaluado la compatibilidad de la bomba de infusién Avoset
con los sistemas de oxigenacién por membrana extracorpérea (ECMO).

El sistema cumple con las siguientes normas de radio:
+ 2014/30/UE EMCD

- 2014/35/UE LVD

+ 2014/53/UE RED




El sistema cumple con las siguientes directivas de radio:
« EN 301489-17, EN 301489-3

+ EN 300 328 V2.1.1,EN 300 330 V2.11

« EN 62479

« Directiva de la UE 2015/863

- Reglamento (CE) N.°1907/2006

« 2012/19/UE

La bomba de infusién Avoset estd disefiada para cumplir la norma de
compatibilidad electromagnética (CEM) IEC 60601-1-2 y para funcionar

con precision junto con otros equipos médicos que también cumplan los
requisitos de esta norma. Para evitar interferencias electromagnéticas que
puedan afectar al funcionamiento de la bomba, no utilice la bomba cerca
de fuentes de interferencias eléctricas y magnéticas (IEM) intensas, como
RM, TC, diatermia, sistemas de seguridad electromagnética (p. ej, detectores
de metoles), identificacion por radiofrecuencia (IDRF , dispositivos de
electrocirugia, dispositivos de litotricia y motores eléctricos grandes.

Los equipos portdtiles y moéviles de comunicacion por radiofrecuencia,

como los emisores de radiofrecuencia, los teléfonos moviles, las radios
bidireccionales, los dispositivos Bluetooth y los hornos de microondas cercanos
a este dispositivo, pueden afectar a las comunicaciones inalémbricas con la
bomba de infusién o al funcionamiento de la bomba de infusion

Este dispositivo no debe utilizarse con ninguna otra antena o transmisor que
no haya sido aprobado para funcionar junto con este dispositivo.

Avoset - Manual del usuario




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

La bomba Avoset es adecuada para utilizarse en todo tipo de
establecimientos, incluidos los domésticos y los conectados directamente
ala red publica de suministro eléctrico de bajo voltaje que abastece a los
edificios utilizados para fines domésticos.

Algunas de estas fuentes de IEM (principalmente emisores de RF) pueden no
ser visibles y el dispositivo puede exponerse potencialmente a campos de
estas fuentes de IEM sin que el usuario tenga conocimiento de ello. Deben
tomarse precauciones especiales respecto a la CEM. Estas incluyen:

+ Gestion del entorno electromagnético para permitir que el dispositivo
funcione segun lo previsto sin perturbar a otros equipos

Nota
0 Al programar la bombag, el entorno electromagnético incluye un PC.

+ Separacioén del dispositivo de todos los demds equipos electrénicos. Si el
dispositivo debe utilizarse cerca de otros equipos eléctricos, vigile el equipo
para asegurarse de que no haya interferencias electromagnéticas.

+ Separacion de equipos de RF.




C Atencion
Para evitar una posible degradacién del rendimiento, no utilice
ninguna parte de la bomba a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
ningn equipo de comunicaciones por RF portatil (incluidos los
periféricos, como cables de antenas y antenas externas) como se

especifica aqui:

Distancias de separacion recomendadas entre los equipos
portdtiles y moéviles de comunicacion por radiofrecuencia y la
bomba Avoset.
Potencia de salida Distancia de separacion segin la frecuencia del
maxima nominal del transmisor
transmisor
m
w
De 150 kHz De 150 kHz De De
a 80 MHz a80MHzen | 80MHza | 800 MHz
fueradelas | lasbandas | 800 MHz | a 25 GHz
bandas ISM | ISM 12
. d= [?]JF d- [2??]1:?
d-122WF | d=EENP '
1 2
0,01 0,12 0,2 0,4 1
0,1 0,37 0,64 1,3 2,6
1 117 2 4 8
10 3,7 6,4 13 26
100 n7 20 40 80
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+ Apilamiento o colocacion.

ﬁ Atencion
Debe evitarse el uso de este equipo adyacente a otros equipos
o apilado sobre ellos, ya que podria provocar un funcionamiento
incorrecto. Si dicho uso es necesario, este equipo y los demdés equipos
deben observarse para verificar que funcionan normalmente.

+ Los dispositivos no deben utilizarse al lado de otros equipos ni apilados
sobre ellos. Si el dispositivo debe utilizarse junto a otros equipos o apilado
sobre ellos, vigilelo para verificar que funciona normalmente.

« Siidentifica o sospecha que fuentes de RF externas u otros equipos estdan
afectando al funcionamiento del dispositivo (de fuentes conocidas o
desconocidas), intente (segfm corresponda) aumentar la distancia de la
bomba con respecto a la fuente de IEM, reorientar el dispositivo, reubicar
el dispositivo, conectar el dispositivo a una toma diferente, ponerse en
contacto con el departamento de ingenieria biomédica para obtener
directrices adicionales sobre la inmunidad electromagnética o reducir la
potencia de salida del dispositivo emisor (a 30 dBm).

Los limites de CEM del Reglamento sobre productos sanitarios 2017/745 de las
Comunidades Europeas relativos a los productos sanitarios estén disefiados
para proporcionar una proteccion razonable contra interferencias perjudiciales
en una instalacion médica tipica. El equipo genera, utiliza y puede irradiar
energia de radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con las
instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales a otros dispositivos
cercanos. Sin embargo, no existe ninguna garantia de que no se produzcan
interferencias en una instalacion concreta. Si este equipo causa interferencias
perjudiciales con otros dispositivos, Io que puede determinarse apagando

y encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir las
interferencias mediante una o mas de las siguientes medidas:




» Reoriente o reubique el dispositivo receptor
+ Aumente la distancia de separacion entre las piezas del equipo

+ Consulte al fabricante o al técnico de servicio para obtener ayuda

c Precauciones de seguridad electromagnética

+ No exponga la bomba a niveles terapéuticos de radiacion
ionizante, ya que podrian producirse danos permanentes en los
circuitos electronicos de la bomba. Es preferible retirar la bomba
del paciente durante las sesiones de radiacion terapéutica.

+ No utilice la bomba cerca de equipos de resonancia magnética
(RM), ya que los campos magnéticos pueden afectar
negativamente al funcionamiento de la bomba. Retire la bomba
del paciente durante los procedimientos de RM y manténgala a
una distancia segura de la energia magnética.

« Eluso de accesorios, transductores y cables distintos de
los especificados o suministrados por el fabricante de
este equipo podria provocar un aumento de las emisiones
electromagnéticas o una disminucién de la inmunidad
electromagnética de este equipo y provocar un funcionamiento
incorrecto
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NUmeros de identificacion

El'ID de FCC y el nUmero de IC aparecen en la parte trasera de la bomba.

ID de FCC 2A3JW-AVOSET52840
Ndmero de IC 27442- AVOSET52840
Para Canadd Can ICES-003(B)
NUmero de version de HW HVIN: 0.2

NUmero de version del software (cambio de set) | 1.0.0.65250

Advertencias de clase B

Declaracion de laFCC

Este equipo ha sido probado y se ha comprobado que cumple con los limites
de un dispositivo digital de Clase B, de acuerdo con la Parte 15 de las reglas
de la FCC. Estos limites estan disefiados para proporcionar una proteccion
razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion residencial.
Este equipo generaq, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y,

si no se instala y utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar
interferencias perjudiciales en las comunicaciones de radio. Sin embargo,
no existe ninguna garantia de que no se produzcan interferencias en una
instalacion concreta. Si este equipo causa interferencias perjudiciales para
la recepcion de radio o television, lo que puede determinarse apagando y
encendiendo el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir las
interferencias mediante una o mads de las siguientes medidas:

» Reoriente o reubique la antena receptora.

« Aumente la separacioén entre el equipo y el receptor.




+ Conecte el equipo a una toma de un circuito diferente al que estd
conectado el receptor.

- Consulte al distribuidor o a un técnico de radio/TV con experiencia.

CAN ICES-3 (B) / NMB-3 (B)
Este aparato digital de clase B cumple con la norma canadiense ICES-003.

Cet appareil numérique de classe B est conforme d la norme canadienne
ICES-003.

Con el fin de cumplir las normativas de la FCC, con este equipo deben
utilizarse cables protegidos. Es probable que el uso con equipos no aprobados
o cables no protegidos provoque interferencias en la recepcion de radio y
television.

La FCC define en 47 CFR §2.122 “Interferencias perjudiciales” como sigue:
Interferencia que pone en peligro el funcionamiento de un servicio de
radionavegacion o de otros servicios de seguridad, o que degrada, obstruye
o interrumpe repetidamente de forma grave un servicio de comunicacioén por
radio que funciona de acuerdo con los reglamentos de radio [ITU].

Declaraciones de modificacién y avisos normativos de la
FCC/ISED

Advertencia de FCC

Las modificaciones no aprobadas expresamente por el fabricante podrian anular
la autoridad del usuario para utilizar el equipo segln las reglas de la FCC.

Advertencia de ISED

Eitan Medical n‘approuve aucune modification apportée a I'appareil par
l'utilisateur, quelle qu’en soit la nature. Tout changement ou modification
peuvent annuler le droit d'utilisation de I'appareil par I'utilisateur.
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Declaracion de interferencia

Este dispositivo cumple con la Parte 15 de las normas de la FCC y la norma(s) RSS
exenta(s) de licencia de Industry Canada. El funcionamiento esté sujeto a las dos
condiciones siguientes: (1) este dispositivo no puede causar interferencias y (2)
este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia, incluidas las interferencias
que puedan causar un funcionamiento no deseado del dispositivo.

Le présent appareil est conforme aux CNR d'Industrie Canada applicables

aux appareils radio exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux deux
conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas produire de brouillage, et (2)
I'utilisateur de I'appareil doit accepter tout brouillage radioélectrique subi, méme
si le brouillage est susceptible d’en compromettre le fonctionnement.

Aviso de conexién inalambrica

Este dispositivo cumple los limites de exposicion a la radiacién establecidos
por la FCC/ISED para un entorno no controlado y cumple las directrices

de exposicion a radiofrecuencia éRFg de la FCC y la RSS-102 de las reglas

de exposicion a radiofrecuencia (RF) de la ISED. Este transmisor no debe
colocarse ni funcionar conjuntamente con ninguna otra antena o transmisor.

Le présent appareil est conforme & I'exposition aux radiations FCC / ISED
définies pour un environment non contrélé et répond aux directives d’exposition
de la fréquence de la FCC radiofréquence (RF) et RSS-102 de la fréquence
radio (RI-% ISED régles d'exposition. L'émetteur ne doit pas étre colocalisé ni
fonctionner conjointement avec & autre antenne ou autre émetteur.

Emisioén electromagnética

La bomba de infusidn Avoset estd indicada para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacioén. El usuario de la bomba debe
asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.




C Atencion
El uso de accesorios, transductores y cables distintos de los
especificados o suministrados por el fabricante de este equipo
podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o
una disminucién de la inmunidad electromagnética de este equipo
y provocar un funcionamiento incorrecto.

Prueba de Cumplimiento | Guia electromagnética
emision medioambiental

Emision de RF | CISPR 11 clase B | La bomba es adecuada para utilizarse
en entornos domésticos y clinicos.

Inmunidad electromagnética

La bomba de infusion Avoset estd indicada para utilizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion.

El usuario de la bomba debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

C Atencion
Debe evitarse el uso de este equipo junto a otros equipos o apilado
sobre ellos, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto.
Si dicho uso es necesario, este equipo y los demds equipos deben
observarse para verificar que funcionan normalmente
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Método de prueba

Nivel de prueba

Nivel de
cumplimiento

Guia electromagnética
medioambiental

Descarga electrostatica +8 kV por +8 kV por Los suelos deben ser
(esb) segln IEC 61000-4-2 | contacto, contacto, de madera, cemento o
baldosas de cerdmica.
*2KV, £4kV, *2KV, 24 kV, Si los suelos estan
=BkV, 215KV | £8ky,xi5ky | [ovestidos de marerial
por aire* por aire* sintetico, la humeda
relativa debe ser de al
menos el 30 %.
Inmunidad a campos EM | 10V/m, 10V/m, N/A
de RF radiada segln IEC 80 MHz-2,7 GHz, | 80 MHz-2,7 GHz,
61000-4-3 80 % AM alkHz* | 80 % AM a1kHz
Inmunidad a campos 30 A/m* 30 A/m Los campos

magnéticos de frecuencia
de alimentacion

(50/60 Hz) segin

IEC 61000-4-8

magnéticos de
frecuencia de la
alimentacion deben
estar a niveles
caracteristicos de una
ubicacion tipica en un
entorno comercial u
hospitalario tipico




Método de prueba

Nivel de prueba

Nivel de
cumplimiento

Guia electromagnética
medioambiental

Inmunidad ante campos de | Frecuencias Maéx. 28 V/m N/A
equipos de comunicaciones | y niveles
inalémbricas por RF segln especificados
IEC 61000-4-3 en IEC 60601-1-2,
Tabla 9*
Emision radiada CISPR 11/ | Categoria B 30 MHz-6 GHz | N/A
IEC 60601-1-2
Inmunidad radiada - Como se Como se N/A

RTCA DO-160G Seccion 20
(inmunidad a RF, p. ej,,
categoria R)

especifica en
la seccién 20.5
de RTCA
DO-160G

especifica en
la seccién 20.5
de RTCA DO-
160G - maximo
150 V/m:

* La bomba se probé de acuerdo con los requisitos de CEM de IEC 60601-1-2

(cuarta edicion).
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Pruebade | Nivelde prueba | Nivelde Guia electromagnética
inmunidad | IEC 60601 cumplimiento | medioambiental
Los equipos de comunicaciones por RF
maviles o portdtiles no deben utilizarse a una
distancia inferior a la distancia de separacion
recomendada de cualquier parte de la bomba
Avoset, incluidos los cables. La distancia
recomendada se calcula a partir de la ecuacion
aplicable ala frecuencia del transmisor.
RF . 10 v/m 10 v/m Distancia de separacion recomendada
conducida
d =227
IEC 3Vde0l5a 3Vvde0l5a ]
61000-4-6 | 80 MHz; 80 MHz; 12
d= lrlﬁ
6Vde0l5a 6Vde0l5a 2
80 MHzy 80 MHz y 12
80 % AM 80 % AM d= ?1]\/; 80 MHz a 800 MHz
aTkkz alkkz 4~ 2P 800 MHz 025 MHz
E1
siendo P la potencia de salida nominal
méxima del transmisor en vatios (W) segln el
fabricante del transmisor y d la distancia de
RF radiada | 10 V/m de 10 V/m de separacion recomendada en metros (m).
IEC 61000~ 80 MHz 80 MHz Las intensidades de campo procedentes
4-3 a27 GHz a27 GHz de transmisores de RF fijos, determinadas

mediante un estudio electromagnético
del lugar, deben ser inferiores al nivel de
cumplimiento en cada intervalo de frecuencias.

D Pueden producirse interferencias en las
proximidades de equipos marcados con el
siguiente simbolo: ((..

@




Prueba de

Nivel de prueba

Nivel de

Guia electromagnética medioambiental

inmunidad | IEC 60601 cumplimiento
Campos 8 A/m (30 kHz, 8A/m (30kHz, | N/A
magné- CW) CW)
ticos de
proximidad | 69 A/m 65A/m

(134,2 kHz, (134,2 kHz,
IEC modulacién de modulacién de
61000-4-39 | pulso 2,1 kHz) pulso 2,1 kHz)

75 Alm 75 A/m

(13,56 MHz, (13,56 MHz,

modulacién de
pulso 50 kHz)

modulacion de
pulso 50 kHz)

Especificaciones de la prueba de INMUNIDAD DEL PUERTO DE LA ENVOLVENTE a
equipos de comunicaciones inaldmbricas por RF

Frecuencia de prueba Modulacién Nivel de prueba de
inmunidad (A/m)
30 kHz cw 8
134,2 kHz Modulacién de pulso 65
2] kHz
385 385 75
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Especificaciones de la prueba de INMUNIDAD DEL PUERTO DE LA ENVOLVENTE a
equipos de comunicaciones inaldmbricas por RF

Frecuencia | (Banda® | Servicio® | Modulacién® Potencia | Distancia | Nivelde Nivel de
deprueba | (MHz)) méxima pruebade | cumpli-
(m) inmunidad | miento
(MHz) (w)
(v/m) (v/m)
385 380-390 | TETRA 400 | Modulacién de 18 03 27 27
pulso®
18 Hz
450 430-470 | GMRS FMe©) 2 03 28 28
460, desviacion
FRS 460 +5 kHz
Seno de 1kHz
710 704-787 | Banda Modulacién de 0,2 03 9 9
LTE13, pulso
745 17 207 Hz
780
810 800-960 | GSM Modulacion de 2 03 28 28
800/900, | pulso®)
TETRA 18 Hz
870 800,
iDEN 820,
CDMA
850,
930 Banda

LTES




Especificaciones de la prueba de INMUNIDAD DEL PUERTO DE LA ENVOLVENTE a
equipos de comunicaciones inaldmbricas por RF
Frecuencia | (Banda® | Servicio® | Modulacién® Potencia | Distancia | Nivel de Nivel de
deprueba | (MHz)) maxima pruebade | cumpli-
(m) inmunidad | miento
(MHz) (w)
(v/m) (v/m)
1720 1700 - GSM Modulacién de 2 03 28 28
1990 1800; pulso®
CDMA 27 Hz
1845 1900;
GSM
1900;
DECT;
1970 Banda LTE
1,3,4,25;
UMTS
2450 2400 - | Bluetooth, | Modulacion de 2 03 28 28
2570 WLAN, pulso®
80211 217 Hz
blg/n,
RFID 2450,
Banda
LTE7
5240 5100- | WLAN Modulacién de 0,2 03 9 9
5800 802.11 pulso ®)
5500 a/n 217 Hz
5785
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Especificaciones de la prueba de INMUNIDAD DEL PUERTO DE LA ENVOLVENTE a
equipos de comunicaciones inaldmbricas por RF

Frecuencia | (Banda® | Servicio® | Modulacién® Potencia | Distancia | Nivelde Nivel de
deprueba | (MHz)) méxima pruebade | cumpli-
(m) inmunidad | miento
(MHz) (w)
(v/m) (v/m)

9 Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.

®) £l portador se modulard utilizando una sefal de onda cuadrada con un ciclo de trabajo del 50 %.
<) Como alternativa a la modulacién FM, se puede utilizar una modulacion de pulso del 50 % a 18 Hz
porque, aungue no representa la modulacion real, seria el peor de los casos.

Clasificaciones IEC aplicables

IEC 60601-1 Equipos electromédicos:
« alimentacién interna
+ Clasell
« Tipo CF
» Funcionamiento continuo
» IP34 a prueba de polvo y salpicaduras

» No adecuado para uso en presencia de
mezclas de anestésicos inflamables con
aire, oxigeno u éxido nitroso
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IEC 60601-1-2

Compatibilidad electromagnética.

IEC 60601-2-24

Bombas y controladores de infusion, que
clasifican la bomba de infusién Avoset como
una bomba de tipo 1y tipo 3 (flujo de infusién
continuo, combinado con administracion de
bolo).

IEC 60601-1-8

Requisitos para sistemas de alarma
en equipos electromédicos y sistemas
electromédicos.

IEC 60601-1-11

Requisitos para equipos electromédicos y
sistemas electromédicos utilizados en el
entorno sanitario doméstico.

Nota: La bomba Avoset, con o sin el bloqueo
del casete, el soporte y el equipo de
administracion, puede utilizarse en transito
y puede acoplarse a una silla de ruedas o
utilizarse en vehiculos (p. ej, coche, bus, tren
o avién). La bomba y el bloqueo del casete
también pueden llevarse en el cuerpo o en
la mano, y utilizarse mientras se camina o
se mueve de otro modo, en algin momento
fuera de casa.
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Otro cumplimiento

Declaracion de cumplimiento del desfibrilador

La bomba de infusién Avoset es una pieza aplicada de tipo CF debido a su set
de administracion que esté conectado al paciente.

Clasificacion CISPR11

La bomba de infusion Avoset estd clasificada como un EM de clase By esté
disefiada para utilizarse en establecimientos domésticos conectados a una
red de suministro eléctrico de bajo voltaje que no emita radiofrecuencia
fuerte.

Biocompatibilidad

Se ha comprobado la biocompatibilidad de todos los materiales de los
componentes de los equipos de administracién que se encuentran en la via
del liquido y se ha comprobado que cumplen las normas internacionales
aplicables de la serie ISO 10993 en cuanto a biocompatibilidad.

Grado de proteccion contra la entrada de agua y polvo

La bomba de infusién Avoset cumple los requisitos sobre polvo/salpicaduras
IP34.

Reciclaje y eliminacion

Deseche la bomba de acuerdo con las normativas locales.




Simbolos y etiquetado

La siguiente tabla describe las etiquetas y los simbolos que aparecen en la
bomba, los accesorios y el envase.

envase estd
danado

no debe utilizarse si el envase estd
dafiado o abierto.

Simbolo | Titulo del simbolo | Ubicacion | Descripcion
Intervalo de envase Intervalo de temperatura seguro
temperatura de para almacenar el dispositivo
almacenamiento envasado.
Intervalo de envase Intervalo de humedad seguro para
@ humedad de almacenar el dispositivo envasado.
~ almacenamiento
Intervalo envase Intervalo de presién atmosférica
@ de presion seguro para el dispositivo envasado.
atmosférica
£ Mantener seco envase El producto no es impermeable.
Mantenga el producto seco.
Este lado hacia envase No lo almacene de lado ni boca
arriba abajo.
T Fragil envase Fragil; manipular con cuidado.
@ No utilizar si el envase Indica un producto sanitario que
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Simbolo | Titulo del simbolo | Ubicacion | Descripcion
CE parte El producto cumple la normativa
trasera de | sobre productos sanitarios relativa
labomba | alos productos sanitarios para la
0123 conformidad europea.
Representante parte Representante autorizado de
enEu traserade | Conformidad Europea.
la bomba
Corriente continua | parte El dispositivo utiliza corriente eléctrica
JE—— traserade | continua.
la bomba
NUmero de serie parte NUmero de serie del dispositivo
SN traserade | especifico (Gnico a cada uno).
la bomba
NGmero de parte Indica el nimero de catélogo del
catdlogo traserade | fabricante que permite identificar el
labomba | producto sanitario.
Consultar las Etiqueta Indica la necesidad de que el usuario
instrucciones de del soporte | consulte las instrucciones de uso.
uso y etiqueta
de bloqueo
del casete
Seguridad (lealas | parte Es obligatorio consultar los
instrucciones) traserade | documentos adjuntos.
la bomba
Fecha de parte Fecha en la que se fabrico el
fabricacion traserade | dispositivo.
la bomba




Simbolo | Titulo del simbolo | Ubicacion | Descripcion
Fabricante parte Indica el nombre y la direccion del
traserade | fabricante del dispositivo.
la bomba
A prueba de parte Indica que el dispositivo es a prueba de
i ! desfibrilacion traserade | desfibrilacion y el grado de proteccion
labomba | contra descargas eléctricas. Pieza
aplicada de tipo CF del equipo.
Protecciéon contra | parte Indica que el dispositivo esté
IP 34 la penetracion de | traserade | protegido del agua pulverizada en
liquido labomba | cualquier direccién.
NUmero de articulo | parte NUmero de identificacion de estos
GTIN comercial global traserade | dispositivos.
la bomba
Residuos eléctricos | parte Deseche el producto de acuerdo con
| y electrénicos trasera de | las ordenanzas locales.
— la bomba
No seguro paraRM | parte Mantener alejado de equipos de
traserade | resonancia magnética (RM). El
labomba | dispositivo presenta un peligro de
proyectiles.
Logotipo dela FCC | parte Simbolo FCC.
RC trasera de
la bomba
Producto sanitario | parte El dispositivo es un producto
traserade | sanitario.
la bomba
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Simbolo | Titulo del simbolo | Ubicacion | Descripcion
Codigo de lote parte Indica el cédigo de lote del
trasera de | fabricante para que se pueda
labomba | identificar el lote.
Prescripcion parte Las leyes federales de los EE. UU.
Rx Only traserade | restringen el uso de este dispositivo
labomba | Gnicamente por prescripcion
facultativa.
Orientacién de la compar- Muestra la orientacion para insertar
bateria timento las baterias AA.
interior de
la bateria
dela
bomba
Atencion documen- | Indica la necesidad de que el
tacion usuario consulte las instrucciones
de uso para obtener informacion
de precaucion importante, como
advertencias y precauciones que,
por diversos motivos, no se pueden
presentar en el propio producto
sanitario.
m upI parte Indica un soporte que contiene
trasera de | informacién indentificadora
labomba | de dispositivo Unico.




Copyright y marcas comerciales

Copyright © 2024 Eitan Medical Ltd. Reservados todos los derechos. Avoset™ es una marca comercial de Eitan Medical Ltd. Ademés,
el producto esta pendiente de patente o cubierto por patentes registradas, tal como se detalla en eitanmedical.com/ip/patents,

y su disefio también esta pendiente tal como se detalla en eitanmedical.com/ip/designs.

Todos los productos registrados o de marcas comerciales de terceros mencionados en este documento conservan sus
derechos comerciales y marcas comerciales.
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