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Capitulo1 Precauciones de seguridad/operativas y etiquetas
de advertencia

I 1.1 Advertencias, precauciones e instrucciones en este manual

En estas instrucciones de uso se utilizan los siguientes simbolos y términos segtin los fines y los niveles

de importancia. Es importante entender correctamente los simbolos y términos para garantizar el uso
seguro y eficaz del dispositivo.

A
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ADVERTENCIA

® De ignorarse esta indicacion, el usuario podria correr riesgos criticos que

podrian causarle la muerte o lesiones fisicas graves. El término "lesiones
graves' puede incluir pérdida de la vista, lesiones fisicas, quemaduras
(por alta o baja temperatura), electrocucion, fracturas dseas o
intoxicacion, lo cual podria causar secuelas y lesiones que requieren
hospitalizacion o tener que visitar el hospital durante largo tiempo para
recibir tratamiento médico. Ademas, el término se usa también cuando se

asume el riesgo de infeccion.

ATENCION

® De ignorarse esta indicacion, pueden esperarse riesgos tales como daifios

al usuario, dafos a la propiedad o afectacion seria de los resultados del
analisis. El término "dafio" puede incluir lesiones, quemaduras y
electrocucion que no requieren hospitalizacion o tener que visitar el
hospital durante un largo periodo de tiempo para recibir tratamiento
médico. El término "dafio a la propiedad" puede incluir un desastre

secundario en las areas periféricas del dispositivo.

Instruccion

® De ignorarse esta instruccion se podria averiar el dispositivo debido a

una manipulacién indebida.
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I 1.2 Precauciones de seguridad

Cercidrese de seguir las precauciones que se muestran a continuacion para asegurar el uso seguro y eficaz

del dispositivo.

A ADVERTENCIA

1. Articulos basicos relacionados con el dispositivo

* Preste atencion a los aspectos siguientes antes de usar el dispositivo:

— Compruebe que el dispositivo esté firmemente conectado a tierra.

— Compruebe que el cableado esté conectado de manera correcta y firme.

— Compruebe la alimentacion.

¢ Preste atencion a los aspectos siguientes cuando el dispositivo esté en uso:

— Siga al pie de la letra las precauciones que se indican en las etiquetas colocadas en varias
partes del dispositivo y las que se describen en este manual.

— En caso de que ocurra una situacion anémala, deje de usar el dispositivo de inmediato.
Cercidrese de reanudar la operacion después de tomar las precauciones adecuadas.
Si el panel tactil se averia, no use el dispositivo, informelo debidamente y contacte al
distribuidor que le vendié el dispositivo.

* Preste atencion al aspecto siguiente después de usar el dispositivo:

— Asegurese de limpiar el dispositivo después del uso para evitar problemas con el proximo

uso. Desconecte la alimentacion del dispositivo antes de iniciar la limpieza.

2. Precauciones para el uso
* Solo las personas que hayan recibido la formacion para el uso del dispositivo pueden
utilizarlo. Se debe prohibir el uso individual del dispositivo por personas que no tienen el
conocimiento profesional.
* Siga al pie de la letra las precauciones que se describen en este manual.
* Nunca retire los tornillos de sujecion de la tapa trasera para retirarla durante el

tratamiento.

3. Entorno de instalaciéon
* Preste atencién a las ondas electromagnéticas y a los ruidos.

Instale el dispositivo en un lugar donde no haya otros equipos a su alrededor que emitan
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ruidos inusuales. En la habitacion donde se encuentra el dispositivo, estipule como regla
apagar los teléfonos mdviles, los teléfonos inteligentes, etc. El dispositivo puede tener un
mal funcionamiento si se somete al efecto de los ruidos anémalos o las ondas
electromagnéticas de los teléfonos inteligentes, etc.

Las caracteristicas relacionadas con EMISIONES de este dispositivo lo hacen idéneo
para el uso en areas industriales y hospitales (CISPR 11 clase A). Si se utiliza en un
entorno residencial (para CISPR 11 normalmente se requiere la clase B), este dispositivo
podria no ofrecer la proteccion adecuada para los servicios de comunicaciéon por
radiofrecuencia. Es posible que el usuario deba tomar medidas de mitigacion, como la
reubicacion o reorientacion del dispositivo.

Asegurese de usar el cable de alimentacién suministrado. El uso de cables de alimentacion
distintos al suministrado podria causar un aumento de las emisiones electromagnéticas o
una reduccién de la inmunidad electromagnética de este dispositivo, provocando un
funcionamiento incorrecto.

Instale el dispositivo en un lugar en que no esté expuesto a salpicaduras de agua.

Instale el dispositivo en un lugar en que no esté sometido a los efectos daiiinos de la
presion atmosférica, la temperatura, la humedad, la ventilacion del aire, la luz solar, el
polvo, la sal, el azufre en el aire, etc.

No instale el dispositivo en un lugar en que la disponibilidad del suministro eléctrico no
sea satisfactoria.

Preste atencion al estado de la estabilidad con respecto a la inclinacion, la vibracién, los
impactos (incluida la fase de transporte), etc.

No instale el dispositivo en un lugar en que se almacenen sustancias quimicas o se generen
gases.

Preste atencion a la frecuencia, la tension y el valor de corriente permitida (o el consumo
de corriente) del suministro eléctrico.

Cerciorese de conectar correctamente la tierra de proteccion.

Considere las condiciones siguientes para el lugar de instalacion y el entorno de
funcionamiento:

— Lugar de instalacion: Instalacion en interiores

(El dispositivo no se debe exponer a la luz solar directa)
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— Temperatura ambiente: 10 a 35°C

(No se debe permitir el cambio brusco de temperatura)

— Humedad relativa: 30 % a 80 % (no condensante)

Consulte también el Capitulo 3: "Instalacion".

4. Prevencion de infecciones
¢ Asegurese de usar guantes de goma de uso médico siempre que utilice el dispositivo.
* En caso de que la sangre del paciente se adhiera al dispositivo, limpielo de inmediato y

realice la desinfeccion y esterilizacion segiin las reglas del centro.

5. Consumibles

* No use piezas que no sean la jeringa Adacircuit de plastico de 20 ml con cierre luer de los
fabricantes designados (TERUMO, NIPRO, JMS, TOP). Es posible que no pueda obtener
la jeringa del fabricante que desea en su region. Si ese es el caso, contacte al distribuidor
para ver los detalles.

* El uso de consumibles que no sean los productos designados por nosotros puede afectar
el funcionamiento y la seguridad del dispositivo. Consulte las instrucciones de uso para
obtener mas informacion sobre nuestros consumibles designados.

* No reutilice los circuitos sanguineos ni las jeringas.

¢ Asegurese de usar solucién salina normal o solucion salina normal anticoagulante cuando

limpie y cebe el Adacircuit.

6. Gestion de reclamaciones e incidentes
¢ Cualquier incidente grave relacionado con el producto debe comunicarse al fabricante y
a la autoridad competente del Estado Miembro en el que estén establecidos el usuario y/o

el paciente.
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I 1.3 Precauciones de uso

Cerciorese de seguir las precauciones que se muestran a continuacion para asegurar el uso seguro y eficaz
del dispositivo.

A ADVERTENCIA

1. Precauciones de uso
* Asegurese en todo momento de usar el dispositivo de conformidad con los

procedimientos descritos en este manual.

2. Preste atencion a los aspectos siguientes cuando use el dispositivo:

* No olvide efectuar la inspeccion antes del uso para cerciorarse de que el dispositivo
funciona correctamente. (Consulte el Capitulo 8: "Inspeccion”).

* Asegurese de volver a verificar el circuito externo que esta directamente conectado al
paciente.

¢ Cuando aplique el tubo del circuito venoso, asegtirese de insertarlo firmemente en el
surco guia del sensor de burbujas. Si la aplicacién es insuficiente, el dispositivo podria
no funcionar correctamente, ya que no se podran detectar las burbujas de aire en el

tubo del circuito venoso. Ademas, no use gel de ultrasonido.

3. Preste atencion a los aspectos siguientes cuando use el dispositivo:

* No tome mas del tiempo o la dosis que son necesarios para el tratamiento.

¢ Siempre observe el dispositivo en general y vigile que no haya anomalias en el
paciente.

* Vuelva a verificar el circuito externo que esta directamente conectado al paciente.

* En caso de que se detecte alguna anomalia en el dispositivo o el paciente, asegurese de
tomar las medidas adecuadas, incluso apagar la maquina en condiciones seguras para
el paciente.

* Tenga cuidado de no permitir que el paciente toque el dispositivo.

* No abra la tapa de la bomba de sangre por error.

4. Preste atencion a los aspectos siguientes después de usar el dispositivo:
* Para apagar el dispositivo, pulse el interruptor de alimentacién.
¢ Cuando retire los cables, etc., no aplique una fuerza excesiva, incluso cuando sujete
los cables para tirar de ellos.
* En cuanto al lugar de almacenamiento, preste atencién a los aspectos siguientes:
— Almacene el dispositivo en un lugar en que no esté sometido a salpicaduras de agua.

— Almacene el dispositivo en un lugar en que no esté sometido a los efectos daiiinos de
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la presion atmosférica, la temperatura, la humedad, la ventilacion del aire, la luz solar,
el polvo, la sal, el azufre en el aire, etc.

— Preste atencion al estado de la estabilidad con respecto a la inclinacion, las
vibraciones, los impactos (incluida la fase de transporte), etc.

— No almacene el dispositivo en un lugar en que se almacenen sustancias quimicas o se
generen gases.

— Almacene el dispositivo en un lugar donde no haya campos magnéticos o eléctricos

intensos.

* Mantenga los accesorios, los codigos, etc. bien organizados después de limpiarlos.

* No remodele el dispositivo.

¢ El dispositivo debe ser inspeccionado de manera regular.
(Consulte el Capitulo 8: "Inspeccion”).

¢ Cuando vuelve a usar un dispositivo que no se ha utilizado durante cierto periodo de
tiempo, antes de usarlo asegtirese de comprobar que funciona normalmente y que su

estado de seguridad es correcto.

5. Eliminacion de desechos

¢ Existe la posibilidad de que los circuitos de sangre usados causen infecciones, por lo
que es necesario someterlos a un tratamiento especial antes de desecharlos. Estos se
deben desechar adecuadamente como desechos médicos de conformidad con las

directrices del centro.

6. Otros

* Su destruccién debe ser efectuada por un proveedor de servicios certificado para
hacerlo de conformidad con la directiva WEEE y se debe presentar un certificado de

destruccion.

NOTA:
Si el dispositivo se encuentra en un pais que no pertenece a la UE, no se aplica la directiva

WEEE.
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I 1.4 Etiquetas de advertencia y lista de indicaciones

El contenido de las etiquetas de advertencia que se fijaran al dispositivo se describe en este documento.

| 1.4.1 Etiquetas de advertencia

- Las etiquetas de advertencia se fijan en aquellas partes en que se deben considerar ciertas cuestiones de
seguridad.

- No borre, dafie o despegue las etiquetas de advertencia por error.

- Cuando las etiquetas de advertencia sean apenas visibles o se despeguen, pongase en contacto con
nosotros.

Atasco (prevencion de lesiones)
ﬁ. Tenga cuidado de que sus dedos 0 manos no se atasquen cuando
manipule la tapa, lo cual puede causarle lesiones.

A
Material biopeligroso
La manipulacion se debe efectuar de conformidad con el método
especificado, ya que existe la posibilidad de infeccion.

Caida
Tocar esta parte puede causar la caida del dispositivo

Parte aplicada tipo BF

Esta etiqueta muestra la clasificacion de la parte aplicada.

(ef

- Consultar el manual
1 Para prevenir accidentes lea detenidamente las instrucciones de uso
antes de usar el dispositivo.
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Este dispositivo solo se
A debe utilizar con el sistema

ADVERTENCIA| de cor!c!uctos para sangre
especificado

Sistema de tubos de sangre

especificado

Asegurese de usar el sistema de tubos de
sangre destinado al dispositivo.

A El peso total con un uso

ATENCION | normal es de 30 kg

Peso total del dispositivo

Esta etiqueta indica el peso total del
dispositivo cuando se usa de la manera

especificada.

(Incluye el Adastand y el sistema de tubos de

sangre).

| 1.4.2 Seiales que no son de advertencia

m Sefales que no son de advertencia

ON OFF

m Lista de simbolos

Estas sefiales se usan para indicar el interruptor de alimentacién en la parte
| O trasera del dispositivo. Las sefiales indican:

C € Marcado CE

Limite de apilado por nimero

Representante europeo
EC [REP autorizado

|= [mx

Este lado arriba

Numero de serie

Mantener seco

Fabricante

Fragil, manipular con cuidado

Fecha de fabricacion

Limitacién de humedad

Directiva de desecho de
equipos eléctricos y
electronicos

>~ & e P

Limite de temperatura

Cadigo de proteccion interna
IPX1 (proteccidn contra la
penetracion de liquido)

ERCTEN A1E

Dispositivo médico
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| 1.4.3 Posiciones de fijacion de etiquetas de advertencia y lista de indicaciones

* Unidad principal del dispositivo

A El peso total con un uso

ATENCION | normal es de 30 kg

Adamonitor SC T
TENSION NOMINAL + AC 100-240V
FRECUENCIA NOMINAL - 50/60 Hz
POTENCIA DE ENTRADA NOMINAL : 200VA

Tipo de proteccion para descarga elécirica: Clase | Tipo BF (B)

Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20, 2514 AP c €
The Hague, The Netherlands 023
Otsuka Electronics Co., Ltd.
3-26-3,Shodal-Tajlka Hirakata-shi d
—

Osaka, 573-1132, Japan KkEE =k

Este dispositivo solo se
A debe utilizar con el sistema
ADVERTENCIA| deconductos para sangre
especificado
\ s
:i Ry
— ‘EI—:.-‘:—‘;\J f;" .
r =y
(] |
INPUT AC g —
100V AC250V T2AH
200V AC250V T1AH
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* Adastand

B/ NTY

Waste Liquid Bucket

Adamonitor SC
Adastand ODT-SCO001
sk ok ok ok ok
Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20,2514 AP
The Hague The Netherlands c €
Otsuka Electronics Co., Ltd.
3-26-3,Shodai-Tajika,Hirakata-shi,
Osaka, 573-1132, Japan ol
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I Capitulo 2 Informacién general sobre el dispositivo

I 2.1 Método clinico

EI ADAMONITOR realiza el tratamiento con aféresis en la técnica veno-venosa para la circulacion

extracorporea y ofrece una bomba de sangre, equipos de supervision y mecanismos de seguridad especiales.

I 2.2 Uso previsto del dispositivo

El dispositivo ADAMONITOR SC esta disefiado para mantener y supervisar la circulacion extracorporea
en los flujos seleccionados, en relacion con el uso de la columna de aféresis de adsorcion
ADACOLUMN®, creada y fabricada por JIMRO Co., Ltd., y el sistema de tubos de sangre ADACIRCUIT.

El accesorio ADASTAND es una base disefiada solo para ADAMONITOR SC.

Cuando use el ADAMONITOR SC, asegurese de instalarlo sobre la base ADASTAND.

Indicaciones

Las indicaciones se refieren a los sintomas clinicos.

Cuando esta separado de la columna de aféresis de adsorcion, Adamonitor SC no tiene indicaciones.

A ADVERTENCIA

® El tratamiento con Adamonitor SC no ha sido totalmente investigado

en pacientes pediatricos.

I 2.3 Contraindicaciones

Las contraindicaciones para garantizar la eficacia y seguridad clinica son las siguientes:

(1) El dispositivo solo puede ser utilizado por profesionales que hayan recibido la formacion para usar el
dispositivo o bajo la supervision de estos.

(2) Asegurrese de usar solo un sistema de tubos de sangre especificado y una columna de aféresis especificada
para el dispositivo. Si se usa otro sistema de tubos de sangre u otra columna de aféresis, no se puede
garantizar el rendimiento del dispositivo, incluidos el control de velocidad de flujo y la funcion de alarma.

I 2.4 Flujo de circulacion del dispositivo

La bomba de sangre aporta cierta
direccion al flujo de la sangre.

El siguiente grafico muestra la
circulacion extracorporea de la
sangre.

(Para ver las especificaciones
detalladas y el funcionamiento de
las unidades respectivas, consulte
el Capitulo 4 "Configuracion y
especificaciones").
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I 2.5 Modo de funcionamiento del dispositivo

Equipo
APAGADO

- = (Cambio automatico

i Puesta en marcha del vaesanap Cambio por accion del usuario

v dispositivo

aparato
Puesta en

.; marcha
: Boton
H [Eliminar alarma] Ejecucion del
: autodiagnostico
: Pestafia modo de Pestafia modo de
: funcionamiento « Modo de W funcionamiento Pestapa quo de
: R preparacion o, %, funcionamiento
: ot et ‘4 I S )
H < > Modo de ajuste
E Modo de
: aféresis < Modo de retorno
H Pestaiia modo de sanguinco
. K funcionamiento /

w,
, A o “.. Botén [ACEPTAR]
Deteccion de H Boton [Eliminar L *o
, : Deteccion de estado .
anomalia H alarma] L
v : de terminacion
<Modo de alarma> <Modo de terminacion>
ATENCION ADVERTENCIA t:ﬁ;ﬁ;ﬁﬂ Ret"glfnsiizggmeo
—>
J
Nota

— La pestafia [Modo de funcionamiento] se muestra como deshabilitada mientras la bomba
de sangre o la bomba de heparina estdn en funcionamiento y no es posible cambiar al

modo de funcionamiento.
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Instrucciones de uso de Adamonitor SC

I Capitulo 3 Instalacién

I 3.1 Desembalaje

Una vez terminado el trabajo de desembalaje, compruebe la cantidad, el contenido, el dafio a las
superficies exteriores, etc.
Si detecta algin problema, contacte al distribuidor que le vendio el dispositivo.

I 3.2 Condiciones del entorno de instalacion

Para maximizar plenamente la capacidad de uso del dispositivo, instalelo teniendo en cuenta las
condiciones siguientes del entorno de instalacion:

- Lugar de instalacion: Interiores (el dispositivo no se debe exponer a la luz solar directa)

- Temperatura ambiente:10 a 35 °C

- Humedad relativa: 30% a 80% (no condensante)

- Presion atmosférica:70 a 106 kPa

- Vibraciones: No debe haber vibraciones.

- Temperatura ambiente: Debe haber poco polvo y suciedad y no debe haber una atmosfera corrosiva. Se
debe asegurar una buena ventilacion.

- El dispositivo se debe instalar de manera que la diferencia de altura entre el paciente y el dispositivo no
pase de +20 cm en base a la estatura del paciente.

- No instale el dispositivo en un lugar en que puedan ocurrir perturbaciones de radio o donde la
disponibilidad del suministro eléctrico no sea satisfactoria.

I 3.3 Condiciones de almacenamiento/transporte

Instale el dispositivo en un lugar en que no esté sometido a los efectos
dafiinos de la presion atmosférica, la temperatura, la humedad, la
ventilacion del aire, la luz solar, el polvo, la sal, el azufre en el aire, etc.,
y en condiciones estables en cuanto a la inclinacion, vibracion, etc.
Coloque la tapa de proteccion y almacene y mantenga el dispositivo en
un lugar en que no esté sometido a salpicaduras de agua.
Ademas, evite la inclinacion, las vibraciones, los impactos, etc. durante
el transporte dentro de las condiciones siguientes:
Las condiciones siguientes se aplicaran al dispositivo envasado en la caja
de embalaje destinada exclusivamente al uso del dispositivo:

- Temperatura ambiente: -20 a 70°C

- Humedad relativa: 10 a 100 % (no condensante)

Incluso en caso de que el distribuidor participe en el

almacenamiento/transporte del producto, asegtrese de almacenarlo
teniendo en cuenta las condiciones antes mencionadas.
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Instrucciones de uso de Adamonitor SC

I 3.4 Alimentacion eléctrica

/I\ ATENCION

® Para evitar el peligro de electrocucion cuando ocurren fugas eléctricas y

prevenir el ruido en los circuitos electronicos, asegurese de conectar la tierra
de proteccion. Con el fin de estar preparado para accidentes de fugas
eléctricas, conecte a tierra el dispositivo con una resistencia de tierra de 100
ohmios o menos.

® No conecte la tierra de proteccion a una tuberia de gas.

® Para conectar o desconectar la tierra, asegurese primero de desconectar el
cable eléctrico de la toma eléctrica.

® Asegurese de usar el cable de alimentacién suministrado. El uso de cables de
alimentacion distintos al suministrado podria causar un aumento de las
emisiones electromagnéticas o una reduccion de la inmunidad
electromagnética de este dispositivo, provocando un funcionamiento

incorrecto.

Se requiere el siguiente suministro eléctrico para el dispositivo.
Compruebe que la alimentacion eléctrica satisfaga las condiciones siguientes:

(1) La tension debe fluctuar en un intervalo de £5% de la tension nominal, siempre que el intervalo de
funcionamiento sea de +£10% de la tension nominal.

(2) Para el suministro eléctrico, la capacidad se debe asegurar con suficiente margen consultando la tabla
siguiente.

Unidad Tension (V) | Corriente (A) | Consumo de electricidad (VA)
Unidad principal 100-240 0,83-2,0 200
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I 3.5 Método de instalacion

/I\ ATENCION

® Cuando el dispositivo se instala en la base, asegurese de usar el Adastand

opcional.

® Cuide de no lesionarse cuando instale el dispositivo y desempaque el
Adastand.

Fije la vara a la base de la manera siguiente.

Método de fijacion

Agujeros para fijar los tornillos
suministrados cuando se retira la
vara

f
b |I / \
Insercién de la \

= E R

) |

Fijacion con los tornillos

I
Von
H
I
@,H,/| I suministrados
i D}

® Asegurese de que el dispositivo no esté instalado en el Adastand antes de

fijar o retirar la vara.

Instale la unidad principal del dispositivo de la manera siguiente.
Método de instalacién
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Tornillo de sujecion del
dispositivo

Instrucciones de uso de Adamonitor SC

>\©
/ Panel tactil

* Retire la pelicula protectora

Unidad principal

* Cuando transporte la unidad
principal, no la sujete por la
seccion deslizante de la bomba
de heparina (sefialada con un
circulo rojo en la figura).

Adastand (opcional)

® Retire la pelicula protectora del panel tactil.

® Cuando transporte la unidad principal, no la sujete por la seccion deslizante de la

bomba de heparina (sefialada con un circulo rojo en la figura).
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Instrucciones de uso de Adamonitor SC

I 3.6 Inspeccidén después de la instalacion

Una vez finalizada la instalaciéon, compruebe que no haya problemas en las funciones de autodiagndstico
consultando el Capitulo 8 "8.1.1 Inspeccién antes del uso".

l 3.7 Carga de la bateria después de la instalaciéon

El dispositivo tiene una alimentacion sostenible integrada para la alarma, la cual se utiliza solo cuando
hay un fallo de la alimentacion. Después de la instalacion (inmediatamente después de la compra),
asegurese de conectar el dispositivo a la corriente durante dos horas seguidas para cargar la bateria.
Ademas, cuando el dispositivo no se use durante un largo periodo de tiempo (alrededor de un mes) es
posible que la bateria tenga poca carga y se muestre el error "41 Nivel bajo de bateria". En ese caso, pulse
el botdn [Silenciar] y cargue la bateria de la misma manera que lo hizo después de la compra.

Cuando termine de cargar la bateria, se habilita el boton [Eliminar alarma]. Si pulsa el boton, el

dispositivo cambia al [Modo de preparacion].

: Advertencias

.ﬁI& Silenciar Eliminar alarma é Eliminar alarma F

1 Nivel bajo de bateria Después de cargar
se habilita el boton
[Eliminar alarma].

Recargue la bateria.

La bateria comienza a cargarse
automaticamente una vez que esté
conectada a la corriente eléctrica

<=

19 / 83



Instrucciones de uso de Adamonitor SC

I 3.8 Método de traslado

Asegurese de usar el asidero cuando traslade el dispositivo.

I 3.9 Lista de componentes

(1) Fusible de repuesto.........ccveeevieerireeiieeiieeieeeiee e 2 unidades
(2) InStrucciones de USO ........ccueeveeeierieriierieeieeie e 1 copia
(3) Tapa ProteCtora. .......ccvevrevrereeieriesieereeiesee e seeenes 1 unidad
(4) Instrucciones de desmontaje de WEEE..................... 1 unidad

I 3.10 Opcion

Articulo Numero de referencia

Adastand ODT-SC001
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Instrucciones de uso de Adamonitor SC
"1

I Capitulo 4 Configuracion y especificacién

I 4.1 Nombre y funcién de cada componente

La Fig. 1 muestra el nombre de cada componente del dispositivo.
(1) Interruptor de alimentacion
- Enciende/apaga (ON/OFF) el dispositivo.
(2) Panel tactil
- Se utiliza para varias operaciones.
- Muestra varios errores y advertencias.
(3) Lampara de alarma
- Indica las advertencias.
(4) Bomba de sangre
- Es la bomba de rodillos para transmitir sangre.
(5) Tapa de la bomba de sangre
- Tapa de la seccion de rodillos de la bomba de sangre.
- Detecta cuando se abre la tapa y detiene la bomba de sangre.
(6) Bomba de heparina
- Ejecuta la infusion continua del anticoagulante.
(7) Sensor de agotamiento de solucion salina normal
- Detecta el agotamiento del liquido cuando se llena el circuito de sangre con solucion salina normal.
(8) Sensor de burbujas
- Detecta la generacion de burbujas dentro del circuito venoso.
(9) Conector de presion venosa
- Puerto de conexidon del sensor de presion venosa.
- Detecta la presion del circuito venoso con el sensor de presion venosa
integrado en el dispositivo.
(10) Pinza
- Bloquea el circuito venoso cuando ocurre un error como la deteccion de burbujas.
(11) Sensor de almohadilla (sensor de presion arterial negativa)
- Detecta la presion negativa del circuito venoso.
(12) Soporte de sujecion del cable
- Sujeta el cable de alimentacién al dispositivo.
(13) Soporte de sujecion de la columna
- Sujeta la Adacolumn.
(14) Soporte de sujecion de la camara de goteo
- Sujeta la camara de goteo.
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Fig.1: Nombre de cada componente

(3) Alarma

(2) Panel tactil (7) Sensor de agotamiento de
solucioén salina normal
7 /

(4) Bomba de sangre (5) Tapa de la bomba de
P sangre

(13) Soporte de sujecion
de la columna

(14) Soporte de sujecion
de la camara de goteo

\5*
™~ (11) Sensor de
almohadilla

]

e
-

\” b L/ A T
(8) Sensor de burbujas
E (6) Bomba de heparina

(10) Pinza

(9) Conector de presion venosa

(12) Soporte de
sujecion del cable

/

VT = T

(1) Interruptor de alimentacion
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I 4.2 Nombre de cada componente y funcion del Adastand

La Fig. 2 muestra el nombre de cada componente de Adastand.

(1) Colgador de solucion de infusion
- Cuelga la bolsa de solucién salina normal.
(2) Vara
- La altura del colgador de solucion de infusidn se puede ajustar a 50 cm.
(3) Asidero
(4) Palanca de elevacion
- La altura desde el suelo hasta la mesa se puede ajustar entre 600 mm y 800 mm.
(5) Cajon
(6) Abrazadera de tubo (2 componentes)
(7) Tornillo de sujecion del dispositivo
(8) Cubo de desechos liquidos
(9) Soporte de sujecion del tubo
- Sujeta el tubo encima del cubo de desechos liquidos.
(10) Ruedecilla

- Presentan un mecanismo de bloqueo.
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Fig. 2: Nombre de cada componente

(1) Colgador de solucion de infusion

v

E[—._
=

(2) Vara [

(7) Tornillo de sujecion del dispositivo

3) Asidero
(4) Pal d (6) Abrazaderas de tubo \ 3
alanca de
elevacion \ /
I 0 | l ]

(5) Cajon
\ I~ \ EE = e
—
— # [— u l\ |
(9) Soporte de sujecion del tubo

™ (8) Cubo de desechos liquidos \ m
I| \ | \ f ,'I {

( y (10) Ruedecilla

L.

J/_i ™ T IJEL \\:

N N

24 / 83



Instrucciones de uso de Adamonitor SC

I 4.3 Especificaciones del dispositivo

Tension nominal: 100-240V CA
Frecuencia nominal: 50/60 Hz
Consumo de electricidad: 200 VA
Dimensiones: 230 mm (W) x 328 mm (D) x 515 mm (H)
Peso: Aprox. 11 kg
(1) Bomba de sangre
- Tipo de bomba: Bomba de dos rodillos
- Intervalo de velocidad Etapa de aféresis: 10 a 50 ml/min
de flujo actual: Etapa de preparacion: 10 a 150 ml/min
- Precision de velocidad de flujo +10 %
- Ajuste predeterminado: Se pueden ajustar dos valores.

Ajuste de la velocidad de flujo de aféresis
Ajuste de la velocidad de flujo en avance rapido.

- Mecanismo de seguridad: Sensor de funcionamiento de la tapa de la bomba
Sensor de rotacion

(2) Bomba de heparina
- Velocidad de flujo actual: 1 a20 ml/h

- Precision de velocidad de flujo 1 a4 ml/h: +15%
5a20 ml/h: £3%

- Ajuste predeterminado: Se pueden ajustar dos valores.
Ajuste de la velocidad de flujo de infusion continua
Ajuste de la velocidad de flujo en avance rapido

- Mecanismo de seguridad: Sensor de jeringa
Sensor de movimiento de jeringa
Sensor de finalizacion de jeringa
Sensor se colocacion de émbolo
Sensor se sobrecarga de émbolo
Tornillo y tuerca de regulacion del sensor de apertura y
cierre

- Jeringa aplicable: TERUMO, NIPRO, JMS, TOP
(jeringa de plastico de 20 ml con cierre luer)

(3) Sensor de agotamiento de solucion salina normal
-Sistema de deteccion: Sistema ultrasénico

(4) Sensor de burbujas

- Sistema de deteccion: Sistema ultrasénico
- Sensibilidad de la deteccion: Célula cerrada de 0,1 ml o mas
- Mecanismo de seguridad: Cuando el sensor de burbujas detecta burbujas, la bomba de

sangre se apaga de inmediato, la pinza cierra el circuito de
burbujas, la anomalia se informa con la alarma acustica de
advertencia, la lampara de alarma y la pantalla.

No se ha medido casi ninguna infusion de aire continua
(mucho menor que el valor de 0,03 ml/min).
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(5) Presion interna del circuito venoso

Instrucciones de uso de Adamonitor SC

- Region de medicion: presion en la camara de goteo del circuito de sangre venosa

- Intervalo de mediciones
presentadas:

- Intervalo de ajuste de
advertencia de presion venosa:

- Mecanismo de seguridad:

(6) Pinza
- Presion de la pinza:

- Sistema de bloqueo:

- Mecanismo de seguridad:

-13,3 a 53,3 kPa (-100 a 400 mmHg)

-13,3 a 53,3 kPa (-100 a 400 mmHg)

Cuando la presion de la camara de goteo del circuito venoso
supera el intervalo de ajuste de advertencia de presion
venosa, la bomba de sangre se detiene automaticamente y la
anomalia se informa con la alarma acustica de advertencia y
la lampara de alarma.

98 kPa (1,0 kgf/cm?) 0 mas
Apertura normal

Cuando el dispositivo detecta una anomalia, el circuito de
sangre es bloqueado por la pinza.

(7) Sensor de almohadilla (sensor de presion arterial negativa)

- Sistema de deteccion:

- Mecanismo de seguridad:

(8) Tiempo transcurrido

- Intervalo de ajuste de tiempo:

- Ajuste de valor predeterminado:

- Tiempo fijado:

- Tiempo transcurrido:

Interruptor mecénico

Cuando la anomalia (la presion en la almohadilla se vuelve
negativa y la almohadilla se contrae debido al bloqueo del
vaso sanguineo, etc.) es detectada por el sensor de presion
arterial negativa, la bomba de sangre se detiene
inmediatamente, el circuito de sangre es detenido por la
pinza y la anomalia es informada por el la alarma actstica de
advertencia y la lampara de alarma.

1 a 180 minutos
Esta funcion solo esta habilitada para el uso en modo de
aféresis.

Se puede ajustar un valor. (60 min)

Para confirmar el tiempo fijado durante el uso en el modo de
confirmacion de aféresis, al pulsar el boton [Fijar] se
muestra el tiempo fijado. La pantalla se puede cambiar al
tiempo transcurrido pulsando nuevamente el boton [Fijar].

Cuando el mecanismo de seguridad se activa durante el uso
en modo de aféresis, el tiempo transcurrido se muestra
continuamente incluso cuando se reactiva el dispositivo.
Vuelva a pulsar el boton [Fijar].

Si se apaga el dispositivo mientras se detiene la bomba de
sangre, se borra el tiempo transcurrido.

(Consulte el Capitulo 5 “5.1.5 panel Bomba de heparina™).
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- Mecanismo de seguridad: Cuando se agote el tiempo fijado, se notifica el fin del
tiempo de tratamiento con la alarma acustica de fin de
tratamiento y la lampara de alarma.

Sin embargo, tenga en cuenta que la bomba de sangre y la
bomba de heparina no se detendran para evitar la
coagulacion de sangre.

(9) Alarma acustica
- Volumen: 65 dB o mas

(10) Lampara de alarma
- Pantalla de dos colores:

Modo de preparacion:
Luz verde intermitente (mientras la bomba de sangre esta en marcha)

Modo de aféresis:
Luz verde encendida fija (mientras la bomba de sangre esta en marcha)
Luz verde intermitente (nota 1) (después de que transcurre el tiempo fijado)

Modo de transfusion de sangre:
Luz verde encendida fija (mientras la bomba de sangre esta en marcha)
Luz verde intermitente (nota 1) (después de que el volumen procesado de
transfusion llega a 300 ml)

Tiempo anémalo:
Luz roja intermitente. (nota 1)

Notal: El mensaje se muestra al mismo tiempo.
(Consulte el Capitulo 7 ”Funcién de alarma y medidas correctivas”).

(11) Clasificacion del dispositivo

- Tipo de proteccion contra descargas eléctricas: equipo de Clase 1

- Grado de proteccion contra descargas eléctricas: equipo de tipo BF

- Clasificacion de parte aplicada contra la entrada dafiina de agua: IPX1

- Clasificacion del modo de funcionamiento/accionamiento: dispositivo de accion continua

(12) Sistema de tubos de sangre y columna de aféresis especificados

- Sistema de tubos de sangre:

Nombre del producto Proveedor

ADACIRCUIT Representante local de Otsuka

- Columna de aféresis:

Nombre del producto Proveedor

ADACOLUMN® Representante local de Otsuka
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I 4.4 Principio de funcionamiento

El dispositivo es una bomba de dos rodillos que realiza la circulacion extracorpérea utilizando el
depurador para eliminar células sanguineas y el principio de funcionamiento de la unidad de
accionamiento de bomba como se explica a continuacion:

(1) Después de encender el dispositivo se inicia automaticamente el autodiagnostico
(autocomprobacion) para comprobar si la pinza funciona normalmente.

(2) Cuando el autodiagndstico indica que no hay problemas, se emite un sonido de terminacién y se
muestra el valor de ajuste predeterminado para la presion venosa, la velocidad de flujo de la bomba
de sangre, la velocidad de flujo de la bomba de heparina y el tiempo transcurrido en la ventana
[Modo de preparacion].

(3) Para cambiar el valor de ajuste predeterminado, escoja y cambie el parametro en la ventana de
Ajustes.

(4) Después de ajustar el circuido de sangre y la solucion salina normal, al pulsar el boton [Iniciar] en el
panel Bomba de sangre en [Modo de preparacion], se hace girar el rodillo para suministrar la
solucidn salina normal para la limpieza del circuito. Una vez agotada la solucion, esto es detectado
por el sensor de agotamiento de solucion salina normal con el fin de detener el rodillo.

(5) Después de conectar el circuito arterial al paciente, pulse el botdn [Iniciar] en el panel Bomba de
sangre en [Modo de aféresis] para implementar la sustitucion de sangre en el circuito. Vuelva a
pulsar el boton [Iniciar] para detener el rodillo.

(6) Después de conectar el circuito venoso al paciente, pulse el botdn [Iniciar] en el panel Bomba de
sangre en [Modo de aféresis] para hacer girar el rodillo e iniciar el trabajo de aféresis.

(7) Durante el trabajo, cuando el sensor de errores se activa, la sefial de error se convierte en una sefial
eléctrica y se transmite al dispositivo de alarma, lo cual activa el dispositivo de seguridad que emitira
una alarma acustica, etc.

(8) Cuando se activa el dispositivo de seguridad, pulse el boton [Silenciar] para detener la alarma
acustica, compruebe el error para restaurar el dispositivo a su estado normal. Luego pulse el boton
[Eliminar alarma] y vuelva a pulsar el boton [Iniciar] en el panel Bomba de sangre para asegurarse
de que el trabajo continte.

(9) Cuando se agote el tiempo actual, se activara un sonido indicador de terminacién. Pulse el boton
[Silenciar] para detener el sonido y pulse el botdn [Iniciar] en el panel Bomba de sangre para detener
el rodillo.

(10) Después de detener el rodillo, pulse el botdon [Iniciar] en el panel Bomba de sangre en [Modo de
retorno sanguineo] a fin de suministrar cierta cantidad de solucion salina normal al circuito para

transfundir sangre al paciente.
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I Capitulo 5 Configuracion y funcionamiento de las ventanas

En este capitulo se describe la configuracion y el funcionamiento de las ventanas.

Para asegurar un funcionamiento fluido de las ventanas asegurese primero de entender como ver la
ventana, el funcionamiento de los botones, etc.

I 5.1 Configuracion y funcionamiento de la ventana principal

Esta es la ventana donde se efectia la preparacion del tratamiento, el funcionamiento aféresis, el
funcionamiento de retorno sanguineo y el ajuste del dispositivo.

Pestaila Modo de
. funcionamiento Monitor de alarmas
Panel Presion venosa \ \ Panel Bomba de sangre
e —
1 Preparacion Aféresis Retor’no !
sanguineo

|
I |:
1 ' © I |I i (mL/min) |
F00 o 100 200 300 400, I
| mmHg) II =2 v A |
1 AR Iniciar
! I 1
1 u '
1 o > < > |l |
LI A -- 20
—_ e = e —_——— == =] | -0 !
1 Tiempo transcurrido (min) TR mD !
I
I
|

I - II - - ( ‘
: ;anr; _f _________ ::. AR _ Iniciar _ _'_ _\_ _

Area de visualizacion del tiempo Panel Bomba de heparina

5.1.1 Pestana Modo de funcionamiento

Indica al operario el modo de funcionamiento utilizando letras y colores de fondo. Ademas, pulsar la
pestafia permite pasar al modo de funcionamiento. A continuacion, se presenta una descripcion general de
los modos de funcionamiento y los colores de fondo correspondientes.

Modo de preparacion

Este es el modo en que se ejecuta la limpieza y el cebado del circuito sanguineo con la solucion salina
normal. El color de fondo es azul claro.

Retorno

Preparacién Aféresis -
sanguineo

Ajustes
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Modo de aféresis
Este es el modo en que se espera que ocurra el tratamiento por la circulacion de sangre del paciente. El
color de fondo es rosa.

- . . Retorno -
Preparacion Aféresis e Ajustes
sanguineo

Modo de retorno sanguineo

Este es el modo en que la sangre se transfunde al paciente. El color de fondo es naranja.

Preparacion Aféresis et Ajustes
sanguineo
Modo de ajustes

Este es el modo en que se realiza el ajuste del dispositivo en cuanto al intervalo normal de presion venosa,
la velocidad de flujo de la bomba de sangre, la velocidad de flujo de la bomba de heparina, etc. El color
de fondo es verde.

Retorno

Preparacion Aféresis o
sanguineo

Ajustes

A ADVERTENCIA

® Asegurese de comprobar el modo de funcionamiento cada vez que se

use el dispositivo. El uso incorrecto del modo de funcionamiento puede

causar la muerte o dafios graves al paciente.

Nota:
- La pestafia Modo de aféresis y la pestaiia Modo de retorno sanguineo se activan después de
la terminacién normal del test de fugas.

Consulte el Capitulo 6 “6.3 Limpieza y cebado del circuito de sangre” para ver los detalles.

5.1.2 Monitor de alarmas

Muestra el estado del sensor de burbujas en el lado venoso, el sensor de almohadilla y el sensor de presion
venosa en tiempo real. Cuando algun sensor detecta un error, el color de fondo del sensor se muestra en
rojo.

Normal Error

“ m s
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5.1.3 Sensor de presiéon venosa

Este panel permite supervisar la presion venosa y cambiar el intervalo normal de la presion venosa.

Indicador de presion venosa

|
Boton de cambio del limite = = = = = = - = - (FmHg) Boton de cambio del limite superior
. . .y . o
inferior de la presion venosa _ de la presion venosa

Visualizacioén del valor de la presion venosa

Lamarca 2 en el indicador de presion venosa muestra el valor actual de la presion venosa.

Cambio del limite superior de la presién venosa.

Pulse el boton de cambio del [Limite superior] de la presion venosa para desplazar la barra de color rojo
que muestra el valor del limite superior de la presion venosa.

Nota:

— No es posible fijar un valor de limite superior de la presion venosa menor que el valor del
limite inferior de la presion venosa.

— El incremento del valor del limite inferior de la presion venosa es de 10 mmHg o 1,33 kPa.

— Si presiona el boton de cambio del [Limite superior] de la presion venosa durante 20

segundos seguidos generara un error de fallo del panel tactil. (Numero de error 43)

Cambio del valor del limite inferior de la presién venosa

Pulse el boton de cambio del [Limite inferior] de la presion venosa para desplazar la barra de color rojo
que muestra el valor del limite superior de la presion venosa.

Nota:

— No es posible fijar un valor de limite inferior de la presion venosa mayor que el valor del
limite superior de la presion venosa.

— El incremento del valor del limite inferior de la presion venosa es de 10 mmHg o 1,33 kPa.

— Si presiona el boton de cambio del [Limite inferior] de la presion venosa durante 20

segundos seguidos, generara un error de fallo del panel tactil. (Nimero de error 43)

A ADVERTENCIA

® Pida a un profesional de salud que ajuste el intervalo apropiado de presién venosa.
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5.1.4 Panel Bomba de sangre

Permite visualizar el control y el volumen procesadode suministro de liquido de la bomba de sangre.

Titulo del 1 ,
itulo del pane Area de visualizacion de

R la velocidad de flujo

0

Boton de avance rapido

Boton de cambio de
velocidad de flujo

Boton iniciar

Activacion de la bomba de sangre

Pulse el boton [Iniciar] y manténgalo pulsado durante un segundo aproximadamente para activar la
bomba de sangre.
Cuando se activa la bomba, el botdn [Iniciar] cambia a [Detener].

Iniciar

Nota:
— Ocurre un error para evitar olvidar iniciar cuando se mantiene pulsado el boton [Iniciar]

durante menos de un segundo. (Numero de error 05)

Ademas, mientras la bomba de sangre esta en marcha, el titulo del panel parpadea en dos colores gruesos
y finos.

—_— « Bomba de sangre

Avance rapido de la bomba de sangre

Pulse el boton de [Avance rapido] mientras la bomba de sangre esta en marcha para activar la bomba de
sangre a la velocidad de flujo en avance rapido. Mientras la bomba funciona en avance rapido, el color del
boton de [Avance rapido] cambia a naranja. Vuelva a pulsar el botéon de [Avance rapido] para que la
bomba funcione a la velocidad de flujo original; el color del botén cambiara a blanco.

- > ”
AR — AR
Nota:

— El botdén de [Avance rapido] se habilita solo cuando el modo de funcionamiento es el
[Modo de preparacion].
— Durante la operacién de avance rapido, la velocidad de flujo en avance rapido se muestra

en el area de visualizacion de la velocidad de flujo.
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Parada de la bomba de sangre
Mientras la bomba de sangre esta en marcha o en avance rapido, pulse el boton [Detener] para detener el
funcionamiento de la bomba de sangre. Cuando se detiene la bomba, el boton [Detener] cambia a [Iniciar].

s
1 o
b @
Iniciar Detener

Nota

— El tiempo de parada de la bomba de sangre se observa cuando esta en [Modo de aféresis] y

en [Modo de retorno sanguineo].

Después de que la bomba se detiene, se muestra "Cuidado" cada 5 minutos. (Nimero de
error 06)

Si transcurren 60 minutos después de haberse detenido la bomba, se mostrara

"Advertencia" cada 60 minutos si el tratamiento no puede continuar. (Nimero de error 47)

Cambio de la velocidad de flujo de la bomba de sangre
La velocidad de flujo de la bomba de sangre se puede cambiar pulsando el botéon de [Cambio de la
velocidad de flujo].

Nota:

— Independientemente del estado de inicio/parada de la bomba de sangre, la velocidad de
flujo de esta se puede cambiar.

— Mientras la bomba de sangre esta en marcha, el cambio de velocidad de flujo se refleja en
el funcionamiento de la bomba de sangre en tiempo real.

— Velocidad de flujo max.: 50 (ml/min)

— Velocidad de flujo min.: 10 (ml/min)

— Incremento en velocidad de flujo: 1 (ml/min)

— Si presiona el boton de [Cambio de velocidad de flujo] durante 30 segundos seguidos,

generara un error de fallo del panel tactil. (Nimero de error 43)

Cambio de la velocidad de flujo en avance rapido de la bomba de sangre
Pulse el boton de [Cambio de la velocidad de flujo] durante el funcionamiento en avance rapido de la
bomba de sangre para cambiar la velocidad de flujo de avance rapido de la bomba de sangre.

Nota:
— Velocidad de flujo max.: 150 (ml/min)
— Velocidad de flujo min.: 10 (ml/min)

— Incremento en velocidad de flujo: 1 (ml/min)

Visualizacién del volumen procesadode suministro de liquido de la bomba de sangre.
Pulse el boton [Info adicional] para mostrar el volumen procesadode suministro de liquido de la bomba de

sangre en el area de visualizacion de la velocidad de flujo.

Nota:
— Para el [Modo de retorno sanguineo] y el [Modo de preparacion], el funcionamiento de la

bomba de sangre no se anade el volumen procesadode suministro de liquido.

33/ 83



Instrucciones de uso de Adamonitor SC

5.1.5 Panel Bomba de heparina

El control de la bomba de heparina y el volumen procesadode suministro de liquido se pueden visualizar
en este panel.

Titulo del panel Area de visualizacion de la
velocidad de flujo
S 1
Boton Info adicional !_ i _2__0_ - _| /
I..-.- —_——— —I I
\| - | ; .0 !
Info  |p VOILUIMEN 7 e - - - - -
gl (mL)
/o [l roms B I I
I b gl 1] ' ‘ [
Boton de avance / ILAR i WIniciar i ) X " o J\ Boton de cambio de
rapido Boton iniciar velocidad de flujo
Nota:

— El panel Bomba de heparina se deshabilita cuando el modo de funcionamiento es [Modo
de transfusion]

— Cuando el uso de la bomba de heparinaesta en posicion [Deshabilitada] en el modo de

ajuste, el panel Bomba de heparina se deshabilita.

Activacion de la bomba de heparina

Pulse el boton [Iniciar] y manténgalo pulsado durante un segundo aproximadamente para activar la
bomba de heparina. Cuando se activa la bomba, el botdn [Iniciar] cambia a [Detener].

(™
/
4D,

N
Iniciar

Ademas, mientras la bomba de heparinaesta en marcha, el titulo del panel parpadea en dos colores
gruesos y finos.

pERLL e —_— ¥ Bomba de heparina

Avance rapido de la bomba de heparina

Pulse el boton de [Avance rapido] cuando la bomba de heparina esté detenida para activarla

a la velocidad de flujo en avance rapido. Mientras pulsa el boton de [Avance rapido], el botdn [Iniciar] se
deshabilita y el color del boton de [Avance rapido] cambia a naranja. Suelte el boton de [Avance rapido]
para detener la bomba de heparina; el color del boton de [Avance rapido] cambia a blanco.

i
/N
<>
N

Iniciar

— @ > —l >
Iniciar AR < AR
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Nota:

— Cuando el modo de funcionamiento es [Modo de preparacion], el botdon de [Avance rapido]
se habilita solo cuando se detiene la bomba de heparina.

— Cuando el modo de funcionamiento es [Modo de aféresis], el boton de [ Avance rapido] se
habilita solo cuando la bomba de sangre esta en marcha y la bomba de heparinase detiene.

— Mientras la bomba funciona en avance rapido, la velocidad de flujo en avance rapido se
muestra en el area de visualizacion de la velocidad de flujo.

— Intervalo de flujo en avance rapido: 400 (ml/h)

— El intervalo de flujo en avance rapido no se puede cambiar.

Parada de la bomba de heparina

Mientras la bomba de heparinaesta en marcha, pulse el boton [Detener] para detener el funcionamiento de
la bomba de heparina.
Cuando se detiene la bomba de heparina, el botéon [Detener] cambia al botén [Iniciar].

'8

i

Ol — (@]
Iniciar Detener

Cambio de la velocidad de flujo de la bomba de heparina

La velocidad de flujo de la bomba de heparinase puede cambiar pulsando el boton de [Cambio de la
velocidad de flujo]. La velocidad de flujo que actualmente esta ajustada se muestra en el [Area de
visualizacion de la velocidad de flujo].

Nota:

— Independientemente del estado de inicio/parada de la bomba de heparina, la velocidad de
flujo de esta se puede cambiar.

— Mientras la bomba de sangre estd en marcha, el cambio de velocidad de flujo se refleja en
el funcionamiento de la bomba de sangre en tiempo real.

— La velocidad de flujo en avance rapido no se puede cambiar.

— Velocidad de flujo max.: 20 (ml/h)

— Velocidad de flujo min.: 1 (ml/h)

— Incremento en velocidad de flujo: 1 (ml/h)

— Si presiona el boton de [Cambio de velocidad de flujo] durante 18 segundos seguidos,

generara un error de fallo del panel tactil. (Numero de error 43)

Visualizacién del volumen procesadode suministro de liquido de la bomba de heparina.
Pulse el boton [Info adicional] para mostrar el volumen procesadode suministro de liquido de la bomba de

heparinaen el area de visualizacion de la velocidad de flujo.

Nota:
— El funcionamiento de la bomba de heparina en [Modo de preparacion] y el [Modo de

aféresis] se afiade alvolumen procesado de suministro de liquido.
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| 5.1.6 Area de visualizacién del tiempo

El tiempo de circulacion se puede visualizar y cambiar en esta area.

Tiempo transcurrido (min)
Fijar 0

Nota:

— El area de visualizacion del tiempo se muestra solo en el [Modo de aféresis].

Visualizacioén del tiempo transcurrido

Cuando no se ha pulsado el boton [Fijar], el area de visualizacion del tiempo muestra el
[Tiempo transcurrido].

Tiempo transcurrido (min)

'lFijarI 1
N el

Boton Fijar

Nota:

— Incremento en tiempo transcurrido: 1 minuto

Visualizacion del tiempo transcurrido

Pulse el boton [Fijar] para mostrar el [Tiempo fijado] en el area de visualizacion del tiempo. Ademas, el
color del boton Fijar cambia a naranja y aparece el boton de [Cambio del tiempo fijado]. Vuelva a pulsar
el boton [Fijar] para mostrar el [Tiempo transcurrido] en el area de visualizacion del tiempo.

. - Tiempo fijado (min)
Tempo Transcurrido (min)

) ——  Tegar) ‘I ) (a)
\Fl]arJ 0 _ i |- L/ W -|
/ \ Boton de cambio del
Boton Fijar tiempo fijado
Nota:

— Incremento en tiempo fijado: 1 minuto.

El tiempo fijado se puede ajustar a un maximo de 180 minutos.
— El tiempo fijado se refleja en tiempo real en el sistema cada vez que se pulsa el botén
[Cambio del tiempo fijado].

Si presiona el boton de [Cambio del tiempo fijado] durante 33 segundos seguidos, generara

un error de fallo del panel tactil. (Nimero de error 43)
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I 5.2 Configuracion y funcionamiento de la ventana de ajustes

En esta ventana los ajustes predeterminados del dispositivo se visualizan y se cambian, y se confirma el

historial de errores. )
Area de seleccion de pagina Panel de cambio de
Panel de seleccion de parametros \ parametros
Preparacién Aféresis S:r?;z';.:go Ajustes l 4 @m0 O )p
1 J .
[ L
IPresion /sistema venoso | Unidad de presion
1 |
1
[ erpogomver ! |
| . :
1
| Slave program ver.
: ! A
FS program ver. | H 1
R TEE— mm
I : ; g !
TR 60 o)) v
R -60 ! |
3 = 1
: i sl mmHg 1, B CANCELAR :
|
I
1 |
- — .! e e e e e e e e e - - 1

Nota:

— Cuando se reinicia el dispositivo, se asume que se ha completado una serie de fases de
tratamiento y se sobrescriben los ajustes del dispositivo con los valores ajustados en esta
ventana. Sin embargo, tenga presente que solo mientras la bomba de sangre o la bomba de
heparinaestan en marcha, cuando el dispositivo se somete a una terminacién anoémala
debido a una interrupcion del suministro eléctrico, etc., el ajuste del dispositivo que se
realiz6 antes de dicha interrupcion se mantendré incluso después de que el dispositivo se
reinicie.

5.2.1 Panel de seleccion de parametros

Los ajustes actuales del dispositivo se pueden visualizar en este panel.

37/ 83

I Presién /sistema venoso 1 Area de visualizacion del
) B L 1 nombre del grupo
Boton de seleccion de i

User program ver.

parametros 1
\: Slave program ver.
FS program ver.

T 60 el

Area de visualizacion de
paradmetros




Instrucciones de uso de Adamonitor SC

Visualizacion de grupos

El modo de ajuste consta de cuatro grupos: Informacion del sistema, Presion venosa, Bomba de sangre y
bomba de heparina. El nombre del grupo que se muestra actualmente se presenta en el [Area del titulo].

Seleccién de parametros

Pulse el boton de [Seleccion de parametros] del parametro a cambiar. El parametro seleccionado se
muestra en el panel de [Cambio de parametros].

Visualizacién de parametros

El valor de ajuste actual se muestra en el [Area de visualizacion de parametros] situada a la derecha del
botén de [Seleccion de parametros] del parametro a visualizar.

5.2.2 Panel de cambio de parametros

El parametro seleccionado se puede cambiar en este panel.
Nombre del parametro

Unidad de presién

1 N\ Botén de cambio de

|
] . |
parametros \'m m H 1 |/ parametros
i g T
v

ACEPTAR | CANCELAR |\ Botén CANCELAR
Botéon ACEPTAR ™ - oL 20 2

Cambio de parametro

El contenido del [Area de visualizacion de parametros] se puede cambiar pulsando el boton de [Cambio
de parametro].

Fijacién del parametro cambiado

El contenido del [Area de visualizaciéon de parametros] se puede fijar pulsando el boton [ACEPTAR].
El contenido fijado se guarda en el sistema y se muestra en el Panel de seleccion de parametros.

Restauracion del pardmetro cambiado

El contenido cambiado se puede restaurar al estado anterior al cambio pulsando el boton [CANCELAR].

Nota:
— Cuando el cambio se fija pulsando el botén [ACEPTARY], el cambio no se puede restaurar

al estado anterior al cambio incluso cuando se pulsa el boton [CANCELAR].
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5.2.3 Area de seleccién de pagina

La ventana de ajuste consta de cuatro paginas. La marca B muestra la pagina actual.
Se puede cambiar de pagina pulsando los botones de [Pagina siguiente] o [Pagina anterior].
r—n ="

1 4's |}:

Botoén de pagina anterior —_— I Botdn de pagina siguiente

Pagina "Sistema/Presion venosa"
Confirma la version del software del sistema y ajusta el panel de presion venosa.

Pégina "Bomba de sangre"
Ajusta el panel Bomba de sangre

Pagina "Bomba de heparina"
Ajusta el panel Bomba de heparina

Pégina "Historial de errores"
La fecha y hora en que ocurre un error y el numero de error se muestran desde el mas reciente hasta el

mas antiguo. El nimero maximo de lineas que se pueden mostrar es 1000.

20180820141631 42-12

e " = Retorno
Preparacion Aféresis ‘

" Ajustes
sanguineo

Fecha Hora Numero de error
20180823111512 10 20 de agosto de 14:16:31
20180820141631 42-12 2018

Nota:
— Consulte el Capitulo 6 "6.7 Visualizacion y cambio de los ajustes del dispositivo" para ver

los detalles del ajuste.

/N ATENCION

® Compruebe que la jeringa a utilizar concuerde con la jeringa definida en

el dispositivo. Cuando se usa una jeringa diferente de la que esta definida
en el dispositivo, la precision de velocidad de flujo y la funcion de

seguridad de la bomba de heparina no funcionaran correctamente.

I 5.3 Configuracion y funcionamiento de la ventana de error

Los nombres de los componentes principales se muestran a continuacion.
La ventana se muestra cuando el dispositivo detecta un error. Cuando se detecta un error, este se muestra
en la ventana en el estilo que se indica a continuacion.
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Etiqueta de error Boton Silenciar  Botén Eliminar alarma

\. Advertencias Silenciar

I
A L e ¥

<

I |

I 10 Airedetectado :

|

1 |

I Se ha detectado aire en el circuito :

: sanguineo. Extraiga el aire I

1 |

I 1
—————— 1 '
| P | 1 '
Ry '

Pinza abierta \ Ventana de mensajes

Revise el mensaje de error y elimine la causa del error seglin se indica en la ventana de mensajes o segin
el Capitulo 7 "Funcién de alarma y medidas correctivas".

Eliminacioén de la alarma acustica
Para eliminar la alarma actstica, pulse el boton [Silenciar]. El contenido de la ventana se mantiene y solo
se elimina el sonido.

Nota:

— Dos minutos después de pulsar el boton [Silenciar] se reinicia la alarma acustica.

Eliminacién del estado de alarma

Para eliminar el estado de alarma, pulse el boton [Eliminar alarma]. La lampara de alarma se apaga, el
sonido se detiene y el [modo de funcionamiento] se restaura al modo que estaba disponible en la [pantalla
principal] cuando ocurrié el error.

Nota:

— Incluso cuando se pulsa el boton [Eliminar alarma], el estado de funcionamiento de la
pinza se mantiene igual. Sin embargo, solo cuando ocurre el error "41 Baja carga de la
bateria" durante el autodiagnoéstico, la alarma acustica no suena si se pulsa el boton
[Silenciar] una vez. Consulte el Capitulo 3 “3.7 Carga de la bateria después de la
instalacion”.

Apertura de la pinza

Cuando use la pinza, pulse el botdon [Silenciar] y luego pulse el boton [Pinza abiertal].

Nota:
— El botdn [Pinza abierta] se habilita solo cuando se pulsa el boton [Silenciar].

Ventana de mensajes

En esta ventana se muestran el mensaje de error y la medida correctiva.
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I Capitulo 6 Método de funcionamiento

I 6.1 Puesta en marcha del dispositivo

Encendido

1. Pulse el interruptorde alimentacidn para iniciar las operaciones de inspeccion, incluida la iluminaciéon
de la lampara de autodiagnéstico y compruebe que la pinza funciona correctamente.
Compruebe el estado del dispositivo segin el Capitulo 8 "8.1.1 Inspeccion previa al funcionamiento”.
2. Sino se encuentra ninguna anomalia en el autodiagndstico, la ventana principal se mostraré en el

panel tactil.

Nota:
— Retire la jeringa cuando ponga en marcha el dispositivo. Si una jeringa se detecta durante

el autodiagnostico, se generara el error de deteccion de jeringa. (Error nimero 04)

I 6.2 Montaje del circuito de sangre

La figura siguiente muestra un diagrama del circuito de sangre.
Para ver detalles sobre el circuito de sangre, consulte las instrucciones de funcionamiento suministradas

con el circuito de sangre especificado.
Diagrama del circuito

' o) &0
x Anticoagulante

continuo

Medicién de
la presion
venosa

Bolsa de
solucién

salina normal
Bomba de

sangre
ensor de
agotamiento de
solucién salina
normal

Minicamara

x 50
S am—

X

=5
/N ATENCION

® Después del montaje del circuito de sangre, compruebe que no haya

Bomba de
jeringa

Pinza de rodillo
Extraccién
de sangre

Sensor de
almohadilla

roturas ni torceduras en el circuito. El1 mecanismo de seguridad tiene la

capacidad de detectar el estado peligroso en algunos casos.
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(1) Instalacion de la solucién salina normal

Coloque la bolsa de solucion salina normal en el Adastand.

(2) Conexion del lado de extraccion de sangre (rojo)

1. Cierre la pinza (1) del circuito de extraccion de sangre (rojo) y la pinza de rodillo de la linea de
solucion salina normal.

2. Conecte la linea de solucion salina normal a la bolsa de solucion salina normal y luego al sensor de
agotamiento de solucién salina normal.

Pinza de rodillo

Conecte la linea al sensor de
agotamiento de solucion
salina normal

Pinza (1) Conecte la linea al deposito de
solucion salina normal.

3. Coloque la almohadilla en el sensor de almohadilla.

Nota:
La almohadilla debe estar montada en este momento para que la sangre pueda fluir de abajo
hacia arriba.

Hacia la bomba
de sangre
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4. Fije el tubo de la bomba a la bomba de sangre.

Nota:

(1) Fije el tubo de la bomba a la guia en la parte frontal.

(2) Gire el rodillo de la bomba manualmente para introducir el tubo de la bomba en el rodillo
de la bomba.

(3) Fije el tubo de la bomba en la guia de la parte trasera.

(4) Cierre la tapa.
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(3) Conexion de la columna y el circuito

1. Conecte el circuito de extraccion de sangre (rojo) y el circuito de transfusion de sangre (azul) a
Adacolumn respectivamente.

(4) Ajuste del circuito de transfusion de sangre (azul)

1. Coloque la camara de goteo en el soporte de sujecion de la camara de goteo y la linea venosa en el
sensor de burbujas y la pinza respectivamente.

2. Conecte la linea de medicion de la presion venosa al conector de presion venosa a través del filtro de
proteccion.

| Linea de medicion
| de la presion
sanguinea

3. Introduzca la seccion de conexion (azul) de la aguja permanente (acceso sanguineo) en el cubo de
drenaje para colgar el soporte de sujecion del tubo. Cierre la pinza (2) en este momento.
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I 6.3 Limpieza y cebado del circuito de sangre

Y=

Diagrama del circuito

....... 5

x Anticoagulante

Medicion de continuo
la presion I
venosa I
[ — f————
I \ Bolsa de
solucién
salina normal
Camara de goteo Bomba de

sangre
1
I

agotamiento de
solucioén salina
normal

I
I Bomba de Minica

jeringa

Sensor de

burbujas

I
I
I
I
I
o |
I
I
I
I
I
I
I

(1) Carga del circuito de extraccion de sangre (rojo) (rectingulo de linea discontinua roja en el
diagrama del circuito)

1. Llene la minicamara en la linea de solucion salina normal y abra la pinza de rodillo.
2. Introduzca la seccion de conexion (roja) de la aguja permanente
(acceso sanguineo) en el cubo de drenaje y abra la pinza (1) para limpiar
el interior del circuito y sacar el aire.
3. Cierre la pinza (1)

Minicamara

Pinza de rodillo
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(2) Rotacién de la bomba para limpieza/eliminacion de burbujas (en la columna/circuito de
transfusion de sangre (azul)) (rectangulo de linea discontinua azul en el diagrama del circuito)

1. Abra la pinza (2). El rodillo comienza a girar pulsando el boton [Iniciar] de la bomba de sangre en
[Modo de preparacion].

2. Pulse el botdn de [Avance rapido] para limpiar y eliminar burbujas del interior del Adacolumn/circuito
a velocidad de flujo de 100 ml/min aproximadamente. *Agite el pozo de la columna para eliminar
completamente las burbujas.

3. Cuando termine la eliminacion de burbujas, use el boton [Detener] para detener la bomba de sangre.

4. Cierre la pinza (2) y abra la tapa de la linea de ajuste del nivel de liquido de la camara de goteo y la
pinza (3).

5. Vuelva a pulsar el botdn [Iniciar] para hacer girar la bomba de sangre y detenga la bomba cuando el
nivel de liquido de la camara de goteo llegue al nivel de 3/4 aproximadamente.

6. Cierre la tapa de la linea de ajuste del nivel de liquido y la pinza (3) y abra la pinza (2).

Cémara de goteo

Nota:

Para la limpieza y eliminacion de burbujas se usan
1500 ml de solucién salina normal.

Antes de cambiar la bolsa de solucion salina normal

asegurese de detener la bomba de sangre.
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(3) Implementacion del test de fugas

Compruebe que la pinza (4) de la infusion continua de anticoagulante esté cerrada.

Pulse el boton de [Test de fugas] del panel de presion venosa en el [Modo de preparacion].

La pinza se cierra y la bomba de sangre se pone en marcha.

La bomba de sangre se detiene automaticamente cuando la presion venosa llega a 200 mmHg.

vk wbh =

Vigile el indicador de presion venosa para ver si no hay disminucion de presion. Si no se encuentra
ningun problema, se llevara a cabo el test de fugas.

Nota:

— Después del cebado del circuito de sangre asegurese de implementar eltest de fugas antes

de llenar de sangre el interior del circuito.

Si aparece el error de <Test de fugas> (Error N.° 50), compruebe lo siguiente:

la columna y el circuito de extraccion de sangre (rojo) y la columnay el circuito de

transfusion de sangre (azul) estan bien conectados respectivamente.

— La linea de presion venosa y el conector de presion venosa estan correctamente
conectados.

— La pinza de la linea de presion venosa esta abierta.

Nota:
— La pestafia Modo de aféresis y la pestaia Modo de retorno sanguineo se activan después

del final normal del test de fugas.

(4) Sustitucion de la solucion salina normal anticoagulante

1. Sustituya la linea de solucion salina normal con la solucién salina normal de anticoagulante en el
interior de la columna y el circuito.

47 / 83



Instrucciones de uso de Adamonitor SC

I 6.4 Limpieza de la linea de anticoagulante y montaje y cebado de la jeringa

L=

x Anticoagulante

Medicion de continuo
la presion

venosa

Bolsa de
solucién

salina normal
Bomba de

sangre
ensor de
agotamiento de
solucioén salina
normal

Bomba de Minicamara
jeringa
Pinza de rodillo
Sensor de
almohadilla
Extraccion
de sangre

Transfusiones
sanguineas

(1) Limpieza de la linea de infusion continua de anticoagulante

1. Cierre la pinza (2) del circuito de transfusion de sangre.

2. Abrala pinza (4) y la tapa.

3. Pulse el botén [Iniciar] para llenar el interior de la linea con la solucién salina normal y pulse el boton
[Detener] después de limpiar el interior de la linea.

4. Cierre la pinza (4).

Nota:
— Compruebe si la linea de anticoagulante esta adecuadamente colocada para que los

desechos caigan en el cubo de desechos.
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(2) Conexion de la linea de infusion continua de anticoagulante

1. Conecte la linea de infusion continua de anticoagulante a la jeringa.

2. Coloque la jeringa que se llend con anticoagulante en la bomba de heparinay luego sujete la jeringa
con el brazo de sujecion de jeringa.

3. Mueva la palanca hasta el tope para desbloquear el bloque deslizante; suba el bloque deslizante en ese
estado hasta que entre en contacto firmemente con el extremo del émbolo y luego suba la palanca para
bloquear el bloque deslizante.

Brazo de sujecion
de la jeringa

Nota:

— Para girar el brazo de sujecion de la jeringa, primero tire de este hacia delante y luego girelo.
— Cuando coloque la jeringa, asegurese de enganchar el reborde al sujetador azul situado debajo.
— Asegurese de mover la palanca hasta el tope mientras mueve la bomba de heparina

manualmente.

A ADVERTENCIA

® Compruebe que la jeringa sea compatible con el dispositivo. El uso de
una jeringa incompatible puede afectar la precisién de la velocidad de

flujo y las funciones de seguridad de la jeringa.
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(3) Carga de la linea de infusiéon continua de anticoagulante (linea discontinua verde del diagrama de
circuito)

1. Abra la pinza (4), pulse el botén de [Avance rapido] de la bomba de heparina en [Modo de
preparacion] y cargue la linea de infusion continua de anticoagulante.
2. Deje de cargar el anticoagulante cuando llegue al punto de conexion, como se ilustra abajo, y cierre la

pinza (4).

Cargue hasta este

x Anticoagulante

continuo

Medicién de
la presion
venosa

Bolsa de
solucién

salina normal
Bomba de

sangre .
ensor de

agotamiento de
solucién salina
normal

Camara de goteo

Bomba de Minicamara
jeringa

Pinza de rodillo
Extraccion
de sangre

Sensor de
burbujas

Sensor de
almohadilla

X

Transfusiones
sanguineas

1. Provea un acceso a sangre al paciente utilizando un catéter de acceso a sangre (en adelante
denominado "aguja permanente").

2. Conecte la aguja permanente al circuito de extraccion de sangre y al circuito de transfusion de sangre.

3. Ajuste la altura del Adastand para que la altura del dispositivo sea de =20 cm a partir de la posicién
del paciente.

50 / 83



Instrucciones de uso de Adamonitor SC

Nota:
Si la posicion del dispositivo es mas alta que la posicion del paciente, la presion venosa
disminuye. Si la posicion del dispositivo es mas baja que la posicion del paciente, la presion

venosa aumenta.

4. Fije los limites superior e inferior de la presion venosa para cada paciente.

/N ATENCION

® Pida a un profesional de salud que ajuste el intervalo apropiado de
presion venosa.

5. Abrala pinza (1) y la pinza (2).
Antes de iniciar el tratamiento confirme visualmente que el circuito de sangre esté correctamente
insertado en el sensor de burbujas y que la deteccion se realice normalmente.
:normal Aire :error

7. Pulse el botén [Iniciar] de la bomba de sangre en [Modo de aféresis] para hacer girar la bomba de
sangre e iniciar el tratamiento.

Nota:
Cuando se pulsa el boton [Iniciar] de la bomba de sangre en [Modo de aféresis] y en [Modo de
retorno sanguineo], se muestra la pantalla emergente para confirmar que los valores de los

limites superior e inferior de presion venosa se han cambiado al intervalo correcto.

/I ATENCION

® Preste particular atencion para asegurarse de que no haya problemas de
extraccion de sangre/presion venosa inmediatamente después de iniciar el
tratamiento.
Luego continte verificando para detectar cualquier cambio en la presion
venosa.

8. Abra la pinza (4) para iniciar la infusion continua de anticoagulante.

ATENCION

® La cantidad de anticoagulante necesaria puede variar segtn el estado de
los pacientes (peso, enfermedad, sensibilidad al anticoagulante, etc.). El
médico que le atienda debera valorar cual es la dosis adecuada. Si
durante la aféresis se observa alguna anomalia, causada por un volumen
excesivo o insuficiente de anticoagulante, deberan tomarse
inmediatamente las medidas oportunas. A partir de entonces, compruebe
continuamente si hay algin cambio en la presion venosa.

® No utilice mas de una solucion anticoagulante para anticoagulacion en
una misma sesioén de tratamiento.

9. Cuando se agote el tiempo preajustado, se emitird un sonido (pulse el boton [Silenciar] para prepararse
para la retirada de la aguja permanente del lado de extraccion de sangre, etc.).

10. Pulse el boton [Detener] para detener la bomba de sangre y la bomba de heparina.
* Incluso cuando se agote el tiempo de tratamiento, la bomba de sangre no se detendra automaticamente.
* Cierre la pinza (4), ya que la sangre puede retornar cuando la presion venosa es alta.
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I 6.6 Retorno sanguineo

1. Coloque la solucién salina normal para la transfusion de sangre.

2. Voltee la columna a la posicidn vertical y vuelva a ponerla en el soporte de sujecion.

3. Cierre la pinza (1) del circuito de extraccion de sangre y retire la aguja permanente en el lado de
extraccion de sangre del paciente.

4. Pulse el botdn [Iniciar] de la bomba de sangre en [Modo de transfusion de sangre] para hacer girar la

bomba de sangre y abra a la pinza (1).

Nota:
Cuando se pulsa el boton [Iniciar] de la bomba de sangre en [Modo de aféresis] y en [Modo de

retorno sanguineo], se muestra la pantalla emergente para confirmar que los valores de los

limites superior e inferior de presion venosa se han cambiado al intervalo correcto.

*Cuando la sangre circula en [Modo de transfusion de sangre], el sensor de burbujas y el sensor de
presion de venosa se activaran.

5. Cuando la sangre retorna al punto de conexion (circulo rojo en la figura siguiente) de la linea de
solucion salina normal, cierre la pinza (1) y abra la pinza de rodillo.

6. Suministre la solucion salina normal y, después de que termine la recuperacion de sangre, pulse el
botdon [Detener] para detener la bomba.

7. Cierre la pinza (2) del circuito de transfusion de sangre y retire la aguja permanente en el lado de
transfusion de sangre del paciente.

x-S0 5=
x Anticoagulante

continuo

Medicion de
la presion
venosa

Bolsa de
solucién
salina normal

Bomba de

Camara de goteo
sangre

ensor de
agotamiento de
solucioén salina
normal

¢

Bomba de Minicamara
jeringa

Sensor de
burbujas

Pinza de rodillo

Extraccion

de sangre
Transfusiones

sanguineas

Sensor de
almohadilla
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I 6.7 Visualizacion y cambio de los ajustes del dispositivo

En el modo Ajustes, los ajustes predeterminados del dispositivo que se muestran abajo se pueden
visualizar y cambiar.

6.7.1 Version del software

En "Sistema/Presion venosa", que aparece en la primera pagina del modo Ajustes, se puede ver la version
del software que controla al dispositivo.

6.7.2 Ajustes del intervalo normal de presion venosa

Para cambiar el valor predeterminado de los valores del limite superior e inferior del intervalo normal de
la presion venosa, pulse el boton de [Limite superior] de la presion venosa o el botoén [Limite inferior] de
la presion venosa en "Sistema/Presion venosa" en la primera pagina del modo Ajustes.

Nota:

— Intervalo de ajuste del valor del limite superior de la presion venosa.
-90 2400 (mmHg) o -12,0 a 53,3 (kPa)

— Intervalo de ajuste del valor del limite inferior de la presion venosa.
-100 a 390 (mmHg) o 13,3 a 52,0 (kPa)

— Incremento fijado: 10 (mmHg) o -1,33 (kPa)

— No es posible fijar un valor de limite superior del intervalo normal de la presion venosa
menor que el valor limite inferior de la presion venosa.

— No es posible fijar un valor de limite inferior del intervalo normal de la presion venosa

mayor que el valor limite superior de la presion venosa.

| 6.7.3 Ajuste del test de fugas

El control de fugas se limita a [Uso].

| 6.7.4 Ajuste de la unidad de indicacion de presiéon

Para cambiar la unidad de indicacién de presion, pulse el botdon [Unidad de presion] en
"Sistema/Presion venosa" en la primera pagina del modo Ajustes. Para la unidad de presion se puede
seleccionar [mmHg] o [kPa].

Nota:
— Elemento de ajuste: [mmHg] o [kPa]

— Launidad de presion seleccionada se refleja en el panel Presion venosa en la ventana

principal y en el modo Ajustes.
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6.7.5 Ajuste del tiempo de aféresis

Para cambiar el valor predeterminado del tiempo de aféresis, pulse [Fijar tiempo] en "Bomba de sangre",
que aparece en la segunda pagina del modo Ajustes.

Nota:

— Intervalo de ajuste del tiempo de aféresis: 1 a 180 (min.)

— Incremento en tiempo fijado: 1 (min.)

— Incluso cuando se cambia el tiempo fijado en la ventana principal, este se reinicia al valor

predeterminado del modo Ajustes cuando el dispositivo se reinicia.

| 6.7.6 Ajuste y visualizacion de la velocidad de flujo de la bomba de sangre

Para cambiar el valor predeterminado de la velocidad de flujo de la bomba de sangre, pulse el boton

[Velocidad de flujo de la bomba de sangre] en "Bomba de sangre", que aparece en la segunda pagina del
modo Ajustes.

Nota:

— Intervalo de ajuste de la velocidad de flujo: 10 a 50 (ml/min)

— Incremento en ajuste de la velocidad de flujo: 1 (ml/min)

— Ajuste predeterminado: 30 (ml/min)

Incluso cuando la velocidad de flujo de la bomba de sangre se cambia en la ventana

principal, esta se reinicia al valor predeterminado del modo Ajustes cuando se reinicia el
dispositivo.

6.7.7 Ajuste y visualizacion de la velocidad de flujo en avance rapido de la bomba
de sangre

Para cambiar el valor predeterminado de la velocidad en avance rapido de la bomba de sangre, pulse el
boton [Velocidad de flujo en avance rapido de la bomba de sangre] en "Bomba de sangre", que aparece en
la segunda pagina del modo Ajustes.

Nota:
— Intervalo de ajuste de la velocidad de flujo: 10 a 150 (ml/min)
— Incremento en ajuste de la velocidad de flujo: 1 (ml/min)
— Ajuste predeterminado: 100 (ml/min)
Incluso cuando la velocidad de flujo en avance rapido de la bomba de sangre se cambia en

la ventana principal, esta se reinicia al valor predeterminado del modo Ajustes cuando se

reinicia el dispositivo.
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6.7.8 Ajuste de la funcion de parada automatica de la bomba de sangre al momento
del retorno sanguineo

La funcion de parada automatica de la bomba de sangre detiene la bomba de sangre cuando la cantidad de
liquido suministrado al momento de la transfusion de sangre llega a 300 ml. Para cambiar el estado de
habilitado o inhabilitado de la funcidn, pulse el boton [Funcion de parada automatica de la bomba de
sangre al momento de la transfusion de sangre] en la segunda pagina del modo Ajustes.

Nota:
— Elemento de ajuste: [Uso] o [No uso]

— Ajuste predeterminado: [Uso]

| 6.7.9 Visualizacién del tiempo de funcionamiento total de la bomba de sangre

El tiempo total de la bomba de sangre se registra en unidades de una hora. Para ver el tiempo total de
funcionamiento de la bomba de sangre, consulte el [Tiempo de funcionamiento total de la bomba de
sangre] en "Bomba de sangre", que aparece en la segunda pagina del modo Ajustes.

Nota:
— Unidad de indicacion: (h)

| 6.7.10 Ajuste y visualizacion de la velocidad de flujo de la bomba de heparina

Para cambiar el valor predeterminado de la velocidad de flujo de la bomba de heparina, pulse el boton
[Velocidad de flujo de 1a bomba de heparina] en "Bomba de heparina", que aparece en la tercera pagina
del modo Ajustes.

Nota:

— Intervalo de ajuste de la velocidad de flujo: 1 a 20 (ml/h)

— Incremento en ajuste de la velocidad de flujo: 1 (ml/h)

— Incluso cuando la velocidad de flujo de la bomba de heparina se cambia en la ventana
principal, esta se reinicia al valor predeterminado del modo Ajustes cuando se reinicia el

dispositivo o cuando termina la transfusion de sangre.

6.7.11 Ajuste y visualizacion de la velocidad de flujo de la bomba de heparina

Para visualizar el valor de la velocidad de flujo de la bomba de heparina, pulse el botdn [Velocidad de

flujo de la bomba de heparina] en "Bomba de heparina", que aparece en la tercera pagina del modo
Ajustes.

Nota:
— Velocidad de flujo en avance rapido: 400 ml/h

— La velocidad de flujo es fija y no se puede cambiar.
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6.7.12 Ajustes y visualizacion del uso/no uso de la bomba de heparina

Es posible configurar el estado habilitado/deshabilitado de la bomba de heparina. Para cambiar el estado
de habilitado/deshabilitado de la bomba de heparina, consulte [Velocidad de flujo en avance rapido de la
bomba de heparina] en "Bomba de heparina", que aparece en la tercera pagina del modo Ajustes.

Cuando se selecciona [No uso] para la bomba de heparina, la indicacion del panel
Bomba de heparina en la ventana principal se deshabilita, inhibiéndose el funcionamiento de la bomba de

heparina.

Nota:
— Elemento de ajuste; [Uso] o [No uso]

— Ajuste predeterminado: [Uso]

6.7.13 Ajuste del modo entrelazado de la bomba de heparina

El modo entrelazado de la bomba de heparina es una funcion que permite activar automaticamente la
jeringa al mismo tiempo que se activa la bomba de sangre en [Modo de aféresis]. Para cambiar el ajuste
del modo entrelazado de la bomba de heparina, pulse el boton [Modo entrelazado de la bomba de
heparina] en "Bomba de heparina", que aparece en la tercera pagina del modo Ajustes.

Nota:
— Elemento de ajuste: [Uso] o [No uso]

— Ajuste predeterminado: [Uso]

| 6.7.14 Ajuste del tipo de jeringa a usar

Ajuste del fabricante de la jeringa a utilizar. Para cambiar el tipo de jeringa, pulse el boton [Tipo de
jeringa] en "Bomba de heparina", que aparece en la tercera pagina del modo Ajustes.

Nota:
— Elemento de ajuste: [NIPRO]/[TERUMO]/[TOP]/[JMS]

— Ajuste predeterminado: [TERUMOY]

/N ATENCION

® Compruebe que la jeringa a utilizar concuerde con la jeringa definida en

el dispositivo. Cuando se usa una jeringa diferente de la que esta definida
en el dispositivo, la precisién de velocidad de flujo y la funcién de

seguridad de la bomba de heparina no funcionaran correctamente.
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6.7.15 Visualizacién del tiempo de funcionamiento total de la bomba de heparina

Con este dispositivo, el tiempo total de la bomba de heparinase registra en unidades de una hora. Para ver
el tiempo total de funcionamiento de la bomba de heparina, consulte el [Tiempo de funcionamiento total
de la bomba de heparina] en "Bomba de heparina", que aparece en la tercera pagina del modo Ajustes.

Nota:
— Unidad de indicacion: (h)

6.7.16 Constantes del dispositivo predeterminadas de fabrica

Las constantes del dispositivo predeterminadas de fabrica se describen a continuacion:

Pardmetro Valor inicial Unidad

Tiempo fijado (valor predeterminado) 60 min
Velocidad de flujo de la bomba de sangre (valor .

. 30 ml/min
predeterminado)
Velocidad de flujo en avance rapido de la bomba de sangre 100 ml/min
Velocidad .de flujo de la bomba de heparina (valor 20 ml/h
predeterminado)
Veloc'ldad de flujo en avance rapido de la bomba de 400 ml/h
heparina*
Bomba de heparina habilitada o deshabilitada Uso —
Modo entrelazado de la bomba de heparina Uso —
Tipo de jeringa TERUMO —
Limite superior de la presion venosa (valor predeterminado) 60 mmHg
Limite inferior de la presion venosa (valor predeterminado) -60 mmHg
Unidad de presion mmHg —
Funcién de parada automatica de la bomba al momento de la Uso o
transfusion de sangre
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I Capitulo 7 Funcién de alarma y medidas correctivas

Cuando se detecta un error causado por un uso incorrecto o fallo del hardware, o un error causado por la funcion de seguridad del dispositivo, este pasa el estado de
alarma en tiempo real.

I 7.1 Funcion de alarma

Las funciones de alarma que estan habilitadas difieren dependiendo de si el modo de funcionamiento es Autodiagnostico, Modo de preparacion, Modo de aféresis o
Modo de retorno sanguineo. Las funciones de alarma que se habilitan por cada modo de funcionamiento y las conductas del dispositivo se describen a
continuacion.

Cuando las funciones de alarma del dispositivo detectan una anomalia, se emite una alarma acustica y se muestra el error. Como el mensaje que se describe en la
lista de la pagina siguiente se muestra en la pantalla de error, tratelo con arreglo a la lista. (Consulte el Capitulo 5 [5.3 Configuracion y funcionamiento de la
ventana de error] para ver los detalles de la pantalla de error.)

Nota:
Incluso cuando se pulsa el botoén [Eliminar alarma], el estado de funcionamiento de la pinza se mantiene igual.
Sin embargo, solo cuando ocurre el error "41 Nivel bajo bateria" durante el autodiagnostico, la alarma acustica no suena si se pulsa el boton

[Silenciar] una vez. Consulte el Capitulo 3 “3.7 Carga de la bateria después de la instalacion”.
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711

Lista de funciones de alarma durante el autodiagnéstico

Las funciones de alarma que se habilitan por la funcién de autodiagnostico se describen a continuacion:

Numero de Tipo de Mensaje de . Bomba de Bomba de . Lampara Alarma
Manejo de errores . Pinza .
error error error sangre heparina de alarma acustica
04 Atencién Jeringa La.Jermga se detecto en la 1n1.01ahzac1on. Retire la . o o Intermitente roja | Activada
detectada jeringa de la bomba de heparina.
. Tapa de la . . . . . .
20 Advertencia . Cierre la tapa de la bomba y reanude el proceso. Detenida Detenida Cerrada Intermitente roja | Activada
bomba abierta
Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion.
Error de Si después de esto vuelve a detectar el mismo
21 Advertencia | apertura/cierre pu D Detenida Detenida — Intermitente roja | Activada
: error, pongase en contacto con el distribuidor que
de la pinza .,
le vendio el producto.
40 Advertencia CICIO ante'r 1or El ciclo anterior se aborto. Detenida Detenida Cerrada Intermitente roja | Activada
interrumpido
. . Recargue la bateria. La bateria comienza a
.| Nivel bajo de L . . . .
41 Advertencia bateria cargarse automaticamente una vez que esté — — — Intermitente roja | Activada
conectada a la corriente eléctrica.
Error . .,
or de Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion.
componente Si después de esto vuelve a detectar el mismo
42 Advertencia | electronico pu o — — — Intermitente roja | Activada
. error, pongase en contacto con el distribuidor que
(unidad .,
e le vendio el producto.
principal) nota
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Error de Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion.
3 Advertencia comp(}ngnte Si despl,les de esto vuelve a detecta.r el.ml.smo . o o Intermitente roja | Activada
electronico error, pongase en contacto con el distribuidor que
(panel tactil) le vendi6 el producto.
Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion.
Error de . i .
. Si después de esto vuelve a detectar el mismo . . .
44 Advertencia | componente X D — — — Intermitente roja | Activada
s error, pongase en contacto con el distribuidor que
electronico -
le vendi6 el producto.
Se ha detectado un error de sistema. Reinicie la
46 Advertencia Error del allmentacwn.electrlca. En el caso de: que vuelva a . . . Intermitente roja |  Activada
sistema detectar el mismo error, por favor pongase en
contacto con el distribuidor.
7.1.2 Funcién de advertencia en modo de preparacion
Las funciones de alarma que se habilitan cuando se activa el modo de preparacion se describen a continuacion:
Numero de Tipo de . . Bomba de Bomba de . Lampara de Alarma
. Mensaje de error Manejo de errores . Pinza o
error Tipo sangre heparina alarma acustica
Precaucion: El volumen de liquido que queda en la jeringa es
. Jeringa de menor de 1 ml. Cuando deba cambiar la jeringa, L . Intermitente .
01 Atencion . . . . L — Continua Abierta . Activada
heparina casi detenga la bomba de heparina y cambie la jeringa roja
vacia por una nueva.
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Agotamiento de

Se ha acabado la solucion salina. Sustituya la bolsa

. . . . . . . . Intermitente .
02 Atencion solucion salina de solucion salina por otra nueva y presione el Detenida — Abierta . Activada
roja
detectado. boton "Iniciar" de la bomba de sangre. !
. Se olvido iniciar | Para iniciar la bomba pulse el boton [Iniciar] Intermitente .
05 Atencion ) — — — ) Activada
la bomba durante mas de 1 segundo. roja
No se ha .
. ] No se ha completado el test de fugas. La bomba de Intermitente )
07 Atencion realizado el test o — — — ] Activada
sangre no esta activada. roja
de fugas
Error de presion )
. o » o . . . Intermitente .
12 Advertencia | venosa (limite La presion venosa ha rebasado el limite superior. Detenida Detenida Cerrada . Activada
roja
superior) )
) Tapa de la ) . Intermitente .
20 Advertencia ) Cierre la tapa de la bomba y reanude el proceso. Detenida — Cerrada . Activada
bomba abierta roja
Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
Error de ) . .
) . después de esto vuelve a detectar el mismo error, . ) Intermitente )
21 Advertencia | apertura/cierre ) . Detenida Detenida — ] Activada
. pongase en contacto con el distribuidor que le roja
de la pinza

vendi6 el producto.
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Error de rotacion

Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si

. después de esto vuelve a detectar el mismo error, . Intermitente .
22 Advertencia | de la bomba de ) o Detenida — Cerrada . Activada
pongase en contacto con el distribuidor que le roja
sangre .
vendio el producto.
Error de
) colocaciéon de la | La jeringa no esta colocada de forma correcta o el ) ) Intermitente )
31 Advertencia | | o ] — Detenida Abierta ] Activada
jeringa de brazo de sujecion no esta colocado adecuadamente. roja
heparina
Error de
) colocacion del El émbolo de la jeringa de heparina no esta . ) Intermitente )
32 Advertencia | | — Detenida Abierta ) Activada
émbolo de la colocado de forma correcta. roja
heparina
Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
Error de la ] ] )
) después de esto vuelve a detectar el mismo error, . ) Intermitente .
33 Advertencia | bomba de i o — Detenida Abierta . Activada
. pongase en contacto con el distribuidor que le roja
heparina .
vendio el producto.
Error de
posicion del . o )
. Vuelva a colocar el émbolo de la jeringa en la . . Intermitente .
34 Advertencia | bloque L — Detenida Abierta . Activada
) posicion correcta. roja
deslizante de la
jeringa
Jeringa de .
. . L i o ) . . Intermitente .
35 Advertencia | heparina La jeringa o la linea de la jeringa estan bloqueadas. — Detenida Abierta . Activada
roja
bloqueada !
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. . oo L. . . Intermitente .
36 Advertencia | Falta heparina Se ha agotado el liquido de Ia jeringa. — Detenida Abierta . Activada
roja
Error de ) N .
Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
componente ) . .
. . después de esto vuelve a detectar el mismo error, . . Intermitente .
42 Advertencia | electronico i o Detenida Detenida Cerrada . Activada
) pongase en contacto con el distribuidor que le roja
(unidad .
o vendio el producto.
principal) nota
Error de Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
. componente después de esto vuelve a detectar el mismo error, . . Intermitente .
43 Advertencia . i o Detenida Detenida Cerrada . Activada
electronico pongase en contacto con el distribuidor que le roja
(panel tactil) vendio el producto.
Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
Error de . . .
. después de esto vuelve a detectar el mismo error, . . Intermitente .
44 Advertencia | componente ) o Detenida Detenida Cerrada ] Activada
o pongase en contacto con el distribuidor que le roja
electronico .
vendio el producto.
Se detectd un error del sistema. Desconecte y
vuelva a conectar la alimentacion. Si después de .
. . . ) . . Intermitente .
46 Advertencia | Error del sistema | esto detecta el mismo error, pongase en contacto Detenida Detenida Cerrada . Activada
roja

con el distribuidor que le vendi6 el producto.
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Tiempo en el

Se ha detectado una fuga entre la bomba de sangre

. Lo . L . Intermitente .
50 Advertencia | circuito de y la pinza del circuito sanguineo. Detenida — Cerrada . Activada
roja
sangre !
Test de fugas No se detectd ninguna fuga entre la bomba de . . Intermitente
— — . . L Detenida — Abierta
realizado sangre y la pinza del circuito sanguineo. verde
7.1.3 Funciones de alarma en modo de aféresis
Las funciones de alarma que se habilitan cuando se activa el modo de aféresis se describen a continuacion:
Numero de Tipo de . . Bomba de Bomba de . Lampara de Alarma
. Mensaje de error Manejo de errores . Pinza .
error Tipo sangre heparina alarma aclstica
Precaucion: El volumen de liquido que queda en la jeringa es
. Jeringa de menor de 1 ml. Cuando deba cambiar la jeringa, . ) . Intermitente .
01 Atencion A . . . L Continta Continua Abierta . Activada
heparina casi detenga la bomba de heparina y cambie la jeringa roja
vacia por una nueva.
. Jeringa Jeringa de heparina detectada al iniciar. Retirela de la o o . Intermitente .
03 Atencion ) Continta Continua Abierta . Activada
detectada. bomba de heparina. roja
. Se olvido iniciar | Pulse el boton de inicio durante mas de un segundo Intermitente .
05 Atencion L . . — — — . Activada
la bomba para iniciar el funcionamiento de la bomba. roja
Tiempo de ) . )
. Han pasado mas de 5 minutos desde que la bomba de Intermitente .
06 Atencion parada de la . — — — . Activada
sangre se ha detenido. roja
bomba de sangre
. . Se ha detectado aire en el circuito sanguineo. . . Intermitente .
10 Advertencia | Aire detectado . . Detenida Detenida Cerrada . Activada
Extraiga el aire. roja
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Error de presion ., ., ) )
. . La presion de extraccion de sangre esta fuera del . . Intermitente .
11 Advertencia | de extraccion de . Detenida Detenida Cerrada . Activada
intervalo normal. roja
sangre
Error de presion .
. L. ., o . . . Intermitente .
12 Advertencia | venosa (limite La presion venosa ha rebasado el limite superior. Detenida Detenida Cerrada . Activada
. roja
superior)
Error de presion y ) . )
) La presion venosa ha descendido por debajo del ) ) Intermitente .
13 Advertencia | venosa L Detenida Detenida Cerrada ) Activada
o . limite inferior. roja
(limite inferior)
. Cubierta de la Cierre la cubierta de la bomba y reinicie el . . Intermitente .
20 Advertencia ] o o Detenida Detenida Cerrada ] Activada
bomba abierta procedimiento de aféresis. roja
Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
Error de . . .
. . después de esto vuelve a detectar el mismo error, . . Intermitente .
21 Advertencia | apertura/cierre de i o » Detenida Detenida — . Activada
. pongase en contacto con el distribuidor que le vendid roja
la pinza
el producto.
. Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
Error de rotacion . . .
. después de esto vuelve a detectar el mismo error, . . Intermitente .
22 Advertencia | de la bomba de ) o y Detenida Detenida Cerrada ] Activada
péngase en contacto con el distribuidor que le vendid roja
sangre.
el producto.
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Error de
. colocacion de la | La jeringa no esta colocada de forma correcta o el o . . Intermitente .
31 Advertencia | o ] Continua Detenida Abierta ] Activada
jeringa de brazo de sujecion no esta colocado adecuadamente. roja
heparina
Error de
) colocacion del El émbolo de la jeringa no esta colocado o ) ) Intermitente )
32 Advertencia | | Continua Detenida Abierta ) Activada
émbolo de la correctamente. roja
heparina
Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
Error de la ) . .
) después de esto vuelve a detectar el mismo error, o ) . Intermitente )
33 Advertencia | bomba de ] o y Continua Detenida Abierta ) Activada
. pongase en contacto con el distribuidor que le vendid roja
heparina
el producto.
Error de
posicionamiento ) o )
i Vuelva a colocar el émbolo de la jeringa en la . ) . Intermitente .
34 Advertencia | del bloque L Continua Detenida Abierta . Activada
. posicion correcta. roja
deslizante de la
jeringa
Jeringa de .
. . L i o ) ., . . Intermitente .
35 Advertencia | heparina La jeringa o la linea de la jeringa estan bloqueadas. Continta Detenida Abierta . Activada
roja
bloqueada !
) ) o o o ) ) Intermitente .
36 Advertencia | Falta heparina Se ha agotado el liquido de la jeringa. Continta Detenida Abierta . Activada
roja
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Error de . L
Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
componente i . .
) o después de esto vuelve a detectar el mismo error, ) ) Intermitente )
42 Advertencia | electronico ] o y Detenida Detenida Cerrada ) Activada
. pongase en contacto con el distribuidor que le vendid roja
(unidad
o el producto.
principal) nota
Error de Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
i componente después de esto vuelve a detectar el mismo error, . ) Intermitente .
43 Advertencia . i o . Detenida Detenida Cerrada . Activada
electronico pongase en contacto con el distribuidor que le vendid roja
(panel tactil) el producto.
Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
Error de . . )
. después de esto vuelve a detectar el mismo error, . . Intermitente .
44 Advertencia | componente i o . Detenida Detenida Cerrada . Activada
o pongase en contacto con el distribuidor que le vendid roja
electronico
el producto.
Se ha detectado un error de sistema. Reinicie la
. . alimentacion eléctrica. En el caso de que vuelva a . . Intermitente .
46 Advertencia | Error del sistema . ) Detenida Detenida Cerrada ) Activada
detectar el mismo error, por favor pongase en roja
contacto con el distribuidor.
Tiempo de Han pasado mas de 60 minutos desde que la bomba i
. . . . Intermitente .
47 Advertencia | parada de la de sangre se ha detenido. La bomba de sangre no Detenida Detenida Cerrada . Activada
o roja
bomba de sangre | esta activada.
Tratamiento Se ha completado el tiempo establecido. Al finalizar . . Intermitente
— — . . Continua Contintia —
terminado el tratamiento, pare la bomba de sangre. verde
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7.1.4 Funciones de alarma en modo de transfusion de sangre

Las funciones de alarma que se habilitan cuando se activa el modo de transfusion de sangre se describen a continuacion:

Numero de . . . Bomba de | Bomba de . Lampara de Alarma
Tipo de error Mensaje de error Manejo de errores . Pinza .
error sangre heparina alarma acustica
. Se olvido iniciar la | Pulse el boton de inicio durante mas de un segundo Intermitente .
05 Atencion L. . . — — — . Activada
bomba para iniciar el funcionamiento de la bomba. roja
Tiempo de parada Han pasado mas de 5 minutos desde que se detuvo la Intermitente
06 Atencion de la bomba de P q — — — . Activada
bomba de sangre. roja
sangre
10 Advertencia | Aire detectado Se. ha' detectado aire en el circuito de sangre. Detenida — Cerrada Internptente Activada
Eliminelo. roja
Error de presion .
. . ., L. . . Intermitente .
12 Advertencia | venosa (limite La presion venosa ha rebasado el limite superior. Detenida — Cerrada roia Activada
superior) )
Error de presion La presion venosa ha descendido por debajo del Intermitente
13 Advertencia | venosa -4 presion 1 p J Detenida — Cerrada . Activada
T limite inferior. roja
(limite inferior)
. iert. 1 i 1 iert 1 inicie el . Int itent .
20 Advertencia Cubierta Qe a Cierre la guble a de’ a bpmba y reinicie e Detenida . Cerrada ntermitente Activada
bomba abierta procedimiento de aféresis. roja
Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
Error de después de esto vuelve a detectar el mismo error: Intermitente
21 Advertencia | apertura/cierre de °SP SR Do Detenida — — . Activada
. poéngase en contacto con el distribuidor que le vendié roja
la pinza
el producto.
., Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
Error de rotacion después de esto vuelve a detectar el mismo error, Intermitente
22 Advertencia | de la bomba de °SP SR o Detenida — Cerrada . Activada
sangre pongase en contacto con el distribuidor que le vendio roja
) el producto.
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Error de . s
Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
componente después de esto vuelve a detectar el mismo error, Intermitente
42 Advertencia | electronico (unidad °SP SRR Do Detenida Cerrada . Activada
. pongase en contacto con el distribuidor que le vendio roja
principal) el producto
Nota p ’
Error de Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
. 1 < t 1 tectar el mi . Int itent .
3 Advertencia | omponente de?spues de esto vuelve a de ectar el mismo error, Detenida Cerrada ntermitente |\ .o
electronico (panel poéngase en contacto con el distribuidor que le vendié roja
tactil) el producto.
Error de Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si
44 Advertencia | componente v1'1e1ve a detectar el mismo error degpues del reinicio, Detenida Cerrada Internptente Activada
- pongase en contacto con el distribuidor que le vendio roja
electronico
el producto.
Se ha detectado un error de sistema. Reinicie la
. . alimentacion eléctrica. En el caso de que vuelva a . Intermitente .
46 Advertencia | Error del sistema . > que vuely Detenida Cerrada . Activada
detectar el mismo error, por favor pongase en roja
contacto con el distribuidor
Tiempo de parada Han pasado mas de 60 minutos desde que la bomba Intermitente
47 Advertencia | de la bomba de de sangre se ha detenido. La bomba de sangre no esta Detenida Cerrada roia Activada
sangre activada )
Retorno de sangre | La bomba se ha detenido. El volumen procesado . Intermitente
— — . . . Detenida —
terminado alcanz6 los 300 ml en la fase de retorno sanguineo. verde
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Nota:

La categoria de detalle del error "42 Error de componente electronico (unidad principal)" se describe a continuacion.

Numero de error

Detalle

Numero de error

Detalle

42-1 Error de velocidad de rotacion de la bomba de sangre 42-11 Error de medicién de la presion venosa
42-2 Error de velocidad de desplazamiento de la bomba de sangre 42-12 Error 1 de medicion de tension del suministro de corriente al sensor
42-3 Error del sensor de almohadilla 42-13 Error 2 de medicion de tension del suministro de corriente al sensor
42-4 Error del sensor de presion venosa 42-14 Error 3 de medicion de tension del suministro de corriente al sensor
425 Error de escritura de datos 4215 Error 2 de medicion de tension del suministro de corriente al
procesador central

426 Error del sensor de burbujas 42-16 Error de conmutacion de tension \?el suministro de corriente de 24
42-7 Error del sensor de agotamiento de solucion salina normal 42-17 Error de estado de la bateria
42-8 Error de medicion de tension del interruptor de bateria 42-18 Error de estado de habilitacion de las funciones de alarma
429 Error 1 de medicion de tension del suministro de corriente al 42-19 Error 1 de lectura de ADC

procesador central
42-10 Error de medicion de tension de la bateria 42-20 Error 2 de lectura de ADC
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I Capitulo 8 Inspeccidn

I 8.1 Inspeccidén

Si tiene algn problema con las confirmaciones o la interpretacion o desea solicitar un servicio de
mantenimiento, pongase en contacto con el distribuidor que le vendi6 el dispositivo.

A ADVERTENCIA

® Si el dispositivo se averia, no intente desarmarlo ni repararlo sin
permiso; coléquele una etiqueta que diga "equipo averiado" y solicite
la reparacion a un profesional. No retire la cubierta del dispositivo ni

intente modificarlo.

8.1.1 Inspeccion previa al funcionamiento

Consulte la "Ficha de inspeccion del funcionamiento” adjunta.

- Compruebe que el cable de alimentacion o la parte exterior del dispositivo no estén dafiados y que el cable de
conexion a tierra esté conectado firmemente.

(1) Comprobar los componentes electronicos.

(2) Comprobar que la pantalla se enciende.

(3) Comprobar el error de fallo de alimentacion.

(4) Comprobar si las luces de alarma se encienden en verde, y se apagan.

(5) Comprobar si el dispositivo emite el sonido de terminacion y se silencia.

(6) Comprobar si las luces de alarma se encienden en rojo, y se apagan.

(7) Comprobar si el dispositivo emite el sonido de alarma y se silencia.

(8) Comprobar la tapa de la bomba.

(9) Comprobar la tension de la bateria.

(10) Comprobar si la pinza abre y cierra.

(11) Comprobar el sensor de burbujas.

(12) Comprobar el sensor de almohadilla.

(13) Comprobar la presion venosa.
Cuando ocurre un error, se muestra el indicador de deteccion de error (Numeros de error: 04, 20, 21, 40, 41, 42,
43, 44 y 46). Siga las instrucciones.
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/I\ ATENCION

® Cuando el dispositivo no se utiliza durante un largo periodo de tiempo

(alrededor de un mes), es posible que se haya reducido la capacidad de la
bateria que asegura el suministro continuo de corriente a la alarma y que
se utiliza en caso de pérdida de alimentacion. Aseguirese de cargar la
bateria al mismo nivel que tenia cuando instalé el dispositivo.

(Consulte el Capitulo 3 “3.7 Carga de la bateria después de la

instalaciéon”).

< Compruebe que:
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La alarma acustica se activa cuando se pulse cada uno de los botones del panel tactil.

La bomba se detiene y se emite el error de apertura de la tapa de la bomba (Error n.° 20); la lampara de
alarma parpadea y se activa el sonido de la alarma cuando la tapa se abre.

La presion venosa indicada en la pantalla es de "0 kPa" (0 mmHg) aproximadamente cuando el conector
de presion venosa y el circuito no estan conectados.

El manémetro del panel de presion venosa oscila a la izquierda y a la derecha cuando la jeringa se
conecta al conector de presion venosa, y la palabra [Vena] se ilumina cuando la presion rebasa los
limites superior o inferior del ajuste y se apaga cuando la presion se encuentra dentro de dichos limites.
El circuito de sangre esta correctamente ajustado y esta listo para la limpieza y el cebado en [Modo de
preparacion], compruebe que la palabra [Aire] del monitor de alarmas se apaga cuando se suministra
solucion salina normal a la unidad del sensor de burbujas en la sangre.

Cuando la almohadilla del circuito de sangre esta instalada en el sensor de almohadilla y la cubierta de
la almohadilla esta cerrada, compruebe que la palabra [Almohadilla] del monitor de alarmas se apaga y

se ilumina cuando se detecta la almohadilla.
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8.1.2 Comprobacién durante y después del uso

- Si observa alguna contaminacion causada por un liquido quimico como la solucion salina normal o sangre en

una pieza movil de un componente de deteccion, limpiela.

- Compruebe visualmente que no haya problemas en ningin componente.

- Compruebe si hay algiin sonido anémalo durante el funcionamiento.

8.1.3 Inspeccion periddica

Consulte la "Ficha de inspeccion periddica" complementaria.

Ejecute la inspeccion siguiente una vez al mes en el dispositivo:

& Co
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mpruebe que:
Si observa alguna contaminacion causada por un liquido quimico como la solucién salina normal o
sangre en una pieza mévil, un componente de deteccion o un indicador, limpiela.
No hay ningun ruido o funcionamiento anémalo mientras el dispositivo estd en marcha. Compruebe
visualmente que no haya problemas en las piezas respectivas.
La alarma acustica se activa cuando se pulse cada uno de los botones del panel tactil.
La bomba se detiene y se emite el error de apertura de la tapa de la bomba (Error n.° 20); la lampara de
alarma parpadea y se activa el sonido de la alarma cuando la tapa se abre durante el funcionamiento.
La presion venosa indicada en la pantalla es de "0 kPa" (0 mmHg) aproximadamente cuando el conector
de presion venosa y el circuito no estan conectados.
El mandmetro del panel de presion venosa oscila a la izquierda y a la derecha cuando la jeringa se
conecta al conector de presion venosa, y la palabra [Vena] se ilumina cuando la presion rebasa los limites
superior o inferior del ajuste y se apaga cuando la presion se encuentra dentro de dichos limites.
El circuito de sangre esta correctamente ajustado y listo para la limpieza. En [Modo de preparacion],
compruebe que la palabra [Aire] del monitor de alarmas se apague cuando se suministra solucion salina
normal a la unidad del sensor de burbujas.
Cuando la almohadilla del circuito de sangre esta instalada en el sensor de almohadilla y la cubierta de la
almohadilla esta cerrada, compruebe que la palabra [Almohadilla] del monitor de alarmas se apaga y se
ilumina cuando se detecta la almohadilla.
La lampara de alarma destella intermitentemente durante al menos un minuto y la alarma continua
sonando cuando se apaga el equipo mientras la bomba de sangre gira en [Modo aféresis].
Nota: Después de realizar la inspeccion, vuelva a encender el equipo y compruebe si se muestra
el error "terminacion anémala en la Gltima operacion” (Error N.° 40). Luego pulse el boton

[Eliminar alarma] para eliminar el cédigo de error.
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8.1.4 Limpieza

Antes de implementar la limpieza, coloquese guantes de goma y limpie las contaminaciones en la superficie del
dispositivo, el sensor de almohadilla, la tapa de la bomba de sangre y los cables utilizando un pafio impregnado
de alcohol etilico, etc.

8.1.5 Inspeccion por parte del proveedor de servicios

Los aspectos que el proveedor de servicios debe comprobar se mencionan a continuacién.

Se recomienda realizar una inspeccion anual para cerciorarse de que el dispositivo se usa de manera segura.

Comprobacion del aspecto
— Limpieza
— Confirmacion del estado de cada componente.

Comprobacion de las funciones
— Confirmacioén de la funcion de seguridad
— Confirmacion de la funcion de alarma

Comprobacion del funcionamiento

— Confirmacion del funcionamiento de la bomba de sangre
— Confirmacion del funcionamiento de la bomba de heparina
— Funcionamiento integral
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I Capitulo 9 Garantia

I 9.1 Informacioén sobre la garantia

M

2
3

“

&)

(6)

Q)

El certificado de garantia se le entregara después de que el distribuidor haya ingresado los elementos

especificados. Revise el contenido y guarde el certificado en un lugar seguro.

El periodo de garantia sera de un afio a partir de la fecha de compra.

Si tiene alguna pregunta sobre el servicio posventa, como la reparacion durante el periodo de garantia,

contacte al distribuidor que le vendi6 el dispositivo.

Contacte al distribuidor si tiene preguntas sobre la reparacion del dispositivo después del periodo de

garantia. Si el dispositivo puede ser reparado, el servicio de reparacion se efectuara al precio pertinente,

segun los requisitos del cliente.

En cuanto a los componentes consumibles, estos se proveeran al precio pertinente incluso durante el

periodo de garantia.

Los aspectos siguientes seran excluidos de la garantia.

1) Fallos ocasionados por un uso incorrecto.

2) Fallos ocasionados por el uso en condiciones de instalacion incorrectas.

3) Fallos ocasionados por desmontaje o remodelacion.

4) Fallos ocasionados por terremotos, desastres, etc.

5) Fallos y roturas ocasionados por dafios o caidas que ocurren durante el traslado y el transporte por los
clientes.

6) Dafios ocasionados por la ocurrencia de eventos que no se puedan prever en el marco de la ciencia y
tecnologia estandar del transporte de productos.

La vida 1til esperada del producto es de ocho afios seglin las normas voluntarias.

Tenga presente que la garantia estara sujeta a inspeccion periddica de conformidad con el Capitulo 8 "8.1

Inspeccion” y a la implementacion de la reparacion o el reacondicionamiento que se consideren necesarios

como resultado de la inspeccion.
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I 9.2 Direccion de contacto

Fabricante y proveedor:

Otsuka Electronics Co., Ltd.
3-26-3 Shodaitajika, Hirakata-shi, Osaka, 573-1132, Japon

Distribuidor:
Adacyte Therapeutics, S.L.

Jesus Serra Santamans, 5, 08174 Sant Cugat del Valles (Barcelona), Espaiia

Representante autorizado:
Emergo Europe B.V.
Prinsessegracht 20, 2514 AP La Haya, Paises Bajos

Contacte a la oficina de venta mas cercana para obtener informacion.
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I 9.3 Anexo

Anexo: Ficha de inspeccion periddica

Ficha de inspeccioén periddica

Fecha de inspeccion | . .
Nombre del dispositivo| Resultadodela .
. s Inspector Administrador
INSpeccion
Adamonitor SC
. , OK * NG
(N.° de serie)
Aspecto a comprobar Resultado
1 El cable de alimentacion o la parte exterior del dispositivo no estan dafiados y el cable de conexidn a tierra OK » NG
esta conectado firmemente.
Autodiagndstico Resultado
(Cierre la tapa de la bomba de sangre y encienda el dispositivo sin ajustar el circuito de sangre ni la jeringa).
2 [Comprobar los componentes electrénicos. OK+*NG
3 [Comprobar que la pantalla se enciende. OK+*NG
4 [Comprobar el error de fallo de alimentacion. OK+*NG
5 [Comprobar que las lamparas de alarma se encienden yse apagan. OK +*NG
6 |Comprobar si el dispositivo emite el sonido de terminacién yse silencia. OK+*NG
7 [Comprobar si el dispositivo emite el sonido de alarma y se silencia. OK+*NG
8 [Comprobar la tapa de la bomba de sangre. OK+*NG
9 [Comprobar la tension de la bateria. OK +*NG
10 |Comprobar si la pinza abre y cierra. OK+*NG
11 |Comprobar el sensor de burbujas. OK+*NG
12 |Comprobar el sensor de almohadilla. OK+NG
13 |Comprobar la presién venosa. OK+*NG
Numero de . .
Método de tratamiento
error
04 Retire la jeringa de la bomba de jeringa y pulse el botén Eliminar alarma.
20 Retire la jeringa de la bomba de jeringa y pulse el botén Eliminar alarma.
21 Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si después de esto vuelve a detectar el mismo error, péngase en contacto
Qué hacer si hay con el distribuidor que le vendié el producto.
una indicacién de 40 Pulse el botén Eliminar alarma.
deteccion de anomal Se omite el autodiagnéstico y la pantalla cambia a la que aparecié cuando terminé la dltima operacion.
ia durante el 41 Recarga de la bateria. Cuando el dispositivo esta encendido, la recarga de la bateria comienza automaticamente.
autodiagndstico 42 Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si después de esto vuelve a detectar el mismo error, péngase en contacto
con el distribuidor que le vendio6 el producto.
43 Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si después de esto vuelve a detectar el mismo error, péngase en contacto
con el distribuidor que le vendié el producto.
44 Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si después de esto vuelve a detectar el mismo error, péngase en contacto
con el distribuidor que le vendio el producto.
46 Desconecte y vuelva a conectar la alimentacion. Si después de esto vuelve a detectar el mismo error, péngase en contacto
con el distribuidor que le vendio6 el producto.
Inspeccién antes de la operacion y periddica Resultado
14 |La alarma acUstica se activa cuando se pulsa cada uno de los botones del panel tactil. OK *NG
La bomba se detiene y se emite el error de apertura de la tapa de la bomba (Error n.° 20); la [dmpara de alarma parpadea y se activa el
15 ) : : OK+NG
sonido de la alarma cuando la tapa se abre durante el funcionamiento.
16 La presién venosa indicada en la pantalla es de "0 kPa" (0 mmHg) aproximadamente cuando el conector de presién venosa y el circuito no OK NG
estan conectados.
El manémetro del panel de presion venosa oscila a la izquierda y a la derecha cuando la jeringa se conecta al conector de presién venosa,
17 |y la palabra [Vena] se ilumina cuando la presion rebasa los limites superior o inferior del ajuste y se apaga cuando la presién se encuentra OK *NG
dentro de dichos limites.
El circuito de sangre esta correctamente ajustado y esta listo para la limpieza y el cebado en [Modo de preparacion], compruebe que la
18 ) . o R ) . OK NG
palabra [Aire] del monitor de alarmas se apaga cuando se suministra solucién salina normal a la unidad del sensor de burbujas en la sangre.
Cuando la almohadilla del circuito de sangre esta instalada en el sensor de almohadilla y la cubierta de la almohadilla esta cerrada,
19 : ; o } OK+NG
compruebe que la palabra [Almohadilla] del monitor de alarmas se apaga y se ilumina cuando se detecta la almohadilla.
Comprobacion durante y después del uso e inspeccion periddica Resultado
20 |Compruebe si hay algun sonido anémalo durante el funcionamiento. OK NG
21 Si observa alguna contaminacién causada por un liquido quimico como la solucién salina normal o sangre en una pieza moévil de un OK NG
componente de deteccion, limpiela.
Inspeccién periddica Resultado
La ldmpara de alarma destella intermitentemente al menos durante un minuto y la alarma contintia sonando cuando se apaga el equipo
22 [~ . ) - OK +NG
mientras la bomba de sangre gira en modo de circulacion.
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I Capitulo 10 indice alfabético

I indice alfabético

<A>

Abrazadera de tubo 23,24
Ajuste de uso/no uso de la bomba de heparina 56
Ajuste del test de fugas 53
Ajustes del dispositivo 53
Alimentacion eléctrica 16
Area de seleccion de pagina 39
Area de visualizacion del tiempo 36
Asidero 23,24
<B>

Bomba de heparina 21,22,25
Bomba de sangre 21,22,25
<C>

Cajon 23,24
Carga de la bateria 19
Circulacion de sangre 50
Clasificacion del dispositivo 27
Colgador de solucion de infusion 23,24
Componentes 20
Condiciones de almacenamiento/transporte 15
Conector de presion venosa 21,22
Constantes del dispositivo predeterminadas de fabrica 57
Cubo de desechos liquidos 23,24
<D>

Direccion de contacto 76
<E>

Entorno de instalacion 4,15
Especificaciones del dispositivo 25
Etiquetas de advertencia 9-12
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<F>

Flujo de circulacion del dispositivo 13
Funcion de parada automatica de la bomba de sangre 55
Funciones de alarma 58-70
<[>

Informacion general sobre el dispositivo 13
Informacion sobre la garantia 75
Inspeccion 71
Inspeccidn perioddica 73
Interruptor de alimentacion 21,22
Intervalo normal de la presion venosa 53
<L>

Lampara de alarma 21
Limpieza 74
Limpieza del circuito de sangre 45
<M>

Método de instalacion 17,18
Método de traslado 20
Modo de funcionamiento 14, 29
Modo entrelazado de la bomba de heparina 56
Monitor de alarmas 30
Montaje del circuito de sangre 41
<N>

Nombre de cada componente y funcion del Adastand 23,24
Nombre y funcion de cada componente 21,22
Nominal 25
<p>

Palanca de elevacion 23,24
Panel Bomba de sangre 32
Panel de cambio de parametros 38
Panel de seleccion de parametros 37
Panel Presion venosa 31
Panel tactil 21,22
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Pinza 21, 22,26, 40
Precauciones de seguridad 4-6
Precauciones de uso 7
Principio de funcionamiento 28
Testde fugas 47
Puesta en marcha del dispositivo 41
<R>

Ruedecilla 23,24
<S>

Sensor de agotamiento de solucion salina normal 21,22,25
Sensor de almohadilla 21,22,26
Sensor de burbujas 21,22,25
Sensor de presion venosa 26
Sonido de alarma 40
Soporte de sujecion de la camara de goteo 21,22
Soporte de sujecion de la columna 21,22
Soporte de sujecion del cable 21
Soporte de sujecion del tubo 23,24
<T>

Tapa de la bomba de sangre 21,22
Tiempo de circulacion 54
Tiempo fijado 26, 36
Tiempo total de funcionamiento 55
Tiempo total de funcionamiento de la bomba de heparina 57
Tiempo transcurrido 26, 36
Tipo de jeringa 56
Tornillo de sujecion 23,24
Transfusion de sangre 52
<U>

Unidad de presion 53
<Vv>

Vara 23,24
Velocidad de flujo de la bomba de heparina 35,55
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Velocidad de flujo de la bomba de sangre 33,54
Ventana de ajuste 37
Ventana de error 39
Ventana principal 29
Version del software 53
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I Datos técnicos de EMC

NIVELES DE INMUNIDAD para cada prueba de INMUNIDAD y cada clase y grupo de conformidad

con las EMISIONES

Emisién

Elementos de prueba Clase clasificada Superada / No superada
Tension de perturbacion de terminal del suministro eléctrico Grupo 1 clase A Superada
(EMISION conducida)
Perturbacion de radiacion electromagnética Grupo 1 clase A Superada
(EMISION RF radiada)
EMISIONES de corriente arménica Arménicos clase A Superada
Cambios de tensién, fluctuaciones de tension y EMISION intermitente dmax b Superada

Inmunidad / PUERTO DE ENCERRAMIENTO

Elementos de prueba Nivel de prueba Superada / No superada
i 18 kV (contacto)

DESCARGA ELECTROSTATICA £2 KV, +4 KV, +8 kV, £15 kV (aire) Superada
INMUNIDAD de campos EM de RF 3 V/m 80 MHz-2,7 GHz Superada
radiada 80% AM a 1 kHz P
INMUNIDAD a los campos de Ver "Especificaciones de pruebas para
proximidad de equipo de comunicacién INMUNIDAD DE PUERTO DE ENCERRAMIENTO Superada
inalambricos de RF de equipos de comunicacion inalambricos de RF"
INMUNIDAD acampos magnéticos de 30 A/m 50 Hz Superada
frecuencia eléctrica

Especificaciones de pruebas para INMUNIDAD DE PUERTO DE ENCERRAMIENTO de equipos de

comunicacion inalambricos de RF

Frecuencia de Banda Modulacion Inmunidad Superada / No
prueba NIVEL DE PRUEBA| superada

385 MHz 380-390 MHz Modulacién de pulso / 18 Hz 50% 27 Vim Superada

450 MHz 430-470 MHz Desviacion de FM +5 kHz, seno de 1 kHz 28 V/im Superada

710 MHz Modulacién de pulso

745 MHz 704-787 MHz /217 Hz 50% P 9V/m Superada

780 MHz

810 MHz

870 MHz 800-960 MHz Modulacién de pulso / 18 Hz 50% 28 Vim Superada

930 MHz

1720 MHz

1845 MHz 1700-1990 MHz Modulacién de pulso / 217 Hz 50% 28 Vim Superada

1970 MHz

2450 MHz 2400-2570 MHz Modulacién de pulso / 217 Hz 50% 28 Vim Superada

5240 MHz

5500 MHz 5100-5800 MHz Modulacién de pulso / 217 Hz 50% 9V/m Superada

5785 MHz

Inmunidad / PUERTO de corriente c.a. de entrada

Elementos de prueba Nivel de prueba Superada / No
superada
INMUNIDAD a transitorios eléctricos rapidos / en rafaga +2 kV Superada
alimentacién eléctrica a.c. Frecuencia de repeticion de 100 kHz
. 10,5 kV, +1 kV (linea a linea

INMUNIDAD a sobretensiones +0.5 KV, +1 kV, (12 KV (linea ; tierra) Superada

INMUNIDAD a PERTURBACIONES conducidas inducidas 3V

por campos de RF 0,15 MHz-80 MHz Superada

(INMUNIDAD A PERTURBACIONES RF conducidas) 6 V en bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz

alimentacion eléctrica a.c. 80% AM a 1 kHz
0% U+ 0,5 ciclo

. L A0°, 45°, 90° 135°, 180°, 225°, 270° y 315°

INMUNIDAD a caidas de tension 0% Us 1 ciclo'y 70% Us: 25/30 ciclo y Superada
Monofasico: a 0°

Inmunidad a interrupciones breves y variaciones de tensién 0% Us: 250/300 ciclo Superada
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Adamonitor SC

Numero de identificacion: MSCV-1-S-7

Primera edicion emitida el 30 de enero de 2018
15.2 edicidon emitida el 17 de febrero de 2022

/\ ATENCION

1. Tenga presente que el contenido de las instrucciones de uso esta sujeto a
cambio sin previo aviso.
2. Otsuka Electronics Co., Ltd. es quien posee los derechos de autor del
software del dispositivo.
Ni el software ni las instrucciones de uso se pueden usar o reimprimir,
total o parcialmente, sin la autorizacion previa de Otsuka Electronics Co.,
Ltd.

EC |REP
Emergo Europe B.V.

Prinsessegracht 20, 2514 AP La Haya, Paises Bajos

wl

Otsuka Electronics Co., Ltd.
3-26-3, Shodai-Tajika, Hirakata-shi, Osaka, 573-1132, Japén
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