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Brazo inyector ajustable en soporte rodante

» Posicion de inyeccidn segura mediante sensor
que detecta el angulo del brazo
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 Interfaz facil de usar con gran pantalla
tactil LCD
Pantalla tactil inalambrica
* Visualizacién de la presion de inyeccion en
tiempo real
* Volumen y flujo de llenado automatico
programables

» Se utiliza con las jeringas desechables
ThermaSolutions

Bomba inyectora y

soporte rodante
» Jeringas desechables aprobadas por la CE
(pendiente de la FDA)
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Kits de jeringas desechables para bomba de alta presion

Para usar con la
bomba de doble inyector SurgiChem
y el nebulizador HurriChem

Jeringa HP individual Jeringa HP doble
Cada kit contiene: Cada kit contiene:
A - jeringa de 200 ml (1) E - jeringa de 200ml (2)
B - linea de inyeccién Y de 150 cm (1) F - linea de inyeccién Y de 150 cm (1)
C - espiga (1) G - espigas (2)
Kit de juego de transferencia: | Kit de juego de transferencia:
D - Sistema (individual) de tubo con H - Sistema (doble) de tubo con camara de
camara de goteo goteo
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Informacién sobre pedidos Embalaje

Bomba de doble inyector SurgiChem:
o) * Empaque en blister

Kit de jeringa HP doble: *Jeringas: cantidad por caja
C01-010-10

Kit de jeringa HP individual: 25 kits (jeringa individual)

‘co1-008-1o ) 15 kits (jeringa doble)
Sistema (DOBLE) de tubo con camara
de goteo: C04-021-10 *Esterilizacion - ETO

Sistema (individual) de tubo con
camara de goteo: C04-025-10

www.thermasolutions.com



Quiénes somos: ThermaSolutions fabrica y vende dispositivos para el tratamiento
regional del cancer, incluida la quimioterapia intraperitoneal presurizada por
aerosoles (PIPAC) y la quimioterapia intraperitoneal hipertérmica (HIPEC)

Cancers treated:
pseudomixoma peritoneal: acumulaciéon de mucina en la cavidad peritoneal
carcinoma de ovario: cancer que se forma en el tejido del ovario

adenocarcinoma mucinoso del apéndice: tipo de cancer que comienza en las células que recu-
bren el apéndice y producen mucina

carcinoma gastrico: cancer que se forma en los tejidos que recubren el estbmago
carcinoma colorrectal: cancer que se forma en el colon

mesotelioma: tumor benigno (no canceroso) o maligno (canceroso) que afecta el revestimiento del
térax o el abdomen
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Capacitamos al personal médico en los dispositivos ThermaSolutions y los materiales
desechables estériles con un servicio y soporte al cliente sin comparacion.

ThermaSolutions ha estado involucrada de manera estrecha y constante y constante en
el tratamiento del cancer desde 1995, colaborando con médicos de todo el mundo en 6
continentes y mas de 50 paises.

Distribuidor autorizado de productos fabricados por Seacrown

ThermaSolutions Europe B.V.
Takkebijsters 41

4817 BL Breda

THE NETHERLANDS

Teléfono: +31 76 579 1144

ThermaSolutions

1889 Buerkle Road

White Bear Lake, MN 55110
ESTADOS UNIDOS

Teléfono: +1 877 952 6100

Correo electronico:
info@thermasolutions.com

Correo electronico:
emea@thermasolutions.com

Contraindicaciones: El sistema o debe utlizarse para ningin uso para el que el dispositivo no esté indicado. E sistema no esta disefiado para uso portatil. Calficacion del usuario: El sistema debe operarse tnicamente por personal calificado que esté completamente familiarizado con la unidad, haya leido y entendido este Manual del usuario y esté debidamente capacitado en el
uso de equipos y procedimientos de este tipo. El uso inadecuado del sistema podria provocar lesiones graves al paciente o al usuario. El sistema debe operarse nicamente por personal calificado que haya leido y entendido este manual o esté debidamente capacitado en el uso de este equipo. El sistema no puede comprobar si hay aire en la jeringa y el tubo. Peligro de descarga
eléctrica. El contacto con los sistemas intemos puede provocar graves lesiones por descarga eléctrica. Solo el personal profesional debe abiir la caja del sistema. No utlice el sistema si detecta cables desgastados o dafiados.

Liame a ThermaSolutions para obtener ayuda. La contaminacion cruzada y la infeccion pueden causar graves dafios al paciente. Mediante una técnica aséptica, instale la eringa, conecte el tubo y conéetelo al paciente. Las jeringas no se pueden usar para almacenar fidos durante largos periodos de tiempo. La jeringa con fluido debe usarse de inmediato. No retire el émbolo para
llenarla jeringa. No se podrén utlzar materiales desechables cuyo embalaje haya sido abierto o datiado. Todos los materiales desechables estén disefiados para uso de n solo paciente. No reutilice ningan producto desechabl. Los materiales desechables que no cumplen con las normas podrian provocar lesiones al paciente, lesiones al operador o darios al equipo. i la jeringa no
se acopla correctamente, el paciente puede sufti lesiones. Asegurese de que la jeringa est4 correctamente colocada en la parte delantera del brazo inyector antes de inyectar. Un ajuste incorrecto puede hacer que la eringa tenga pérdidas, se dafie o se salga durante la inyeccion y provoque un suministro de volumen insufci esiones del paciente pueden ser el resultado de
un mal funcionamiento del sistema. Si se produce un mal funcionamiento en el sistema, retirelo inmediatamente y desconéctelo del paciente. Si aparece un mensale de fallo que no se puede corregir o el sistema no funciona correctamente, no utlice el sistema. Peligro de

explosion El uso del sistema en presencia de sustancias infiamables puede provocar lesiones en el paciente. Peligro de incendio El uso de fusibles incorrectos puede provocar un incendio  lesiones al paciente. Para evitar un incendio eléctrico, asegurese de uilzar el mismo tipo de fusible que el original para su reemplazo. Utiice tnicamente el cable de alimentacion suministrado
con el sistema. No enchufe el cable de alimentacion en un cable de extensién o en una regleta de varios enchufes. de toxicidad del material El material de ensamblaje electrénico del sistema, potencialmente peligroso, podria causar lesiones al paciente. Deseche los componentes o accesorios del sistema correctamente. Siga las regulaciones locales para una eliminacion adecuada o
comuniquese con el servicio de ThermaSolutions para obtener ayuda. Un volumen y un caudal de fluidos médicos inadecuados pueden perjudicar a los pacientes. Configure el volumen de fluido de inyeccion y el caudal segiin la direccién del médico. Liene las jeringas solo con la cantidad minima de liquido requerida por el procedimiento que se va a realizar

en el paciente. Antes de comenzar con la inyeccion, revise todos los parémetros minuciosamente para asegurarse de que sean correctos y apropiados para el procedimiento. El sistema solo debe conectarse a una red de suministro con proteccion a tiera. Si no se utiiza el interruptor manual, las emisiones electromagnéticas podrian no cumpli las especificaciones. El sistema no debe
repararse ni mantenerse mientr en uso con el paciente. Para asegurar que la corriente de fuga y la tension del sistema son normales, solo pueden conectarse a nuestro sistema los equipos que cumplan la norma IEC/ENE0601-1 (o IECIEN60950-1). No coloque el sistema de manera que dificulte el funcionamiento del dispositivo de d n. Si el fluido penetra en el brazo
del inyector o se acumula en el vastago del pistén, pueden producise cortocircuitos o se puede inhibir el movimiento del vstago del piston. Ambos podrian causar dafios al sistema. Asegirese de eliminar rapidamente los liquidos residuale

Cologue el brazo inyector en una posicion orientada hacia abajo de la eringa para evitar que los fluidos y otros liquidos medicinales accedan al brazo inyector. En caso de condensacién de vapor de agua, la conexién de la alimentacion puede datiar los componentes electrénicos del sistema. El sistema trasladado al interior desde entoros exteriores de temperaturas extremas no debe
utzarse inmediatamente. Uiice el sistema solo una vez que no haya més condensacién de vapor de agua en el nterior. Una tension incorrecta puede causar dafios en el sistema. Compruebe que la tension y la frecuencia de la fuente de alimentacion son idénticas a las marcadas e a etiqueta del istema situada en el brazo del inyector. Cuando calibre la pantala téctl, no utiice
objetos afilados para entrar en contacto con ella. Sino se lleva a cabo el mantenimiento rutinario, puede producirse un mal funcionamiento del sistema. Se recomienda realizar un mantenimiento regular para garantizar que el sistema permanezca en un estado operativo bien calibrado. Para obtener més informacion, consuite el manual o péngase en contacto con ThermaSolutions. No
utice productos quimicos fuertes como la acetona para limpiar el sistema. E1 agua tiia y los desinfectantes suaves son sufcientes. Para evitar dafios en la pantalla tactl, no rocie directamente liquido de limpieza sobre ella. Limpiela con un pario no abrasivo o una toalla de papel humedecida en liquido limpiador soluble. Los métodos de limpieza inadecuados o descuidados pueden
dar el equipo. No remoje ni sumerja ninguna parte del sistema en agua. Al limpiar cualquier parte exterior del sistema, evite que se flre agua al interior de los componentes del sistema. Si no se instala correctamente, pueden producirse darios en los componentes. Asegirese de que todas las conexiones estén aseguradas; no apriete demasiado. Esto ayudaré a minimizar as fugas,
Ta desconexién y los darios en los componentes. En circunstancias en las que haya fuertes campos electromagnéticos generados por transmisores eléctricos inalémbricos o fuertes descargas de electricidad estica, es posible que el sistema no pueda funcionar con normalidad. El uso de productos desechables que no cumplan los requisitos de sequridad equivalentes a los de este
equipo puede reducir el nivel de seguridad del sistema resultante. Las consideraciones relativas a la eleccidn incluirén pruebas de que la certificacion de sequridad de los productos desechables se ha realizado de conformidad con la norma nacional armonizada EN 60601-1 o EN 60601-1-1 correspondiente. Si se observan anomalias en el funcionamiento del sistema, identifique los

dispositivos situados en las inmediaciones que puedan produci nterferencias electromagnéticas y llame a un representante de sevicio cualficado.
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