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BUENOS AIRES, 01 JulL 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-1073-14-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones TECNOIMAGEN S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon de
Gestion de Informacion Técnica. ,

Que consta la evaluaciéon técnica producida por la Direccidn
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificade correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
SK, nombre descriptivo Bombas de infusion de medicamentos, soluciones y
alimentos de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 19 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
111 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1075-85, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-1073-14-9

DISPOSICION N© 4 6 3 5 ﬂ&b)uﬂo‘"’

Dr. OTI0 %, ORSINGHER

Sub Adminlstradet Naclonal
A.N.M. AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© 463 5

Nombre descriptivo: Bombas de infusion de medicamentos, soluciones y
alimentos.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 Bombas de Infusion.

Marca: SK.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: suministrar de manera controlada, determinadas
sustancias por via parenteral o enteral (segun corresponda), como ser
medicamentos, alimentos, sales y soluciones en generales, en un ambito
hospitalario. |

Modelo/s: SK-600 I, SK-600 I B, SK-600 II, SK-600 III, SK-500 I, SK-500 II,
SK-500 III y SK-700 1.

Periodo de vida dtil: 3 (tres) afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical
Development Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 5th, 6th Floor, Block A, Tempus Building, 1st
Quingshuihe Road, Luohu District, 518023 Shenzhen, P. R, China.

Expediente N© 1-47273—14—9.
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Dr. 0110 A, ORSINGHER

Sub Administrador Naciona)
AN.M. AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

w3

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Adminfstradgr Naclong}
A.NM. AT,
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicién ANMAT N° 2318/02 (T.0. 2004)

FABRICADO POR:
Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical Development Co.,

Ltd.
5th, 6th Floor, Block A, Tempus Building, 1st Qingshuihe Road, Luohu District,

518023 Shenzhen, P.R. China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Autbnoma de Buenos Aires, Argentina

BOMBAS DE INFUSION
SK

Bomba de Infusién modelo: SK-600 1, SK-600 | B, SK-600 Il, SK-600 llI
Bomba de Infusién a Jeringa modelo: SK-500 |, SK-500 I, SK-500 ill
Bomba de Infusion para Alimentacién Enteral modelo: SK-700 |

(Segin Corresponda)
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DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1075-85

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

|5a¢erde

Licd Valeria i
Apoterads



ANEXO B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo),

salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5.

FABRICADO POR:
Shenzhen Shenke Medical Instrument Techmcal Devetopment Co.,

Ltd.
5th, 6th Floor, Block A, Tempus Building, 1st Qingshuihe Road Luohu District,
518023 Shenzhen, P.R. China.

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A. S
Galicia 1627- CP (1416}, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina

BOMBAS DE INFUSION
SK
Bomba de Infusién modelo: SK-600 |, SK-600 t B, SK-600 I, SK-600 Il
Bomba de Infusién a Jeringa.modelo: SK-500 |, SK-500 II, SK-500 lll

Bomba de Infusion para Alimentacién Enteral modelo: SK-700 |

{Segun Corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692

AUTORIZADO POR LA AN.M.AT. PM-1075-85

“Venta exclusiva a profesionales e lnstltuuones sanitarias”

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y W/
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no

deseados;

TECNDOIMAGEN S.A.

Lic. Vhalgria Villaverde



Este manual del usuario describe el producto de acuerdo con la conﬂgurac

mas completa. Es posible que parte del contenido de este manual no sea
aplicable al producto que esta mampulando Comuniquese con nosotros si tleﬁ‘eoco

alguna pregunta.

Simbolos del Equipo
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jAtencion! Consulte el manual ] Fquipo Clase ||
Suministro de commiente altema R Suministro de energia de
{CA) T comiente continua (CC)
Nimero de lote ' SN N° de sene

Fecha de fabncacion d Fabncante

Eguipo electrdnico: deséchelo de

forma separada para evitar Y Transceptor ingldmbrico
cortaminar e} medio ambiente

Amriba 0 aumentar vator N Abajo o disminuir el valor
Confirmar Ajustes

Det @ Silencio

Comenzar > Boto

Limpiar O Seleccionar

ol Proteger contra la Huvia durante

ENCJAPA. 4? o tram
Articulo fragil, manipule con L Mantener en posicidn vertical
cuidado durante el fransporte

E! producto embalade no debe

Altura méxima de apilado sin 95%  exponerse a una humedad fuera
embalaje adicional: 5 capas 109 del intervato de 10 %-95 %

durante el transporte
_ n E! producto embalado no debe
El producto embalado no debe e BT exponerse atemperaturas fuera
exponerse a presiones fuera del 20 del intervalo de -404-20 - 55°C
intervale de 50106 kPa duranie durante e transporte
¢l transporte

& ADVERTENCIA

« El dispositivo debe ser utilizado por médicos profesionales, o bajo su
supervision. Las usuarioé’@e%n recibir capacitacion adecuada en el
producto. Ningin miembro del persohal que no esté aulorizado ¢
capacitado debe usar el producto.

in Vilaverde
Apoderada




Seguridad

&Peligros

+ Indica un peligro iInminente que, de no evitarse, podria causar la muerte,
lesiones graves o daiios al producto ¢ a la propiedad. '

/NADVERTENCIA

& Indica un peligro potencial o una practica peligrosa que, de no evitarse,
podria causar la muerte, lesipnes graves o dafios al productooala
propiedad.

J\PRECAUCION

& Indica un peligro potencial o una practica peligrosa que, de no evitarse,
podria causar lesiones perscnales menores, desperfecto del producto o
dafios ai producto o a la propiedad.

NOTA

* Proporciona sugerencias de apiicacion u otra informacion util para
asegurarse de aprovechar al maximo el producto,

/A\PELIGRO

e Eitubo de infusidn se debe instalar recto y nivelado en la parte inferior
de ia ranura ge la bomba de infusion,

(Para Bombas de la serie SK-600)

&Peligros

» Los tubos de alimentacion daben ser planos en la parte inferior de las
ranuras del tube de alimentacién.

(Para Bombas de la serie SK-700)

/NADVERTENCIA

e Esta bomba de infusién se utiliza para infusion clinica. Solo la pueden usar
médicos profesionales, expertos en electricidad médica o enfermeros debidamente
capacitados en ocasiones especificas. {solo para las bombas de la serie SK-600).

« La bomba de jeringa es para uso clinico. Solo debe utilizarse bajo condiciones
apropiadas y por médicos clinicos profesionales, técnicos de dispositivos medicos
o enfermeras con la capacitacién adecuada. (solo para las bombas de la serie SK-500).

» Esta bomba de alimentacion enteral tiene como fin proporcionar alimento liquido
por el tracto gastrico a través de un tubo de alimentacién en una instalacion
hospitalaria. No S|rve para ser usado para la administracion intravenosa de fluidos.
Solo debe arse bajo condiciones apropiadas y por médicos clinicos

ECNQIMAGEN S.A,
Lic. Valeria Villaverde
Apoderacda
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profesionales, técnicos de dispositivos médicos o enfermeras con la capacitacion
adecuada. (solo para las bombas de la serie SK-700).

La bomba y sus accesorios se deben inspeccionar antes de su uso para garantizar
su funcionamiento normal y seguro.

Evite el uso de esta bomba en un ambiente inflamable o explosivo en caso de foco
de incendio o explosién.

Las alarmas se deben ajustar en funcion de la situacion real de los pacientes. No
confie demasiado en el sistema de alarmas audibles durante la supervision de la
infusion. Preste gran atencion a la situacion clinica real del paciente.

Mantenga el monitoreo del volumen de liquido que queda en las bolsas de infusion
(o en las botellas de infusion) y compruebe que no haya burbujas de aire en los
tubos de infusion durante la infusién. No confie (nicamente en el funcionamiento
de la alarma de la bomba de infusién. (solo para las bombas de ia serie SK-600).

La bomba no monitorea la variacién de velocidad del flujo. Durante el bombeo,
debe verificar regularmente la cantidad de solucion restante para asegurarse de
que el bombeo se realice a la velocidad definida. (sofo para fas bombas de la serie SK-
500).

Durante la infusién, es necesario revisar regularmente el volumen en la bolsa de
alimentacion. No se base unicamente en las alarmas de la bomba. (sofo para las
bombas de la serie SK-700).

Es posible que el detector de presion no funcione normalmente en entornos de alta
presién, en especial en la oxigenoterapia hiperbarica.

Asegurese de que el vaso sanguinec esté bien protegido antes de la infusion. (sofo
para las bombas de la serie SK-500 y 600).

No use la bomba mientras la alarma est& sonando.

Instale y lleve la bomba correctamente para protegerla contra dafio por caidas,
impactos, sacudidas violentas u otras fuerzas mecanicas externas.

Esta bomba se debe utilizar 120 cm (para las bombas de la serie SK-600 y 700) y 65 cm
(para las bombas de la serie SK-500) por encima o por debajo del corazon del paciente.
En el tubo de infusién, la oclusién causada por nudos en el tubo y coaguiacion o
intubaciones en el filtro puede causar un aumento en la presién dentro del tubo de
infusién. Si esto sucede, el esfuerzo para eliminar la oclusién puede causar que se
infunda una dosis excesiva de liquido en el organismo del paciente. Se deben
adoptar las medidas apropiadas para evitar esta situacién. Por ejemplo, sujete el
tubo de infusion antes de eliminar la oclusion.

Si hay otro conjunto de sistemas o accesorios de infusion conectado al tubo de
infusién utilizado en esta bomba de infusion, es posible que el funcionamiento de
esta bomba no cumpla sus especificaciones.

Con esta bomba solo se pueden usar componentes, conectores, y productos
desechables estandar que cumplan con las normas GB chinas. No se deben
conectar elementos auxiliares a la bomba y a sus accesorios. Se prohibe modificar
la bomba, ya que esto puede tener consecuencias inesperadas.

La precisién de la bomba no se mantendra si se utiliza con un tubo de infusién no
estandar o los parametros del tubo de infusién no se fijan con precision. La
desviacion maxima puede alcanzar 40 % o mas.

Los accesorios desechables se deben eliminar después de su uso de acuerdo con
las reglamentaciones pertinentes del hospital.

Esta bomba de infusién pertenece a la Clase |l (tipo de proteccién contra descarga
eléctrica); el terminai a tierra PE del cable de energia tipo | no se debe usar como
proteccion a tierra ni como conexién a tierra funcional.

No abra la carcasa de la bomba de infusién, ya que podria sufrir una descarga
eléctrica. Personal de mantenimiento capacitado y autorizado por nuestra empresa
debe mantener o actualizar la bomba de infusién.

Los materiales de embalaje deben eliminarse de conformidad con las leyes y
reglamentaciones locales o la politica de! hospital sobre el manejo de residuos.
Deben mar e fuera del alcance de los nifios.

? prnand®



El doble espesor del tubo de infusién debe ser entre 0,8 mm y-i 2 mm. =t di
exterior debe ser entre 3,5 mm y 4,5 mm. De lo contrario, su exactitud no se pt

garantizar, lo que puede causar lesiones graves a los pacientes. (sofo para las bow)
de la serie SK-600).
Si la abrazadera del émbolo se dafia o rompe de manera tal que no puede sujetar
con firmeza el émbolo de la jeringa, deje de usar la bomba de inmediato. En caso
contrario, se puede producir sifonado inducido por la gravedad (flujo libre de la
solucion hacia Ia jeringa), lo que causara graves lesiones en el paciente. (solo para
las bombas de fa serie SK-500). .

Si se utiliza el mismo tubo de alimentacién, cambie cada cuatro horas el punto en
el cual la bomba agarra el tubo. Los tubos de alimentacion deben reemplazarse
después de 24 horas de uso continuo. (solo para las bombas de fa serie SK-700).

/N\PRECAUCION

Utilice los accesorios especificados en este manual del usuario para garantizar la
seguridad del paciente.

Los cables se deben conectar cuidadosamente para reducir la posibilidad de gue el
paciente se asfixie o quede atrapado en ellos.

Los accesorios desechables solo se pueden usar una vez. El uso repetido puede
conducir a un deterioro en el rendimiento o una infeccion cruzada.

El émbolo de la jeringa se debe pinzar con firmeza en la abrazadera del émbolo,
con la brida insertada en el receptor. (solo para las bombas de la serie SK-500).

Después de la instalacion del tubo de infusién y antes de la infusion, compruebe si
hay fugas. Si detecta alguna fuga, se debe rectificar lo antes posible. (sofo para fas
bombas de la serie SK-600). i

Ajuste el lugar de fijacion del tubo de infusién cada cuatro horas después del inicio
de la infusién con el fin de garantizar su precision. (sofo para las bombas de /a serie SK-
600).

Antes de utilizar este producto, verifique que la bomba tenga configuraciones para
la marca de jeringa que usara. Si no hay configuraciones para ella, es posible que
la velocidad de flujo y las alarmas no sean precisas. (solo para las bombas de la serie SK-
500).

Vuelva a colocar el tubo de infusién una vez que la infusién ha estado funcionando
durante 24 horas.

Cuando esta bomba de infusién y sus accesorios exceden su vida Util, deben
eliminarse de acuerdo con las leyes o reglamentaciones locales u hospitalarias. Si
tiene alguna pregunta, péngase en contacto con su distribuidor o con el fabricante.

Los campos electromagnéticos pueden influir en el rendimiento de la bomba de
infusion. Por lo tanto, los equipos o los dispositivos que se utilicen cerca de la
bomba de infusién deben cumplir la norma de compatibilidad electromagnética
(EMC). Los teléfonos moviles,” equipos de rayos X y de resonancia magnética son
fuentes potenciales de interferencia debido a su radiacion electromagnética de alta
intensidad. . :

Evite la luz solar directa, las altas temperaturas y la humedad.

Evite exponer esta bomba de infusién a productos quimicos o esterilizacion a alta
presion.

Revise la bateria incorporada antes de usarla para asegurarse de que tiene
suficiente potencia. Recargue la bateria si es necesario.

Antes de que la bomba se conecte al suministro de energia, asegurese de que el
voltaje y la frecuencia del suministro de energia cumplan con la etiqueta de Ia
bomba o los requisitos especificos descritos en este manual del usuario.

Instale y lleve la bomba de manera adecuada para evitar que se caiga, golpee,
sacuda violentamente o sufra otros dafios causados por fuerzas extemas a la
maquina.
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Utilice un pafio suave humedecido con agua tibia para limpiar la superficie
bomba de infusién si se derrama liquido sobre ella. \1:1

! N

Si fa tension superficial, la gravedad especifica y la viscosidad a la solucién

ol fa ! : : . . € Lo
infusion son diferentes a una solucién salina (por ejemplo, un tipo de solucion BrRal

mezclada con tensioactivo), la precision de la infusién puede ser diferente a la
exactitud indicada en la tabla de especificaciones. (solo para las bombas de la serie SK-
600 y 700)

Cuando la velocidad de infusién es alta (2 100 ml/h), se deben usar tubos de
silicona de alta calidad con agujas de transfusion de 0,9 mm con el fin de mantener
la exactitud de la infusién. (solo para las bombas de la serie SK-600)

Si la bomba no funciona como se especifica en el manual del usuario y la causa es
incierta, detenga la infusion e informe la situacion (incluidos los accesorios de
infusion utilizados con la bomba, el volumen de infusion, la velocidad de infusién, el
numero de serie, el tipo de liquido, etc.) a su distribuidor o al fabricante.

El sensor de goteo no es aplicable a infusiones de medicamentos a prueba de luz.
La adopcién de conjuntos intravenosos a prueba de luz en las bombas podria
hacer que el sensor de goteo falle y provoque lesiones graves a los pacientes. (soo
para las bombas de la serie SK-600).

Esta bomba no es compatible con medidores de velocidad de goteo. (solo para las
bombas de la serie SK-700)

El entorno de funcionamiento y el suministro de energia de esta bomba de infusion
deben cumplir los requisitos especificados en A. Especificaciones del producto.

NOTA

Mantenga este manual del usuario cerca de la bomba de infusion para facilitar su
consulta en el futuro.

Instale la bomba de infusién en un lugar practico para su observacion, operacion y
mantenimiento.

Este manual del usuario describe todos los ajustes y las funciones de la bomba de
infusion en su configuracién funcional mas completa. Es posible que la bomba de
infusion que estd manipulando no tenga algunos de los ajustes o funciones aqui
descritos.

No inserte los dispositivos que no estan especificados por nuestra empresa en la
interfaz de datos. o

Cuando el icono de bateria no contiene segmentos y la energia es insuficiente, ia
bomba emite un tono de alarma cada pocos segundos para alertar al usuario de
que la carga de la bateria es muy baja. Después de un cierto periodo funcionando
con energia insuficiente, se activa la alarma de bateria vacia; la luz indicadora de
bateria parpadea, suena un pitido de alarma rapido y, si la bomba de jeringa esta
funcionando, se detiene de inmediato la inyeccion. Debe volver a conectar la
bomba al suministro de corriente alterna antes de reiniciar la inyeccion. La alarma
de bateria vacia solo dejard de sonar después de conectar la bomba a un
suministro de corriente alterna. )

Se requieren entre 8 y 14 horas para cargar por completo una bateria descargada.
Descargue la bateria cada 3 meses para evitar dafios a la bateria si el producto no
esta en uso regular.

La bateria se puede reemplazar. Cdmbiela cuando ya no tenga carga suficiente.

Si tiene alguna consulta, comuniquese con su distribuidor o con el fabricante.

Para un uso seguro y una vida utit mas prolongada de |a bateria, debe respetar las
siguientes pautas para la bateria:

La bateria se debe revisar anualmente. Antes de que la bomba se envie para
mantenimiento o si sospecha que la bateria es la causa de un problema, debe
revisar la bateria. ’

TECNOUAGEN S.A.
Lic. Valgrja

Villaverde
Apgdarada’

IR
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« Optimice la bateria cada 3 meses de uso (o almacenamiento), 0 una vez que el
tiempo de funcionamiento de la bateria disminuya significativamente.

¢ Sila bateria permanece almacenada por seis meses, debe cargarla por 0,5 horas
a un voltaje maximo de 8,4V y con una corriente de 1C (si 1C es mas alta que {a
cormriente de funcionamiento local, significa que la corriente maxima del circuito de
proteccién es la corriente de funcionamiento) a fin de mantenerla completamente
cargada.

N\ ADVERTENCIA

Use ia bateria especificada por el fabricante.
® Cambie la bateria de inmediato i esta dofiada o tiene fugas.
1 as baterias danadas no deben usarse.

% Las baterias usadas deben devoiverse ai proveedor o at fabricante, o
eliminarse de acuerdo con las leyes y las reglomentaciznss apticables,

DADVERTENCIA

¢ No se detie desarmar la bateria, arrojarse al fuego ni ponerse €n ¢grio
circuito. Las baterias que se gqueman, explotan o tienen fuga pueden
provocar lesiones personales.

Contraindicaciones
Ninguna ‘ .

Requisitos ambientales
El entorno de funcionamiento de esta bomba debe cumplir los requisitos:

Pardmetros | Especificaciones
Temperaura d
pe : ® |5 _400c

funciopamianic

Humedad de funcionamiento 20-80%, sin condensacion

Presion atmosferica de

) . §6-106 kPa
funcionamiento
Tempermtura de fransporte y -40-55°C para SK-500
gimacenamiento ~20-55°C para SKL03 y 5K-T00
Humedad de transporte ¥ . .
i 10-95%, sin condensacion

glmacenamiente
Presio con

resion atmosténica de _ 50106 kPa
fransporie v almacenamiento
Condiciones de £n una habitacion sin gasss corrosivos ¥ con
almacenamiento buena ventilacion

Ei entorno de funcionamiento de esta bomba de infusion también debe estar
adecuadamente protegido contra el ruido, las vibraciones, el polvo y las sustancias
corrosivas, inflamables o explosivas. Debe haber un espacio de 2 pulgadas (5 cm)
alrededor de la bomba de infusién para asegurar que el aire pueda circular libremente.
Si la bomba de infusion se traslada de un lugar a otro, la diferencia en la temperatura y

ey
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la humedad puede producir condensaciéon en la bomba de infusion. Si este es el caso,
no encienda la bomba hasta que se haya eliminado la condensacion.

Requisitos de suministro de energia
El suministro de energia para esta bomba de infusién debe cumplir los siguientes

Yoltaje 104-240 v
Cormiente D25-041 A
Fracuencia S0/60 Hz

Bateria

M. de baterias 1

Tipo de bateria Bateria recangable

Tension nominal de bateria ([ CC 74V

Capacidad de la bateria 1600 mAh {2400mAk opcional) .

25 VA, Puede funcichar con nomalidad por
aproximadamente 4 horas @ una velocidad de 5 mi/h
después de cargaria completamente (2400mah}.

Potencia maxima y fiempo
de funcionamisnto

ta beterfa se carga awomdficamente cuando [a
bomba se conecta a un suministo de comente
siterna y se enciende {la bateria tarda entre 8 y 14
horas en canrgarse completamente},

Tiempo de carga

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos meédicos
o conectarse a los mismos para funcionar con arregio a su finalidad prevista,
debe ser provista de informacién suficiente sobre sus -caracteristicas para
identificar los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una

combinacion segura;

/NADVERTENCIA

s Con esta bomba solo se pueden usar componentes, conectores, y productos
desechables estandar que cumplan con las normas GB chinas. No se deben
conectar elementos auxiliarés a la bomba y a sus accesorios. Se prohibe modificar
la bomba, ya que esto puede tener consecuencias inesperadas.

e La precision de la bomba no se mantendra si se utiliza con un tubo de infusion o
jeringas no estandar o los parametros del tubo o jeringa de infusion no se fijan con
precision. La desviacién maxima puede alcanzar 40 % o mas.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico
esta bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi
como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento_ y calibrado que haya que efectuar para garantizar
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permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos

medicos;

/NADVERTENCIA

La bomba y sus accesorios se deben inspeccionar antes de su uso para garantizar
su funcionamiento normal y seguro.

/N\PRECAUCION

Utilice los accesorios especificados en este manual del usuario para garantizar la
seguridad del paciente.

Los cables se deben conectar cuidadosamente para reducir la posibilidad de que el
paciente se asfixie o0 quede atrapado en ellos.

Los accesorios desechables solo se pueden usar una vez. El uso repetido puede
conducir a un deterioro en el rendimiento o una infeccidn cruzada.

El émbolo de la jeringa se debe pinzar con firmeza en la abrazadera del émbolo,
con la brida insertada en el receptor. (solo para las bombas de la serie SK-500).

Después de la instalacién del tubo de infusién y antes de la infusion, compruebe si
hay fugas. Si detecta alguna fuga, se debe rectificar lo antes posible. (solo para las
bombas de la serie SK-600).

Ajuste el lugar de fijacién del tubo de infusién cada cuatro horas despues del inicio
de la infusiéon con el fin de garantizar su precision. (selo para las bombas de la seria SK-
600).

Antes de utilizar este producto, verifique que la bomba tenga configuraciones para
la marca de jeringa que usara. Si no hay configuraciones para ella, es posible que
la velocidad de flujo y las alarmas no sean precisas. (solo para las bombas de la serie SK-
500).

Vuelva a colocar el tubo de infusién una vez gue a infusién ha estado funcionando
durante 24 horas.

Revise fa bateria incorporada antes de usarla para asegurarse de que tiene
suficiente potencia. Recargue la bateria si es necesario.

Antes de que la bomba se conecte al suministro de energia, aseglirese de que el
voltaje y la frecuencia del suministro de energia cumplan con la etiqueta de la
bomba o los requisitos especificos descritos en este manual del usuario.

Instale y lleve la bomba de manera adecuada para evitar que se caiga, golpee,
sacuda violentamente o sufra ofros dafios causados por fuerzas externas a la
maquina.

Utilice un pafio suave humedecido con agua tibia para limpiar la superficie de la
bomba de infusién si se derrama liquido sobre ella. :

Mantenimiento

/N\ADVERTENCIA

El hospital o centro médico que usa esta bomba debe establecer un plan de
mantenimiento integral. Si no lo hace, se puede producir una falla del dispositivo u
otras consecuencias inesperadas, € incluso se puede poner en peligro la seguridad
personal.

Todas las inspecciones de seguridad o tareas de mantemmlento que implican el
desmontaje de la bomba deben ser realizadas por personal de mantenimiento
profesional. La accién por parte de personas no calificadas puede tener como
consecuencia la falla del dispositivo e incluso poner en peligro la seguridad
personal.




o Pongase en contacto con su distribuidor o con el fabricante inmediatamente s
descubre cualquier problema con la bomba.

inspeccion !

La bomba se debe someter a una inspeccion completa antes de usarla, después de 6

meses 0 mas de uso continuo y después de mantenimiento o actualizaciones, para

asegurar que esté operando y funcionando normalimente. ,

Los criterios de inspeccién son los siguientes:

e El medio ambiente y el suministro de energia cumplen con los requisitos

La funcién de la bateria es buena

El cable de energia no esta dafiado y tiene suficiente aislamiento electrico

La fuga de corriente esta dentro de los limites aceptables

La bomba y los accesorios no tienen dafios mecanicos

Los accesarios utilizados con la bomba son correctos

El sistema de alarmas funcicna correctamente

Las funciones de la bomba son normales.

Si se produce un dafio a la bomba o circunstancias anormales, no utilice la bomba.
Péngase en contacto de inmediato con el distribuidor o con el fabricante.

Limpieza y desinfeccion

La bomba debe limpiarse o desinfectarse utilizando los materiales y los meétodos

enumerados en esta seccion. De lo contrario, el fabricante no sera responsable de

ninguin dario o accidente causado por la limpieza y desinfeccion,con otros materiales y

métodos. .

El fabricante no se responsabilizara por la eficacia de los siguientes métodos o

productos quimicos para control de infecciones. Pongase en contacto con el

departamento de prevencién de infecciones del hospital o con los expertos en

epidemiologia para obtener asesoria sobre practicas de controles de infeccién.

Mantenga la bomba y los accesorios libres de polvo, y cumpla con las siguientes

disposiciones para evitar dafios en la bomba:

e Diluya todos los agentes de limpieza y desinfectantes de acuerdo con las
instrucciones del fabricante, o use una concentracion tan baja como sea posible.

¢ No sumerja la bomba en liquido.
» No vierta liquidos sobre el dispositivo 0 sus accesorios.
« Evite que entren liquidos en el cuerpo de la bomba.

« Para evitar dafios en la caja exterior, no utilice materiales abrasivos (como lana de
acero o agente de pulido de plata) o cualquier solvente tipo acetona o xileno fuerte.

La bomba debe limpiarse periédicamente. Se debe operar en areas sucias o con
arena, la limpieza debe ser mas frecuente. Antes de limpiar, consulte las regulaciones
especificas del hospital relacionadas con la limpieza del dispositivo médico.

DVERTENC%A

+ Apague fa bomba y desconecte el suministro de corriente altemna
antes de limpiarla.

/\PRECAUCION

e Sise derrama liguido accidentaimente en fa bomba o sus accesorios y deja
de funcionat, péngase en contacto con el distribuidor o el fabricante.

MAGEN
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Mantenimiento periodico

Fracuencia Procedimsientos de mantenimiento de rutina
De acuerdo con 1a Limpie a fondo la carcasa de ta bomba antes y después de
' politica det hospital periodos de almacenamiento projongados.

1. Revise el enchufe de comiente altema vy &i cable de
, energia.

Inspeccione la homba al | 2. Haga funcionar la maguina hasta que emita una alarma
menos una vez al afo. | de bateria baja. A continuacién, cargue ia baterfa y
confirme que el funcionamiento de |z bomba y 1a carga
sean normales.

Mantenimiento de la bateria - Optimizacién de la bateria

Optimice la bateria cuando la utilice por primera vez. Un ciclo completo de
optimizacién implica lo siguiente: cérguela continuamente hasta que la bateria esté
cargada por completo. Luego, descargue !a bateria hasta que |a homba se apague de
forma automatica y luego, cargue la bateria continuamente hasta que se vuelva a
cargar por completo. Durante el uso, optimizar regularmente el rendimiento de la
bateria prolongara su vida atil.

3.5. La informaci6én uftil para evitar ciertos riesgos relacionados con la
implantacién del producto medico;
No aplica.

3.6. La informacion relatva a los riesgos de interferencia reciproca
relacionados con la presencia del producto médico en investigaciones o

tratamientos especificos;

NOTA

« Esta bomba no se puede utilizar en las proximidades de otros equipos ni apilarse
con otros equipos. Si es necesario, observe detenidamente la bomba para
asegurarse de que puede funcionar normalmente en su entorno.

« Es necesario tener especial cuidado para proteger la bomba contra interferencia
electromagnética. Los siguientes requisitos describen las condiciones en las que
debe instalarse y mantenerse la bomba.

e La bomba no se debe usar al mismo tiempo que un equipo de resonancia
magnética (RM) u otro equipo similar para evitar el riesgo de mal funcionamiento
de la bomba o una falla debida a la interferencia electromagnética.

e Incluso cuando los otros equipos cumplan con los requisitos de emisiones
establecidos por CISPR, podrian interferir con la operacion de la bomba.

¢ Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles pueden afectar el
rendimiento de los dispositivos de medicion.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No aplica.

TECNDIMAGEN S.A.
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos ap?'_opiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el addndicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al
numero posible dézbutilizaciones.

No aplica.

3.9. Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse aﬁtes de utilizar el productb médico {por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

Inspeccién antes de abrir la caja (OOBA)

Antes de abrir la caja, revise el embaiaje con cuidado para veriiicar cuaigiier Jaio &
los productos durante el transporte. Si hay algun dafio, péngase en contacto de
inmediato con el distribuidor o con el fabricante.

Si el embalaje esta sin dafios, abralo apropiadamente, retire con cuidado la bomba y
sus accesorios del embalaje y reviselos contra el documento de embalaje. Examine la
bomba pare ver si hay algin dafio mecanico y asegdrese de que la caja incluya todos
los elementos enumerados en el documento de embalaje. Péngase en contacto con
nuestro departamento,de atencion al cliente de inmediato si tiene alguna consulta.

/N\PRECAUCION

» Despuésdela igstalacién del tubo de infusion y antes de la infusién, compruebe si
hay fugas. Sid tecta alguna fuga, se debe rectificar lo antes posible. (sofo para las
bombas de la seri SK-600).

e Ajuste el lugar de fijacion del tubo de infusion cada cuatro horas después del inicio
de la infusion con el fin de garantizar su precision. (solo para las bombas de la serie SK-
600). ‘

« Antes de utilizar, este producto, verifique que la bomba tenga configuraciones para
la marca de jerihga que usard. Si no hay configuraciones para éella, es posible que
la velocidad de flujo y las alarmas no sean precisas. (solo para las bombas de /a serie SK-
500).

o Vuelva a colocar el tubo de infusién una vez que fa infusion ha estado funcionando
durante 24 horas.

s Revise la bateria incorporada antes de usarla para asegurarse de que tiene
suficiente potencia. Recargue la bateria si es necesario.

« Antes de que la:bomba se conecte al suministro de energia, asegirese de que &l
voltaje y la frecuencia del suministro de energia cumplan con la etiqueta de la
bomba o los requisitos especificos descritos en este manual del usuario.

+ Instale y lleve la bomba de manera adecuada para evitar que se caiga, golpee,
sacuda violentamente o sufra otros dafios causados por fuerzas extemnas a la
magquina.

1

NOTA

Suministro de énergia compatible: 100 a 240 V, 50 a 60 Hz.
El cable de corriente alterna se debe insertar correctamente y con firmeza.

GEN 8l
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s Cuando la bomba no esta conectada a un suministro de energief' e cofriente
alterna, emitira un sonido cada algunos segundos para recordar al usuario que la
cohecte.

Fijacion
NOTA

s La bomba de infusion se debe instalar en posicion horizontal.
e Asegurese de que el soporte esté estable antes de la instalacion.

/\ADVERTENCIA

e Para evitar el peligro de goteos que puedan causar un cortocircuito, no
cualgue botellas {bolsas) de medicina directamente sobre la bomba.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del

funcionamiento de! producto medico;

/N\ADVERTENCIA

« No abra la carcasa de la bomba de infusién, ya que podria sufrir una descarga
eléctrica. Personal de mantenimiento capacitado y autorizado por nuestra empresa
debe mantener o actualizar la bomba de infusion.

/A\PRECAUCION

+ Sila bomba no funciona como se especifica en el manual del usuario y ia causa es
incierta, detenga la infusién e informe la situacion (incluidos los accesorios de
infusién utilizados con la bomba, el volumen de infusion, la velocidad de infusion, el
numero de serie, el tipo de liquido, etc.) a su distribuidor o al fabricante.

NOTA

e Guarde la caja y los materiales de embalaje para transporte futuro o para
almacenamiento. _

e Comuniquese con su distribuidor o fabricante si falta alguna de las piezas de
repuesto al abrir la caja. - '

3.12. Las precautiones que deban adoptarse en lo que respecta a la

exposicién, en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos

magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la




ignicion, entre ofras;

/A\PRECAUCION

Los campos electromagnéticos pueden influir en et rendimiento de la bomba de
infusion. Por lo tanto, los equipos o los dispositivos que se utilicen cerca de la
homba de infusién deben cumplir la norma de compatibilidad electromagnética
(EMC). Los teléfonos méviles, equipos de rayos X y de resonancia magnética son
fuentes potenciales de interferencia debido a su radiacion electromagnética de alta
intensidad.

NOTA

El uso de accesorios, sensores o cables no aprobados para esta bomba puede
elevar las emisiones electromagnéticas o disminuir la resistencia de la bomba a
interferencia electromagnética,

Esta bomba no se puede utilizar en jas proximidades de otros equipos ni apilarse
con otros equipos. Si es necesario, observe detenidamente la bomba para
asegurarse de que puede funcionar normaimente en su entorno.

Es necesario tener especial cuidado para proteger la bomba contra interferencia
electromagnética. Los siguientes requisitos describen las condiciones en las que
debe instalarse y mantenerse la bomba.

La bomba no se debe usar al mismo tiempo que un equipo de resonancia
magnética (RM) u otro equipo similar para evitar el riesgo de mal funcionamiento
de la bomba o una falla debida a la interferencia electromagnética.

Incluso cuando los otros equipos cumplan con los requisitos de emisiones
establecidos por CISPR, podrian interferir con la operacion de ia bomba.

Cuando las sefiales electromagnéticas son mas débiles que el rango de
sensibilidad del dispositivo de medicion, las mediciones pueden ser imprecisas.
Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles pueden afectar el
rendimiento de los dispositivos de medicion.

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier

restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

/NPRECAUCION

El sensor de goteo no es aplicable a infusiones de medicamentos a prueba de luz.
La adopcion de conjuntos intravenosos a prueba de luz en las bombas podria
hacer que el sensor de goteo falle y provoque lesiones graves a los pacientes. (solo
para las bombas de la serie SK-600).

Si 1a tensién superficial, la gravedad especifica y la viscosidad a la solucion de
infusién son diferentes a una solucidn salina (por ejemplo, un tipo de solucion
mezclada con tensioactivo), la precision de la infusion puede ser diferente a la
exactitud indicada en la tabla de especificaciones. (solo para las bombas de fa serie SK-
600y 700) ;




3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta

un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

)

/NADVERTENCIA

e Los accesorios desechables se deben eliminar después de su uso de acuerdo con
las reglamentaciones pertinentes del hospital.

e Los materiales de embalaje deben eliminarse de conformidad con las leyes y
reglamentaciones locales o la politica del hospital sobre el manejo de residuos.
Deben mantenerse fuera del alcance de los nifios.

/N\PRECAUCION

e Cuando esta bomba de infusién y sus accesorios exceden su vida Util, deben
eliminarse de acuerdo con las leyes o reglamentaciones locales u hospitalarias. Si
tiene alguna pregunta, péngase en contacto con su distribuidor ¢ con el fabricante.

Eliminacién segura y reciclaje

Para obtener mas informacion acerca de la eliminacién segura y el reciclaje de este
producto, péngase en contacto con el distribuidor o con el fabricante.

Puede eliminar la bomba y los accesorios de la siguiente manera:

1. Las bombas pueden enviarse al distribuidor o al fabricante para su correspondiente

reciclado.
2. Las baterias usadas se pueden devolver a su distribuidor o al fabricante para su

eliminacion, o eliminarse de acuerdo con las leyes y reglamentaciones aplicables.

Reciclaje de la bateria

Si la bateria tiene dafos visibles (por ejemplo, esta deforme, abollada o tiene fugas) o
la capacidad de la bateria se reduce, se debe reemplazar y reciclar. Siga las leyes
aplicables en materia de reciclaje.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante
del mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucion GMC N°72/98 que
dispone sobre los Requisitcs Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos; |

No aplica.

3.16. El grado de precision étribuido a los productos médicos de medicion.

No aplica.

OIMAGEN S.A.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1073/14-9

El Administrador‘ Nacional. de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon NO°
46 5 y de acuerdo a lo solicitado por TECNOIMAGEN S.A., se autorizé

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos: '

Nombre descriptivo: Bombas de infusion de medicamentos, soluciones vy

alimentos.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 Bombas de Infusion.

Marca: SK.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicaciones autorizadas: suministrar de manera controlada, determinadas

sustancias por via parenteral o enteral (segin corresponda), como ser

medicamentos, alimentos, sales y soluciones en generales, en un ambito

hospitalario. ,

Modelo/s: SK-600 I, SK-600 I B, SK-600 II, SK-600 III, SK-500 I, SK-500 II,

SK-500 III y SK-700 I.

Periodo de vida (til: 3 (tres) afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical

Development Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 5th, 6th Floor, Block A, Tempus Building, 1st

Quingshuihe Road, Luohu District, 518023 Shenzhen, P. R. China.



/..

Se extiende a TECNOIMAGEN S.A. el Certificado PM-1075-85, en la Ciudad de
UHULZDM, siendo su vigencia por cinco (5) aﬁos-é
contar de la fecha de sy egisign.

DISPOSICION No 3 gg 5 /fg .

Dr. OTT0 A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
A N.M.AT.

Buenos Aires, a ........
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