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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-47-14276-10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por ia Direccion de
Gestién de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas 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 inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia 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 inscripcion 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
ADOX, nombre descriptivo Bomba de Infusién a Jeringa y nombre técnico
Bombas de Infusion de Jeringa de acuerdo a lo solicitado por ADOX S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 259 y 308 a 320 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma,
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
1II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
-ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-259-7, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado .en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de Ia
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presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIIL Girese a la
Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE. _
Expediente N© 1-47-14276-10-4 .
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Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administradgr Naciona)
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N %255

Nombre descriptivo: Bomba de Infusién a Jeringa.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-217 - Bombas de
Infusién de Jeringa.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ADOX.

Ciase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: dosificacion precisa de soluciones a un flujo
programado,

Modelo(s): Activa A22.

Periodo de vida util: diez (10) afios.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Adox S.A.

Lugar/es de elaboracidén: Cerrito 1225, Ituzaingo, provincia de Buenos Aires,
Argentina.

Expediente N° 1-47-14276-10-4.

DISPOSICION N°5 2 6 '5?) mhwjg

Dr. OTID & CRSNGHER

Sub Mgt -d o KRaoonal
AN 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

.......... 5 g MT

Dr. OO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.N.M.A.T,
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J | CODIFICACION DE COLORES

. TOTALMENTE TRANSPARENTE

- ROJO PANTONE 1795

1‘- ... GRIS PANTONE COOL GRAY 4

vl Syrmge Infusion Pump

Respansable técnico: A22 Bomba denfusin a leringa
Biaing. A. Abini - MM.: 5336 Venta exclusiva a profesionales e instkuaones sanntanas
Autorizado ANMAT: PM-259-7 | CLASS / Clase 2TYPEBF
Manufactured by / VOLTAGE /Tension 110~ 220VAC
Fabricado por ADOX 5. A. FRECUENCY / Frecuenda 60 - 504z,
Cerrito 1225 POWER 30¥A
Ituzainga - Pcia. de Bs. As. FUSE RATINGTYPE  IPX}
industria Argentina 220V:0.54 @
Tel: 0800-838-9229 Tiov:1A
SERIAL NUMBER CAUTION
NUMLR( OF S QHBADO 3
B CLECTRICSHOCKHAZARD
PEIGRD SHOOK ELECTAXD
ADOX S.A.
Carlos A. Borsani

L.E. 4.605.203
APQDERADO

. AMARILLO PANTONE 012C

- CALADO PERFORANTE

- AZULPANTO?IES(-)}'S 2 5 3



Sumario de Instrucciones de Uso — Bomba de Infusién a Jeringa Activa

ANEXQ N, B. 3

SUMARIO DE iNSTRUCCIONES BASICAS DE USO.

1. Indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (rétulo), salvo las que figuran

EBNIOS IEMS 2.4 Y 2.5 . e 2
2. Precauciones ¥ AdVEMENCIAS ..........oiueiiiiit e e 2
3. PrEStACIONES ... e 3
4, Conexion a otros dispositivos METICOS ..o ettt 3
5. Instalacion. Calibracion y Mantenimiento .................coo e 5
6. Riesgos relacionados con la implantacion del producto médico..............ooooeeeeieieee 7
7. Interferencia reciproca por la presencia del producto medico .........oooovveoovoo 7
B. ESteNliZACION ... .. .o e e 7
NO COMTESPONUE. ...t et e e e e et e e e 7
9. Procedimientos de reutilizacién e Informacion sobre cualguier tratamiento o procedimiento

que deba realizarse antes de utilizar el producto Me&dico.............ooocevveeeviiiiieee e 7
Comenzar y detener Una infUSION. ...t e ee e 7
10.  Informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad, y distribucién de la radiacion

emitida por el producto MEAICO ...........oooiiii e, 9
11.  Precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del

PrOAUCTO TNEAICO ..ottt et ie ettt e s e et e e et e e s aese e e e e e et eeeeaeeeeee e e v 9

12.  Precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn en condiciones
ambientaies razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones de presién, a la
aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre Otras ... oo 10

13.  Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
meédico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la

eleccion de sustancias que se puedan suministrar ... 10
14.  Precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion ... 10

15. 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
requisitos esenciales de seguridad y eficacia de los productos médicos.........ccooeveeeeee.. 10

16. /El grado de precisidn atribuido a los productos meédicos de medicion.......................... 10

d

4

ADOX S.A.
Carios A, Borsuni

L.E. 4,605.203
APODERADO
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Indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (rétulo), saivo las que figuran en :

los items 2.4y 2.5

526

Razéon social del fabricante: ADOX SA
Direccion: Cerrito 1225, provincia de Buenos Aires - Argentina.

Producto: Bomba de Infusién a Jeringa

Modelo: AcTIVA A22

Autorizado por ANMAT. PM 259-7

Nombre del Director Técnico: Bioing. Alejandro Altini.

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

Condiciones ambientales de uso: Temperatura: +5 a +40 °C, Humedad relativa (HR): 30% - 75 %.
Presién Atmosférica: 860 hPa — 1060 hPa.

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento: Temperatura: -22°C a 55 °C. Humedad
relativa (HR): menor a 80%.Presion atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa.

Precauciones y Advertencias

v

La especificidad de los parametros de infusién solo puede ser asegurada en el caso que se use
la lista de jeringas detalladas en la bomba. El uso de jeringas inespecificas, aun en el caso de
que sean parecidas, no es permitido.

Sea cuidadoso en la colocacion de la jeringa en la bomba. Aseglrese que el impulsor de la
jeringa no esté torcido respecto al eje del cuerpo de la misma y que los elementos de sujecidn
fijen la jeringa correctamente en su lugar. Una colocacién incorrecta de la jeringa en su lugar
puede traer aparejado riesgo al paciente.

En la bomba se crea una presion positiva para lievar la solucién hacia el paciente. La bomba no
esta disefada para detectar derrames de liquidos en la linea © en la jeringa que pueda resultar
de la presion positiva. Durante la infusidn, chequee en forma regular la linea de infusion y la

jeringa.

Las jeringas mas seguras son aquellas que se enroscan en las lineas de infusién (Pico Luer
Lock).

Los juegos de administracion deben ser reemplazados luego del periodo estipulado por el
fabricante del mismo para un correcto rendimiento del equipo.

La carga de la jeringa debe ser manual y nunca se debera de usar fa bomba para hacer esta
operacion.

La bomba no tiene forma de detectar aire en la linea de infusién; por lo tanto el operador
debera asegurarse que no haya burbujas de aire en [a linea.

La interconexion de varics equipos en una sola linea de infusién puede influir sustancialmente

en la precision de la infusién, por lo menos para uno de los equipos. La operacién de equipos
usando fuerzas gravitacionales puede ser inestable en esas situaciones o imposible de usar.

Aseguirese que no hay rulos en la linea como asi tampoco posibilidad de torcer [a misma, ya
gue esto puede traer como consecuencia el obstaculo en el paso de la solucién, y el
consecuente incremento de la presidn debido a la oclusidén formada.

En casos cuando la infusién se detiene (casos de oclusidn), la presidon creada en la linea
detendra e! impulsor de la jeringa. Puede haber alguna demora entre la formacidn de la
oclusién y la activacién de la alarma, dependiende del ritmo de infusion y el large y
complacencia del tubo de extensidn.

2

/ AD 7A.
D. Altini
‘ Bioing. ARIBRETO N, 533¢

ADOX S-A- Director Té

Carios A. Borsani

L.E. 4.605.203
APODERADO
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Cuando se removi6 ia causa de la oclusion, habra un bolo no deseado hacia el paciente debido
a la presion formada en la linea y jeringa y el mismo estara dado por el nivel de la prgsionede |
oclusion. Z aﬁ 5

La bomba tiene una bateria recargable la cual estad disefiada para dar poder a la bomba en
ocasfones especiales como corte de corriente, o en transporte de pacientes de una habitacion
a otra, etc.

A los efectos de mantener la bateria cargada, la bomba no debe estar desconectada por
periodos mayores a 80 dias. Es recomendable mantener la bomba conectada aun cuando no
estd en uso.

El indicador informa de la carga de la bateria. El tiempo necesario para cargar |a bateria desde
el mal funcionamiento de la misma hasta su carga completa es de 24 horas. La bomba esta
disponible para operar cuando esté en el modo carga.

Es necesario tener presente que la capacidad de la bateria decrece gradualmente.

No use elementos cortantes (bisturis, destomnilladores, cuchillos, etc.) para presionar las teclas
de la bomba.

Fije la bomba adecuadamente al pié de suero o al mueble. Si la bomba se cae, no la use, ya
que la ausencia de dafio exterior no garantiza que no exista dafio interno.

No desarme la bomba. En caso de necesidad consulte con el servicio técnico de su distribuidor.
No sumerja la bomba en agua.

No esteriiice o coloque la bomba en autoclave.

No use la bomba en ambientes de peligro de explosion.

ADOX SA no puede, de ninguna manera ser responsabilizada por errores de flujo debido a las
modificaciones en las caracteristicas de las jeringas producidas por los respectivos fabricantes,
sin previo aviso .

3. Prestaciones

La Bomba de Infusioén a Jeringa ACTIVA A22 esta disefiada para el dosaje preciso de soluciones. La
bomba esta disefiada para:

Servicios de Anestesia,

Servicios de Cirugia.

Servicios de Cardiologfa.
Servicios de Cuidados Intensivos.
Servicios de Pediatria.

Servicios de Neonatologia.
Laboratorios.

Quiréfanocs.

4. Conexion a otros dispositivos médicos

La Bomba de Infusién a Jeringa esta disefada para la precisa dosificacion de soluciones a un flujo
programado. Funciona impulsando el émbolo de una jeringa descartable de manera controlada vy
programada por un microprocesador, el cual al ingresar marca y el volumen de la jeringa evalia las
propiedades del tipo de |a jeringa en uso.

Para asegurar el correcto funcionamiento es imprescindible controlar que la longitud de la escala sea la

misma que la indicada en la tabla de medidas de jeringas detallada en la siguiente tabla, debido a
posibles modificaciones que pueda realizar el fabricante de las jeringas utilizadas. La especificidad de

)
J

_

ADOX S.A.
Carlos A, Borsai

LE. 4.605.203
AFCDERADO
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Choo

los parametros de infusion solo puede ser asegurada en el caso que se use la lista de jeringas

52

programadas en la Bomba de Infusién.

MARCA DE LA JERINGA | VOLUMEN annm JERINGA
ALL PRO 5
T

ALFADOVES 10
BARCAT 10
BD 10
BREMEN 10
DARLING 10

KEY 10

NEOJET 10

NIPRO 10

NP 10
RYMCO 10

SAFE 10
TERUMC 10
BARCAT 20

ALL PRO 20

BD 20
INJET 20

KEY 20

NEOQJET 20

NIPRO 20
NP 20

SAFE 20
TERUMO 20
T) 20

BRAUN 30
TERUMOD 30
BRAUN 50
ALLPRO &0

BD 60
MONOJECT 60
NEQJET &0

Ne 60

SAFE 60
TERUMO 60

Tl 60

.
/
ADOX S.A.

Carlos A. Borsani

L.E. 4.605.203
APODERADO

ADOA L. A "
Bioing, Aléjandre D.AI 5|3

pirector Técnico - M.

63

L)
36
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5. Instalacién. Calibracion y Mantenimiento

La preparacion de la bomba para su funcionamiento consiste en distintas operaciones muy
simples de llevar a cabo:

Fije la bomba al soporte o coldquela en un mueble cerca del paciente {la bomba puede ser
colocada por debajo o por arriba del nivel del paciente). Puede ser montada sobre otra Bomba
de Infusién a Jeringa Activa A22, mediante la ranura en la parte superior de ia misma.

Conecte el cable de alimentacion en la parte posterior de la bomba y conecte al toma
correspondiente. La luz indicadora de AC se iluminara en color verde. Para encender la bomba

presione el botdn de encendido.
Cuando encienda la bomba algunas de las siguientes situaciones pueden ser posibles. La pantalla

muestre una imagen similar a la siguiente.

{Esto provee el aviso que la bomba no esta conectada a la red eléctrica).

Conecte la bomba a la red eléctrica o utilice la bateria interna. Luego la bomba cambia a modo de
insercion de jeringa.

La pantalla muesira una imagen similar a |a siguiente;

{Este mensaje indica al operador que debe insertar una jeringa en la bomba para que esta funcione
correctamente). Continuar con la instalacion de la jeringa vy el resto de la programacién:

Levante el clamp de sujecion de la jeringa hasta su tope. Inserte |a jeringa, segun se indica

en las siguientes fotografias y presione el clamp.

/

ADOX S.A. BioinQ-N‘iaf“dwn? ??“5'2‘:5&;
Carlos A. Borsuni Director Técnice - N

L.E. 4.605.203
APODERADO
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Inserte el émbolo de |a jeringa en el impulsor de jeringa hasta donde la distancia entre el cuerpo del
émbolo y el anillo que lo sostiene sea minima. Trabe las alas del émbolo en las ranuras de la bomba.
Para acercar el empuja émbolo al tope del émbolo de fa jeringa, presione tal cual se indica en Ia
siguiente fotografia.

El cuerpa cilindrico de la jeringa descansa asi sobre la bomba sin agarre; las alas del émbolo y el
impulsor de la jeringa deben estar en el mismo eje.
Una vez insertada la jeringa podré observar en la pantalla una lmagen similar a la siguiente:
) ‘?3 T A
3@&8\8 ks
%‘i;z' Limite
HEQIR. :
Eiz%%m& :
! fdfif:fi . iim‘i"i‘ji;_ﬁ**
En este punto al girar la penlla del encoder la bomba mostrard las distintas jeringas que tiene
cargadas en su memoria y que coinciden con el tamafio de fa jeringa insertada. Una vez que
encuentre la jeringa que corresponde a la que se encuentra insertada presione la perilla del encoder
para aceptarla y continuar con la programacion de la infusion.

Mantenimiento
Limpieza y desinfeccion
Cuando se realice una limpieza y desinfeccién, la bomba debe ser apagada y desconectada.

Después de desinfectarla espere por lo menos 1 minuto antes de volver a conectarla.

La limpieza y desinfeccién se debe realizar con un pafio embebido en solucion desinfectante (ADOX
recomienda desinfectante LT8). En segunda instancia, se debera usar una solucion de alcohol etilico, o
una solucién al 3% de un perdxido.

La bomba no debera ser volcada para evitar que el desinfectante entre en su interior. La bomba no
puede ser autoclavada.

Cuando solucién de infusién u otro liquido se derrama en la bomba, este deberd ser retirado de
inmediato con un hisopo de algodén o gasa humedecido en agua o alcohol. Después de la limpieza
verif}iq’ue la ausencia de liquido en la zona.

Carlos A. Borsunj

L.E. 4.605.203
APODERADO



La presencia de liquidos puede causar cortocircuitos en los comtactos.

Para timpiar los enchufes hagalo con un hisopo seco y después de verificar la ausencia de liquidos
reconecte la bomba. '

Reparacion

Con el fin de asegurar una farga vida de la bomba (10 ¢ més afos), es necesario chequear en forma
periddica su estado, y reemplazar las partes de acuerdo al tiempo transcurrido desde su primer dia de
uso. Para esto consulte periddicamente al servicio técnico de su distribuidaor.

Si la bomba es reparada o algunos de sus componentes son abiertos, caducara en forma automatica la
garantia de la misma.

Chequeos

Los siguientes chequeos son recomendables:

1. Operacion de chequeo {(examen visual de ia bomba, chequeo de la bateria interna, chequeo de la
activacion de las alarmas), en periodos no mayores a una vez al afo. Este chequeo puede ser
realizado por personal biomédico de la institucion.

2. Calibracidn, realizada por el servicio técnico de ADOX SA. Este service debe ser realizado
anualmente, y debe ser realizado por el servicio técnico autorizado de su distribuidor,

Condiciones de Operacion:

Temperatura ambiente: + 5 °C hasta + 40 °C.
Humedad relativa (HR): 30% - 75 %.

Presion Atmosférica: 860 hPa — 1060 hPa.
Condicicnes de almacenamiento/transporte:
Temperatura: -22°C a 55 °C.

Presion atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa.
Humedad relativa (HR): menor a 80%.

6. Riesgos relacionados con la implantacién del producto médico

No es un dispositivo implantable.

7. Interferencia reciproca por la presencia de! producto médico

La Bomba de Infusion a Jeringa ADOX Activa A22, ha cumplido las pruebas que estipula la norma IEC
60601-1-2:2007 sobre niveles de emisiones y resistencia a los campos de energia electromagnética.
Las perturbaciones externas que superen dichos niveles pueden causar problemas de funciohamiento.

8. Esterilizacion

No corresponde.

9. Procedimientos de reutilizacién e Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento
que deba realizarse antes de utilizar el producto médico

Comenzar y detener una infusidn.

En caso de nueva infusion:

e Sipara la infusion previa estaba programado volumen maximo de infusion, la bomba cambiara a
infusién sin fimitacidn del volumen entregado.

¢ Si estaba programado volumen en BOLO es borrado. El nivel de presién de oclusidén cambia a
ALTO.

¢ [Elvolumen entregado durante [a infusidn previa se borra.

¢ fUna vez insertada la jeringa, la pantalla muestra la marca y volumen de ia misma (ver fotografia).
Para dar comienzo a una infusién, se debe programar el flujo deseado, utilizandc el ENCODER,

% ADOX 3.A.
A‘j{ S.A.
Bioing. ajandro D. Altind

Carlos A. Borsani

L.E. 4.605.203 .
APODERADO Dmctorfécmco—M- .
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i¥mi

SIOTH 108,88 nl/h
olunen: Sin Limite i
Belusion: MEDIR

Reseiear Infusion l

royranar_infusion i
+ Luego se seleccionar el flujo deseado, presionar la tecla de START. La pantalla visualiza Ia

leyenda “Infundiendo...” y muestra el tiempo y volumen infundido en cada instante. El indicador
luminoso RUN comienza a titilar.

T~ 876 RUOAG__ 10
'l . Fludo: .
1 188,088 nl/h f

Yol . Inft. Tiempu.lnf.l
88,571 nij @8h 6Onm 28s

nfundiends, . j

Detener la infusién
1. Para hacer una pausa sin tener que apagar la bomba, presicne la tecla STOP. El indicador dejaré

de titilar. La pantalla muestra;
T Ui TERUND __ 1Bn]

{ Fluio:
188, 88 wl/h
Yol Inf: | Tiemro.Ing.
B, 870 ni| A8k BBn Jis
nf. -deteni 1

2. Para recomenzar la infusion presione nuevamente la tecla START.

Cuando aun falten varios minutos para la finalizacion de la infusién o droga en la jeringa, se
escucharg una sefial audible y aparecera una pantafla similar a la siguiente:

o~ W75 TERURG TBmL
B AVISO ¢t i
7 La jerinua.gsta ;—%
36 cerciugel final. s |
Infundiendo )

Avisando que se acerca el final de la infusion, o en la necesidad de estar preparado para el

reemplaze de la misma.
Cuando se presiona la tecla ENTER del encoder o el botén de Silencio, la sefial audible se apaga (la

infusion continua hasta el final sin nuevo aviso).

Cuando la jeringa se vacia, una sefial sonora se enciende, |a iluminacion del mensaje alarma se
enciende y se muestra una pantalla similar a la siguiente:

o~ 998 TERURD__ 16nl
i | ALARMA 1¥9 :
;| Fin de Jeringa. J—
Bag-toloc.otrg llenaf; |

Bols, ..

8
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Presione la tecla ENTER del encoder o el botdn de Silencio, retire la jeringa vacia e inserte Ia&;eg 6 3
llenada previamente.

Cuando la infusién se ha completado, se escucha la sefial audible, El display muestra una imagen similar a
ta siguiente:
Bl

i1 FALARMR f40 .
h‘l Fin de_infusion. j—!
g ol alcanzado Lo
dnfundiendo. .

Esto indica que se ha alcanzado el volumen limite programado.

Apague la bomba presionando la teclza OFF ¢ comience una nueva infusién seleccionando
Resetear infusién en la pantalla de programar infusién. En ese caso, tanto el volumen como el
tiempo de infusién son llevados a cero.

Funcién Purga

Cuando es necesario realizar una purga, presionar la tecla Bolo, aparece una pantalla similar a la
siguiente:

» Mih RU ml
Fluiv/ 188,88 mi/h !
alumen: Sin Limite
Oclusion: ALTR

Resetear Infusion

Purgando. ., i

Administracién de Bolo.

Para infundir un volumen de Bolo durante la infusién, presione la tecla Bolo y manténgala presionada. La
pantalla mostrara una imagen similar a la siguiente:

T~ 079 TERUAG 180y
oy Fludo: i
‘ijiaa,aa nl /h ]

Yol.Inf, | Tieuro.Inf. |
806,913 nl | A6h Bin 59s
Bolg, ., X

Cuando suelte ta tecla la bomba volvera a infundir al fluje que estaba programado.

10. Informacién relativa a la naturaleza, tipo, intensidad, y distribucién de la radiacion emitida
por el producto médico

No corresponde.

11. Precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico

En caso de detectarse cambios en el funcionamiento o mal funcionamiento, se debera contactar al
Servicio Técnico de ADOX S.A. para restaurar el buen funcionamiento del equipo.

.9
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! ADOX BS reani Blolng. Ate|andro D. Aitini
Carlos A. Boa Director Técnico - M. N. 5336
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ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracion a
fuentes térmicas de ignicidn, entre otras

El ruido electronico excesivo causado por ofros dispositivos pobremente regulados, como una unidad
de electro bisturi, puede interferir adversamente con el funcionamiento apropiado del dispositivo.

Para evitar este problema, no conectar la alimentacién de la bomba de infusién a jeringa en la misma
toma de corriente en el cual esta conectada la unidad de electro bisturi.

13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en [a eleccidén de
sustancias que se puedan suministrar

No corresponde. La Bomba de Infusién a Jeringa no se encuentra en contacto con el medicamento que
suministra. Esta diseflada para la infusién de soluciones mediante un juego de administracion (jeringa y
guia de paciente} que no es provisto por ADOX,

14. Precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habituai
especifico asociado a su eliminacién

No corresponde.

15. 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 requisitos esenciales
de seguridad y eficacia de los productos médicos

Ninguno.
16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion

Gréficos de Desempefio

Para la realizacion de este ensayo, se utilizd el montaje mostrado en las figuras 104{a) de la norma EN
60601-2-24.

Se utilizé un agua destilada inyectable y un juego de administracidon nuevo para cada una de las
pruebas a las que se sometieron los equipos bajo ensayo. El juego de administracidon consistié de una
aguja 18G de 1,2 mm segun I1SO 7864, de una Jeringa BD de 20 ml y de una guia prolongadora de 1,5
m de longitud.

Los calculos se realizaron conforme a {os requerimientos del apartado 5§0.102 de la norma EN 60601-2-
24. Ensayos para flujo de 5 mi/ h.

Para esta serie de mediciones se utilizé una frecuencia de muestreo de 1 por minuto.

La duracién del ensayo fue de dos horas, la primera hora fue de estabilizacion y la segunda de anélisis.

S.B g
gioing. Alejandre D. 5‘2{;3“
Dlrector'récn‘\co-m. .
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Curva trompeta y qrafico de partida para Sml/h.
Q= 4.9808 mV h (Flujo medio)
P Ep(min) Ep(max) A
1 -14,5341 14.5615 -0.3832
2 -2.7514 54243 -0.3832
5 -5.1820 9.0062 -0.3832
11 -3.9211 51236 -0.3832
19 -2.3480 2.9454 -0.3832
31 -1.0324 1.4109 -0.3832
P: Duracién de las ventanas de observacion,
Ep (min): Error minirno medido en las ventanas de observacion.
Ep (méx): Ermmor méximo medido en fas ventanas de observacién.
A: Media general de los % de error de fos flujos medidos a lo largo del parifodo T1.
Curva Trompeta
Ersor %
del Flujo ;
3 S S . . ;—«!
4 5 & 7 5 0 10 11 12 13 14 15 AL T I 9 0 N N2
.- |
10 ————tp——Ep{min}
——&—— Ep({miix}
10 A Error % Total
-0 = - - -
Venutana de Qtaervacidn [min)
Flujo registrado durante las primeras dos horas de ensayo
1 Flujo [mLm]
S S Flujo flada [mtin) | |
' a ] L] A n " » n - - [ -] L] - ‘ﬁ n " L . " L] " m g e ll!_l.N
Tiempo {min]
ADOX S.A. .S, 0. Altint 11
Carlos A. Borsani B\°‘“9'$;°cl:1co .M. N.533€
L.E. 4.605.203 Director
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Curva trompeta y grafico de partida para 5mi/h con contrapresién de + 13,13 Kpa (+ 100 mmHaq).

Q= 4.9808 ml/ h {Flujo medio)

P Ep (min) Ep (max) A
1 -14.6647 14.9612 -0.5443
2 -2.6615 5.2776 -0.5443
5. -4.133% 9.2391 -0.5443
11 -1.2366 5.0619 -0.5443
19 -1.0227 3.2164 -0.5443
] 31 -0.6795 2.1671 -0.5443

P: Duracidn do las ventanas de observacion,

Ep (min): Ermor minimo medido en las venlanas de observacion,

Ep (méx): Eror méximo medido en las ventanas de observacion.

Ar Media general de los % de error de ios flujos medidos a lo largo def periodo T..

Curva Trompeta

20 — -
Error %

delFup | |
15

10 |

i

5 !

‘ .

o T - ]

e == S rrorr Toer e o rae .

T 10 1 12 19 14 15 18 17 18 10 20 21 22 23 24 25 20 27 2 2 30 N 32

—a— Epmax] |
e Epimiin}
------- Emor % Totd
1s & ————————

Ll
) |

RPN |

Ventena ds Obse rvacion (min)

20 B0 I YA e e

Flujo [mL/h]

------ Flujo fjado [mL/ ] §

L

L] L] 0 13 0 E=] x » L = = . L) -] n ™ n -] ~ " 100 W8 10 113 1w

Tlempo [min]

. A
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Curva trompeta y grafico de partida para Smi/h con contrapresién de -13,13 Kpa (-100 mmHg).

Q= 4.9808 ml/ h (Flujo medio)

P Ep (min) Ep (max) A
1 -14.8958 11.8033 -2.8808
2 -2.3931 5.1759 -2.8808
5 -§.1914 5.6529 -2.8808
11 -4.4102 4.9488 -2.8808
19 -4.(0286 -0.1128 -2.8808
31 -2.5918 -0.3567 -2.8808
F: Duracion de las ventanas de observacion.
Ep (min): Error minimo medido en las ventanas de observacion.
Ep (méx). Error méximo medido en las ventanas de observacion,
A Media general de fos % de error de los flujos medidos a lo fargo del perfodo T;.

Flujo registrado durante las primeras dos horas de ensayo

Curva Trompeta

15 - — — ey
Ermor% | |
del Flujo .

10 I

1

5 #

0 < >y T —— v = o

34 5 8 7 8 8 1011 12 13 14 15 18 17 18 19 20 21 22 23 24 25 76 27 28 29 30 1 22
sl N T " a M Sl = |

.0 {

—dr— Ep{max] ;

54 ~——@-— Ep{min] ;

J ------ Error % Total
.20 . L ee - - - o m—— i — - e m e e ot

L Y

Flujo registrado durante las primeras dos horas de ensayo

Fluje [mL/ b /
e Flujo fijedo [mL{ h) i

—
[ 3 w ™ = n x B L] o L] -] 0 [ ] » k) L] [ ] L] " k-] o " ms k-

Thampa [min])

(a]e) A
/ Blolr{;. Aleja dro'?.r?h;ga o 13

pirector Tecnice -1
% S.A
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Ccart ,605'20‘4

L'%%SDE“’*DO




“2014 - Ao de Homenaje al Almirante Guillerms Brown, en of Bicsntenarto del Combate Naval de Moanrevideo”

AW pistesii . A
-9:/:)4///;/;/. o .9‘;{;’7/,_;”4
Dustbiss o nattteti
AT AT
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-14276-10-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO g=...m...m...F, y de acuerdo a lo solicitado por ADOX S.A., se autorizo la
inscripcion en e‘f?gRegistro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Bomba de Infusion a Jeringa.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-217 - Bombas de
Infusién de Jeringa.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): ADOX.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: dosificacién precisa de soluciones a un flujo
programado.

Modelo(s): Activa A22.

Periodo de vida util: diez (10) afos.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Adox S.A.

Lugar/es de elaboracién: Cerrito 1225, Ituzaingd, provincia de Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a ADOX S.A. el Certificado PM 259-7, en la Ciudad de Buenos Aires,
a 23J‘UL291‘4' siendo su vigencia por cinco (5) ahos a contar de la

fecha de su emision.
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