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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-5282-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-001188-21-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001188-21-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones INFANT CARE S.A., solicita se autorice la inscripcién en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

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

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca COMEN, nombre descriptivo Bomba de Infusion y nombre técnico Bombas de
Infusion, de acuerdo con lo solicitado por INFANT CARE S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que
figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2021-60631374-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2190-16", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bomba de Infusion

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-495 Bombas de Infusion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COMEN

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Disefiada para administrar fluidos intravenosos en el cuerpo del paciente a una velocidad constante, utilizada en
instalaciones hospitalarias o clinicas, y bajo supervision médica. Debido a su principio de funcionamiento, no es



apta paralainfusion de sangre.

Modelos:

MEGO0

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A
Forma de presentacion: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA
Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106
P.R. China.
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Anexo |Ii-B - Proyecio de Rétulo
n BOMBA DE INFUSION COMEN

nfant Care B.A

JInooriager

INFANT CARE 5.A.

Leopoito Marechal 1271, Depto. 3° D, Cludad Autonoma de Busnos Slres.

Deptsiior Lujan 8127 204 32 y Rlo Limay 1903 T3 81/ 8%, Cludad Auvlidnoma de Buends Alres.
Fabricarde:

Bhanzhen Comen Medical Instruments Co., Lbd.

Floor 10, Floor 11 and Beoflon © of Flogr 12 of Bullding 1A & Floor 1 to Floor 3 of Bulkding 2, FIVTA
Temeplece Bullding, MNanhwuan Asvenus, Matlan BSub-district, Guangming District, Shenzhen,
Guangdong, ¥18106 P.R. China.

Bomba de Infusion

COMEN modelo ME600
Ref; No/Serie xx00000X rﬁ]

Transporte y almacenamiento
LO0-ZA0Y Temperasturn: -50% a s00*C
& SOMI/B0HT ' IPX4 Humexdad relativn: S50%
AISWA Pressin atm; 700hPa &

10oahFa

US0 EXCLUSNVG A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Vanesa A. Martinez. Farmacéutica. M.N. N* 12382

Autorizado por la ANMAT PM-2180-16
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anmat
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CUIL 20114704475
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s BOMBA DE INFUSION COMEN
INSTRUCCIONES DE USO Anexo ITLEB
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INFANT CARE 5.8

Leopoldo Marechal 1271, Deplo. 37 O, Cludad Autdnoma de Busnos Alres.

Depdasfo: Lujan 28127 20¢ 32 ¥ Rio Limay 1803 73 81/ 83, Cludad Autdnoma de Buenos Alres.

Bhenzhen Comen Madlcal instruments Co., Lid.

Floor 40, Floor 11 and Sectlon © of Floor 12 of Bulkding 14 & Floor 1 o Floor 3 of Bullding 2, FIYTA
T e B = . Matlan Sub-fistrict. G ing Dasiriclt, Shemch
Guangdong, 318108 PR China.

Bomba de Infusion
COMEN modelo MEGDO

Transporte v almacenami=nto
PRl IPX4 Temperatura: -20*C a +00%C
S Hurmednd relativa; 290%
Presicn atm: 700hPa & 1080hP=

US0 EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Vanesa A. Martinez. Farmacéutica. M.N. N® 12082

Autorizado por la ANMAT PM-2190-16

1.1 ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES
ADNERTENCIAS

Este equipo se wliliza para infusiones clinicas. Solo los médicns especialisias y enfermemns o paramédicos que estan
calificados a fravés del enfrenamisnto pueden uiilizar esle dspositivo,

Bismpre monitores & estado de funcionamienio de |a bormba de infusion y verifigue el ki de miusion y la sonda de
infusidn; no confie anicaments en la funcidn de slarma de este sistema.

Bl uso de un equipo de infusidn no conforme o no cafbwedo podria conducr 8 una velocided de infusion incorecta, la
cual provocara lesiones al pacients.

Be deberdn utifizar kits da infusidn desechables con el fin de evitar 1a infeccion cruzada

Durante el uso de este disposiiivo, se deberd prestar atencian para ewitar que el aire ingress & sistema de infusidn
para evilar iesiones al paciente.

Lom usuarios deben veriicar &l dispositivo. los coneclones y bos acoesorios antes de su uso.

USiice &l dspositivo dento de un slcance de 100 cm por encima o por dehajo del corazin del pacienis, mientras mas
estrecha sea la disiancia antre el corazdn del paciente y [a bomba. més precisa send la presion en el tubo de nfusadn,
Bl disposifvo debera ser wlilizado con los sguipns de infusidn recomendados. De ko contrario. el fabncanis no sera
responsable por la precisidn y por las funciones de alarma gue evenluaimentea fallen

La efiminacion de los melenales de embalse debera cumplr con las leyes y regulacionss locales, yio las reglas y
regulaciones del hospital. Los matensles de embalaje debearan mantenerse fuera del alcance de los ninos.

E! usuano debs prestar muoha atencidn & la situacion clinica del paciente y & las condiciones de trabajo de la bomba y
establecar el liméte y el volumen de la alarma de acwerdo con las condimones acfusles. Mo se debs confiar solo en la

alarma audifva, dado que el volumen cobcado en thiRv20R21+00631 374=A RN INPMHANMAT
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PRECAUCION

= Después de instalar La guie de infusion, vesfigue 8 permeabdidad antes de utilzaria.

=  Be recomienda ajuster el regulador o sjuste del ubo cada 48 horas para asegurar |s precision.

ATENCION

=  Duranie gl proceso de infusidn, |a bomiba conkroda la welocidad, volurmen de infusian ¥ iempo con precisién, y mongores
la welocidad y direccion del molor paso a paso para proteger la retro-succion y & desbordamiento,

3.2 USO INDICADO
Disenada para administrar fuidos intravenocsos en & cuerpo del pacients 3 una velocidad constante, ufifizada en
instalacionas hospitalarias o dinicas. y baj supenvisidn médica. Debido & su principio de funcionamiento, no es apta para
Ia infusidn de sangre

1.3, ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

= Sa pueden ulilizar para la bomba de infussdn, los kits de infusidn desechables esténles de cualguier marca gue cumpdan
con &l estdndar y estén aprobados comao kits de infusion.

= Porobra pare. la funcidn da depuracidn de ks Bomba COMEN incluido en el software, permite el uso de kits de infusion
cormunes de cualquier marca siempre que se cumpla el requisito anteion.

3.8:3.0 INSTALACKON USO Y MANTENIMIENTO

Adveriencia

= Mo instale o almacene |8 bomba en un hugar donde peeda ser salpcads con liquidos faciimente, ya que se podris
producir un corocircuito s los mesmos alcanzan ef cable de comente de la bomba.

= Mo mstale o almacens la bomba en un lugar donde s& almacenan quimicos . o donds pusdan exisfir fugas o emisiones
scoydentalss de gases o mezclas potencialments explosivas.

#»  Porfavor mstale o mueva ests dispositivo de manera apropiada y evite que s& dane debedo 8 caidas, impacios. vibraoon
fuerie u ofras fuerzas mecanicas exiermas

#» 5e debera mstalar y sujelar |8 bomba segin se indica, Randola de mapera confiable; no ls ubique cerca de la cama en
un panel sin barandilla, con el fin de proteger al paciente de un posible impacio debido = la eventual caida de la bomba
cuando se tira de la guia de miusidn

= Esta bomba aplica el principio de |8 infusidn por accsdén peristaltica (Wilizan un robor que presions aflemativamente el
liquido dentro del tubo & fravés de rodillos). Por o tanio, NO debe ser utiizada en infusion de sangre

= El rendimiznio de este producto no se relaciona con la fuerza de gravedad.

Suministro de snergia

Advertencia

= Anles de que = disposittvo sea encendido, por favor venfigue si & suministro de energia ufilizado comple con kos
requenmientos de vollaje de alimeniacidn y frecusncia establecidos en |8 efiquels de la placa yo en & manual de
instnecciones provisio con el mismo,

» Esta bomba deberd ulilizar &f suministro de Enﬂfgii' FM‘B@BSIWAWﬂWANWD un

shook efécinco.
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BOMBA DE INFUSION COMEN
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= El cable de alimentacon de comente provisio correspondiente debera ser utiizado y enchufado a un tomacormiente de
pared con un terminal & terra.

= Mo enchuie o desenchufe e cable de comiente con las mancs mojadas, podria producirse una descanga elédrca

=  5ila bateris incorporada no surminesira energia de manera nomal en e uso, por favor reemplacela.

= Enrazdn de la segundad del pacients y del personal médico. ssegirese de gue e dspositivo esté bien conectado &
tierra ¥ que la puesta a bema profectora del enchide esié en buenas condiciones; nuncs conecie e cable de tres
conductores de este dispositrvo & un enchufe de dos clavijas

= Mo sbra munca |3 carcasa del dispositvo. Solo 8 ingenieros o téonicos de manienimisnio autonzados se les permile
ahrir el disposilivo.

Precaucin

»  Por favor conecie & cable de alimentaciin comente a un tomacaorrients de suficients capacidad nominal de comante

= Se deberd ulilzar un iomacomiente AC por separado para dispositivos de alta frecuencia o equipos de alio consumo
de energia (Ej.: dispositivos de ebectrocirugia).

= 5 debe utilizarse baleria para el funcionamaenio, por favor verfique la condicion de carga y el estado de |a bateria
anies de ublizar { Ej.- & el voltaje ea muy bajo}

# 5 eldispositivo se utiliza por primera vez, o se va a utilizar después de un peviodo profongado sin uso. par favor conecie
& dispositivo &l suministro de energia CA y cargue |a baleria por completo.

UTILIZACHON:

» Las bwbujas de aire enfre | bomba y el pacients no se pueden detectar, las mismas se deben eliminar de manera
manual.

=  Duranie el uso, la guia de infusidn se debe mstalar en la bomba en la secuencia y direcodn adecuada. |8 operacon sn
seguir [a secusncia adecuada podris condecir 8 que kos ligusdos no salgan o en una administracan excesiva, lo cual
puede provocar dahos 8l pacienis.

=  Antes de hacer funcionar [s bomba, por favor verifique que iodos los parametros se establecieron de manera adecuada

+» Cuando se conecie cualguer sists=ma o accesono & kit de mfussén en la bomba. por favor asegurese que no haya
entrada de burbujas de aire y que el kit de infusion en la bomba esté equipado con una valvula de control.

= Anies de presionar &l bobon “Star”, por favor confirme a1 se selecociono &l Bpo de guia y sonda de infusion corecta. Un
tipo no apropiade podria provocar una velocidad de infusion madecusda, un emor de alanma de presidn, elc.

=  Duranie el uso, los pacientes o ks miembros de sus familiss no deben operar este dispositivo. Esto es imporiants para
proteger al paciente del funcionameento inadecuado del equipo

=  Anles de ufiizar, &l usuano debs venficar si el dispositivo tiene algun dano gue podria afiectar |s segundad del paciente.
Se recomienda un ciclo de revssidn cada un mes o inchsso en un periodo menor a un mes. 5i hay aiqin daho obwio, por
{avor reemplace kas partes defectucsas.

Después de conectar &f summistro de energia exierno, se encenderd el indicador de suminsino de energia exerno;

mantenga presionado &l boldn de encendido por alrededor de 2 segundos pars encender &l sislema.

HNota

« Cuando el suministro principal {Comante altemna) no esia conectado, la bateria mcorporada de la bomba da infusion
proporcionars ensengia & la bomba después de gue [a bomba esté encendida

Vet pivi I cparidn |F-2021-60631374-APN-INPM#ANMAT

Auro prueba de encendido. El sistermna comienza la aulo prueba después de encandido, la bomba de infusidn realizara una

prueba de manara swtomatica para cada funcidn
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Diespues de que la auto prueba esté complsta, la pantalla LCD mostrard la interfaz princapal. En esle punto, la bomba de
mifusidn se encuenira en modo siand by

Prueba de la pinza reguladora

Mueva su dedo hacia abao sobre el receplor de luz infrarmoja una vez. el fiujo de la inyeccidn s& dirige hacia abajo y el
mdicador de la pinza regulsdora de flujo deberia parpadear una vaz.

Die bo conirano, la pinza reguiadora funciona mal. En ese caso por f2vor contactes sl {sbricande o A su representanie técnico
mutorizado para el mantsnimiento.

En condiciones nommales de funcionamienio, cuando la infusién cae una vez., & indicador de 13 pinza reguladora de fluio
deberia parpadear una vez. 5i el indicedor o parpades o parpadea mas de una vez, indica que |a pinea requiadora podria
estar instalada de forma incomecta o podnia funcionar mal. Por favor verifigue y re instale [a pinza requisdos siguiendo los
requanmientos de este manual_

Callbracion de precisitn die velocidad

La re calibracstn es necesana cusndo wshed dessa ublizar un kit de infusidn que no esta definido en el sistermna o cuanda iz

mifu=idn no e& lan precisa

Calibracién da madida

Condiciones de calibracidn 150 ml rango estandar de probela graduada (o 1 balanza de precisin), 500ml de agua

destlada, y al menos 1 kit de infusicn a ser calibrado.

Ingrese a Ia interfar de calibracdn de velocidad y &l sislema por defecto es el peso de calibracian 1 [Paso 01 -] con un

limete de infusion de 10ml La “precisian” que se muesira en |a parte infenor de |a pantelis es 8l porcentaje de desviacion

del kit de infusion ectusl. Este porcentaje significs [a desviacion entre la veloodad de infusin actual v ks parametros

establecidos mas que la precision de mfusion real

1. En esia mierfaz, usied puede presionar |a lecla de confimacion” y ka tecla “amiba” o la ecls “abajo” para selecconar la
marca (b1 k04 and U 1 U 3} y & modedo del kit de infusion a ser calibrado {20diml and G0diml)

2. Después de sstscconar g marca y modelo del kit de infisidn & ser calibrado, utiice agua destlads para aspirar 8
bomba de infusion segun los requermientos de infusion aciusles

. Después, carpue el kit de infusidn a gon & extremo de salida siendo inserado en la probeta cilindrica de rango de 50ml

4, Presione “ejecuiar” para calibrar a una velocidad baja. Enonces Precisian en la parte infenor derecha del disposibvo
&e cambia a Calibracién y s mostrara & volumen de infusidn medido intlermamente. Cuando e volumen de infusidn
medido infernaments alcanza kos 10ml, e disposiivo enviara una slamma de finalizacidn. En esie momento, presions |8
lecla Delener para detensr |3 alarma y el cursor apuntara al volumen de infusson de 1,0mi & Ia derecha de Calibracion.

5. Lea el volumen de ligwdo sfectivaments medido ahora y presions s teda amiba o abajo parm cambiar el volumen de
liquido & la derecha de “Calibracién”. Presione fa tecla "0OK™ para ir al siguiente paso para la calibracidn;

. Elsistema ingresa al PASO D2 para |a calibracidn con un limie de infusidn de 40mil. Insere & exiremo de salida en la
probela graduada seca de un rango de 50ml y presione dinectaments |a 1=cla “ejecutar ” para comenzar |a calibracian
& velocadad alta. Cusndo & voluman medido internamente alcanra ios 40ml, & dispositvo enviard una alarma da
finalizacidn. En este momenio, presions la lecla Detener para detensr la alarma y mover el cursor & volumen de nfusidn
de 40mi & la derecha de Cabbracion. Lea & vulumﬁrgzmmgmsmng Nmmehﬂ o
abajo para cambiar &f volumen de Equido a la derecha de Calibracidn al volemen reaiments medido. Preziona la tecla
SOK” para ir al siguiente paso de calibraciin

s 1 OGINAS de 14
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En &l paso 3 o 4, = |la desviacion entre &l volurnen de salida real y el vohemen de referencia excede el 50%. el sstema
regresara & paso 1

Nota: Se pueden requerr muliiptes calibraciones para aseguar una calibracidn exacts, Cuando & volumen de infusion
realmente medido esta muy cerca del limite de miusién, significa que el kit de infusién esta debidsmente calibrado

Estabiecar el valor de callbracién

El walor de calibramon puede refiejar el valor de deswiacidn de |3 calibracian.

El wahor de calibramcn puede ser ulilizado para ka calibrecidn en lobe.

Después de calibrar una bomba, ingrese 8l memo valor de calibracidn & las otras méquings con aparaios de infusidn de ia
misma marca y finalica la calibracidn sin repetir la operacidn de calibracidn antes mencionada

Seleccién de modo y configuracidn
La Bomba de infusion proporciona tres modos de infusdn: modo de welocidad, modo de godeo y modo da tiempa.

Modao da velocidad

Sa muestran tres parametros en el modo de vebocidad: vedocidad, KVO {Mantener vena y limite de volumen
Modo de gofeo

Sa muestran tres parametros en el modo de goteo: Velooidad. KVO y limite de woluman

Modo de empo
Se muestran cuatro parametros en el modo de Bempa: KV, volumen total, fiempo v limite de volumen

Configuraciin de la Temparatura de Infusion

Adverancias

= Mo encienda 8 funcidn de caleniamiento pare medicamentos sensibles a la temperatura.

= Los Emites superiores & infenores de lemperatwe de infusidn gue deben eer eslablecidos son 40°C y 25°C.
respectivameante,

CUIDADO Y MANTENIMIENTO

Se recomienda un ciclo de revision cads un mes o incdusg en un pensdo menor 8 un mes. 5i hay slgin dafo cbvio, por

fawor reemplace las partes defectucsas.

Adveriencia

= Duranie el funconamienio de este dispositivoe. por favor no le realice mantemamiento para evitar peligros.

= Por favor péngase en contacio con el personal de sendcio Bconico autorzado del fabncante o su representante
autorizado, Mo se permite efecluar mantenimienio de esle disposiive 3 personas que no tengan expensncia o
enfranamianto adecuado para fa actividad.

Precauciin

= Las piezas danadas deben ser reemplazadas por las designadas por el fabnicanie, y probadas para asegurar que &l
disposiive cumpla con los requenmientos de fabricacon

= Contacle al personal de senvicao Ecnico del fabricanie o de su represenlants aufonzado si desea conocar mas

lormacién o datos échicos sobre miesivos produq [, 2021°G0B3T ST ATAPNETNPVHANKMAT =

condiciones espacificas
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3.f; INTERFERENCIA EN TRATAMIENTOS U OTROS DISPOSITIVOS

= Este dispositivo no es apropiado en un enfomo que mezcle oxigeno y anesiésicos inflamables; el uso de! dispositivo
en taf amblente podria provocar una explossdn

= Asegurese gue & ambients en el cual se nstalé y se usa el dispositve esié libre de nterferencias electromagneticas
fuertes. teles como interferencas de radios transmesores o teléfonos celulamnes.

=  Por favor instale el despositive en un lugar adecuado para |3 obsenvacitn, operaman y manienimieno

= Por favor mantenga el Manual de instrucciones cerca del disposifivo de ial modo que pueda oblener o de manera
convenients y a tempo cuando se necesite.

3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION

Advarlencia

Bl haz de electrones, radiacion Gamma. Oxido de Efieno o el calor, o son méindos permitidos para ia desinfeccidn del

disposilivo. La aplicacidn de cuslguiera de efios danara el dispositivo de manera posiblemenis imeversible.

Conseios:

1. Biempre mantenga limpios & dispositvo y la pinza requladora

2. Utiice da manera periddica un pano de iela suave humedecida con agua fibia y slgo de delergente neufro para impiar
la superficie exlema.

3. Lluepgo, use oo pano de tela suave himeds en agua pam enjuagar la supsdicie.

4, Uss un tercer pane seco de lela con las mismas caracteristicas, para eliminar ioda la medad de (3 supariicie

5. Ubigue después la bomba en un estante seco y limpio.

Pueden aplicarse métodos propsos pars venficar ef efeclo de la desinfecman.

Nots

= Antes de desinfectar el dispositivo, por favar apaguelo y desconéctelo el cable de alimentacstn de comente

=  Porfavor no limpie [a komba de infusidn con xileno, acetona o solvenies similanes para evilar dafo a la calcasa.

Mantenimiento da la balarfa

+« Cuando la bomba de infusidn envie alarmas niermitentes de sonido iz en condicion ds voltsse de batera bao, por
favor cangue I bateria a tlempo o conecte ls bomba de nfussén &l swministro de energia AC. Cusndo la bomba de
infusitn envia alarmas de hz y sonido para |a bateria agotada. por favor apague 12 bomba de inmediato y congciela al
suministro de energia AC antes de wsar nugvamente.

Mékodo de carga: conecte |8 bomba de infusion en posicion de spagado & suministro de energia AC; la bomba de infusion

estd en estado de carga cuando se enciende & indicador de carga.

»  El disposifivo deberd ser cargado por 5 horas sin infemupciones en posicidn de apagada,
5i |a bormba de infusidn no se ufiliza por un largo fempo. deberd ser cargada cada 3 meses para evitar dafio de 18
bateria incorporada debido a descarga automatica

= 5ila bomba de infusidn no se utiiza por un larga tiempo, es necesario verficar la condicion de carga ¥ descargade la
bbateria incomporada antes de mulilizar, para asegurarse que la bateria pueda ser usada an caso de faflo de energia. 5

s descutre qu o bl 1o pusce e carade 4 F2p 0P RABOBS ST 4PN KPNFFANTAAT ="

del fabricante o su representants Avlorizado para reemplazarla oon una bateria recargable meva.
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Adverancia
= Por fevor refire la bateria mcorporada cuando este dispositno no se uliice por un largo bempo

3.11 MAL FUNCIONAMIENTO y PROBLEMAS

Gaia ripida de resclucidn de problemas.

Las situaciones de alarma detienen aufomaticament= la infusion en curso, Una sefial acistca y & parpadeo en rojo ded
pilolo de estado avisan del fallo. Bl aviso en el display define el ipo de fallo por medio del simbolo y el texto comespondientes
Diebera eliminarse siempre |8 cewrsa del fallio antes de recomenzar la infusidn.

Prealarmas

A diferencia de ias alarmas, durante |as prealarmas no se nterrumpe la infusidn. El aviso aparece &n el display oon wn
simbolo y & cormespondients lexio. acompafados de una sefal acstica ¥ un parpadeo del ploto (verde-naranja) Tras 1a
confimmacion de la prealarma. el pilobo naranja de estado permanece encendido hasta gue se elimina la causa de la

prealamma o hasla gue se produce una alarma.
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3,12 COMNDICIONES AMBIENTALES

Procaucion

=  Porfavor ufifice este disposiivo bajo las siguientes condiciones ambiantales
Tempseratura ambiante: 5 a 40°C

Hurmedad relativa: 20 2 90 %

Presidn atmosfénca: 700hPa & 1060hPa

Suministro de corments GA: 100V - 240V, 50/M80Hz

Potenma: 35 VA

Almacenamienio y Traneporie;

Las condiciones amblentales son las siguisnies:
= Temperatura: -40°C a +60°C

=  Humedad relativa: <00%

=  Presion atm: T00hPa a 1060hPa

COMPATIBILIDAD El ECTROMAGNETICA

» La bomba no se debe usar adyacenis o apilada con ofros equipos v & en &l uso es necesario que instalarla de alguna
de esas formas, s debe observarla para venficar la operacion normal en la configuracidn en la cual se esté ubizando.

= La bomba cumple con los requerimientos de compatibfidad electromagnética en IECEE01-1-2.

= Bl usuario debera mstalasia y usarla de acuerdo con la informacidn de compalibilidad de electromagnefismo que esta
sdjurta & la bomba.

# Los disposifivos de comunicacion de radiofrecuencia ponatil y mdwl podrian afectar of rendimiento de la bomba. por
ianto mantenga la bomba lejos de esos disposifvos durante su opsracian.

»  Laguia y declarcidn del fabricante estin senaladakEn2023-60631374-APN-INPM#ZANMAT
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Guia y Declaracion del Fabricante - emision electromagnéatica

El Dispositivo esia dingido &l uso en ambientes eleciromagnéticos especficados mas abajo.

El cliente o sl usuario deban asequrar gue B8 LSS0 BN B8 antomo.

Prueba de Cumple Guia de enforno electromagnético
EMisign oon
Emisign RF Grupo 1 i dizpositivo usa energia de RF solo pam su funcidn mema.
CISPR 11 amas, sus emisiones AF son muy bajas y no causan
nizrferencias en [as proxmidades de equipos electdnicos
fisi Clase B " o .
Emisitin RF [l uso del disposiive 25 adecuado para utilizarse en fodos
CISPR 11 jos establecimeanios, incluyendo establecimientos
— — asticos y kos coneclados direciamende a la red de
Emisiones  armdnicas Eum'nisbn de comiente de baja lensidn pdbiica que
IEC umirdstra comiente a los edificios usados para fines
el Class A Homéstioos
Flucluaciones
woltajedemisiones rapidas
IEC G
Lmipie
G1000-3-3

Guia y Declaracion del Fabricante —
inmunidad sleciromagnéatica

&f Dssposdivo esta dingido al wso en ambientes sleclromagnetioos sspecicados mas shapn

Ef chente o sl usuano deben asegurar que &s USA00 &N §58 BniomD

T

4 ) IEC B0GOT Nivel de . )
Ensayo de inmunidad nivel de citmplixtionts Entorno electromagnético - guia
Ensayo
Descargas £B kW 18 kV contacko Los suelos deben ser demadera, homigan o
elecirostaboas contacio 15 KV aire baldosa cemmica.
(ESD) =15 WY 5i |os suelos estan revestidos con materiaies
|EC 61000-4-2 Bire sintéficos, la humedad relativa debs
ser & menos del 30%.

Transidorios/descarges | £2 kW para | +2 kV paralineas | La calidad de la comiente debe ser Ia habitual de
ekchicas répidas lineas de | de swministro de | lared de suministro de comiente de hospiales
|IEC 61000-4-4 sumninistro de | energia o edificios ulilizados para fines comerciales.

enarmia
Impugsa #1 kv modo | 21 kV modo La calidad de la comente debe ser iahabitual
IEC 61003-4-5 diferencial diferencal de la red da suministro decomants

2 kVmodo | +2 kv medbF-203 lMﬁMMMA

cormiin Comuin comerciales

"Bagina'io de 14
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Caidas de fensidn, =5% LT <5% UT La cahidad de [a coments debe sar la hab#ual
Interrupciones cortas ¥ | {*85% caida) | (>35% caida) de la red de sumanistro de corriente de
Vafigoiones de lension | en 0.5 ciclos | en 0.5 cclo hospitales o edificios ulizados para fines
en las lineas de 40% UT 40% uT comerciales. Siel ussano del disposifivo
entrada de suministro | (B0% cafda) | (B0% caida) en requeene Una operacion continua dursnés  las
de comanta en 5 ciclos S cicho interrupciones de CA. se recomisnda que &
IEC 61000-4-11 TO% UT T0% LT dispositivo s2a alimeniado desde una UPS o

[30% caida) | (30% caida) en una bateria

en2iccios | 25 aclo

=5% UT <5 LT

{»B5% caida) | (>B5% calda)

en § segundos] en 5 segundos
Frecuenca de la 400 A'm 400 Alm Los campos magneticos a frecusncia de
Corriente (50/60Hz) polencia deben fener los niveles caracteristicos
campo magnébco de la red de suministro de commente de
IEC 61000-4-8 hospitaies o edificios ullizcados para fines

comerciales

MOTA: UT es sl voltaje principal CA anienor a 1a aplicacion del nivel del test

Guia y Declaracion del Fabricants - inmunidad electromagnética

El dispositivo esta dingsdo al uso en ambientes eleciromagnétioos especiicades mas abajo.
El cliente o & usuano deben ssegurer gue es usado en ese entomo

2 IEC 6061 s
! nivel de i Guia de entomo electromagnético
inmunidad cumplimientos
ensayon
RF conducida [EC Ioms Wrmis Los equipos de comunicaciones de RF
B61000-4-5 150 kHz a BD poraties y méviles no deberan ser ullizados
MHz cerca de cualquier parle del dispositivo,

mcluyendo cables, que 1a distancia de
saparacion recomendada calculada de la
ecuacidn aplicable a |a frecuencia del
transmisor

IF-2021-60631374-APN-INPMZANMAT
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RF radiada [EC R Vim Distancia de separacion recomendada:
61000-4-3 B MHza25 d=12%P
GHz

d=12+%F B0MHz a 800 MHz
d=23P 800 MHza 2.5 GHz

Eni la que YP es la potencia de salida riominal
mémma del transmisor, en vatios (W), segin &l
fabricante del transmisor y d es la distancia de
saparacion recomendada en metros (m).

Las mtensidades de campo de ransmesores de
RF fijos. detemminadas por una inspeccidn da
emplazamiento electromagnética * deben ser
menores que & nivel de cumplimiento en cada
rango de frecuencia *

Sa pueden producir interferencias en las
promedades de equipos marcados con sl
siguienis simbaolo.

{':iﬁ)

MNOTA 1: A 80 MHz y B00 MHz, aphca sl rango de frecuencia supsnor.

NOTA 2 Eslos delos onentalivos pueden no ser aplicables en todas lessituacionss. La propagacdn
eleciomagnebca estdafectada por la sbsormdn y reflemdn en estructuras. objelos y personas.

a  Las infensidades de campo de los transmisores fijos, como las esiacsones de base de feléfonos por radio
(méwies & naldmbricos) y rados movées temestes, estaciones de radio sficionado, transmisiones ds radio
e AM y FM y transmisaones da TV, no 8 puede predecr iedncamante con precisadn. Pars evaluar el enlomo
elactromagnético debido a ransmisiones de RF fijos, se debe considerar |a realizacidn de una inspaccidn de
emplazamients eleciromagnédica. 5i la medida del campo en &l lugar en el ousl es ulifzado el disposdivo
excede del nvel de cumplimienio supenor, el dispositivo debe ser obsarvado para verificar su normal|
operacion. 54 se observe un rendiméenio anomal, pueden ser necesanias medidss adicionales, tales como
la reonentaciin o el irasiado del disposifivo.

b En el rango de frecoencias entre 150 kHz y B0 MHz, los campos deberdn ser menores de 3 Vim

IF-2021-60631374-APN-INPMZANMAT
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= BOMBA DE INFUSION COMEN
[ /o INSTRUCCIONES DE USO Ancxo ITLB

Distancia de separacion recomendada entre equipos de comunicaciones de RF
portitiles y méviles y el dispositive

E! dispositivo esta dingido al uso en ambientes en los que ias interderencias de RF radiadas estén controladas.
Ei cienis o usuario del puede ayudar a prevenir merferencias eleciromagnéticas mantendsendo una distancia
minima entre eguipos de comunicacionss de RF (tansmisores} y of dispostivo como se recomienda a

confmuacion de aowerdo con la maxma polencia de salida de! equipo de comunicacones.

- Distancia de separacidn en relacidn con la
Potencia d‘?“l'ldﬂ frecuencia del transmisor {m)
nominal maxima del 150 kHz 2 BOMHz B0 MHz = B0 MHz B0 MHz = 2.5 GHz
transmisor (W)
d=12%pP d=12P D=23wP
001 0,12 0z 023
a1 0,38 038 0,73
1 1.2 1.2 23
10 18 3.8 7.3
100 i2 12 23

Para transmisores con polenciss de salida nominales maximas que no citadas anlenommente, la distancia de

saparacdn recomandada d, en mabos {m). e pusede esfimar usando la ecuacidn aplicable a la frecuencia ded

transmisor, en la gue P es la polencia de salids nomnal madma del transmisor. en vakios (W), seglin &l
fabricante del ransmésor.
MNOTA 1: A BD MHz y B00O MHz. =2 aplica el rango de frecuencia superior para la distancia de separacion.

MOTA 2: Eslos daios onentafivos pueden no ser aplicables en todas las sfuacones. Le propagacion

eleciremagnética estd afectada por la absorcidn y reflexidn an estrecheas. objelos y personas

3.14 DESECHO DEL PRODUCTO Y SUS PARTES
Los sistemnas slectrinicos contiensn materiales polencisiments pefigrosos. Acale todos los reglamentos locales relatives
al reciclaje o al desecho de sistemas slecirinicos o comniguese con & deparlamento de servioo tEcnico del representante

ded fabricante para obbener asistencia

ACCESORIOS ¥ CONSUMIBLES
Peligr de contsminacsdn - Eliminar coma producios de desecho hospitalario controlado segin las normas regionalss en |8

materia

1,16 PRECISION EN LAS MEDICIONES - Caracterfstica da pracisitn de velocidad
Kl de infusion ulifizedo en la prusba- kel de infusion de 20 golas/ml

Matodo de La prueba: de acuendo al método indicado en | Fﬁ%‘.ﬁ%dﬁ%ﬁfg’ﬁﬁ%ﬁ{f’ﬂ N mﬁﬂwﬁuﬁlm
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-64415427-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-001188-21-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-001188-21-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por INFANT CARE SA., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Bomba de Infusion

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-495 Bombas de Infusion

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): COMEN

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Disefiada para administrar fluidos intravenosos en el cuerpo del paciente a una velocidad constante, utilizada en
instalaciones hospitalarias o clinicas, y bajo supervisiéon médica. Debido a su principio de funcionamiento, no es
apta paralainfusion de sangre.

Modelos;
MEG00

Periodo de vida Util: 5 afos



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Floor 10, Floor 11 and Section C of Floor 12 of Building 1A & Floor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA
Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, Shenzhen, Guangdong, 518106
P.R. China

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2190-16, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001188-21-3
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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