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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-4159-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-1662-20-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-001662-20-8 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones FEAS ELECTRONICA SA solicita se autorice la inscripcion en € 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 €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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca: Sino MDT, nombre descriptivo: Bomba de infusion y nombre técnico: Bombas de
Infusion, de uso general, de acuerdo con lo solicitado por FEAS ELECTRONICA SA., con los Datos
I 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 GEDO N° |F-2020-35485770-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1125-25", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional 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 Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y € 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: Bombas de Infusion

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 13-215 - Bomba de infusion,
de Uso General

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sino MDT
Clase de Riesgo: |11

Indicacidn/es autorizadals. Este producto médico esta previsto para ser usado para la infusion de dosis de
controladas de medicamentos, en pacientes adultos, pediatricos y neonatos. Este producto médico debe ser usado
por médicos, enfermeros o técnicos de salud hospitalarios calificados.

Modelos: SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V y SN-1800VR
Periodo de vida ttil: 5 ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante: SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.

Lugar de elaboracion: 6th Floor, Building 15, N° 1008 Songbai Road, Nanshan Distric, 518055 Shenzhen, P.R.
China
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Bomba de Infusién SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.
feas ELECTRONICA s.A. Mod. SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V y SN-1800VR
Equipamientos JJ/\—AJD\— Proyecto de Rétulos — Anexo lIIB Disp 2318/02

Razon social del Fabricante: SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.
Direccién del Fabricante:

6th Floor, Building 15, Majialong

Industry Zone, Nanshan Distric,

518052 Shenzhen, P.R. China

Tel: (86) 755-26755692 - Fax: (86) 755-26755687

Web: www.sinomdt.com

Email: information@sinomdt.com
Producto: BOMBA DE INFUSION
Marca: SINO MDT
Modelo: SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V y SN-1800VR
Fecha de Fabricacion:
Nlmero de Serie:
Razén social del Importador: FEAS ELECTRONICA S.A.
Direccion del Importador: Av. Colén 5760 (X5003DFP) Cordoba — Argentina
Director Técnico: Ing. Electricista Electronico Jorge F. Feas, MP: 12341991
Director Técnico: Ing. Electrénico Julio C. Brezzo, MP: 18015606
Autorizacién: Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 1125-25
Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales de almacenamiento:

Temperatura: -20°C a 55 °C

Humedad Ambiente: <95%

Presion Ambiental: de 500 a 797 mmHg
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feas ELECTRONICA S.A. Bomba de Infusion SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.
o Mod: SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V y SN-1800VR
Equspamientos Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo IlI.B Disp. 2318/02

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Roétulo), salvo las que figuran en los items 2.4 y 2.5;
Razon social del Fabricante: SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.
Direccion del Fabricante:

6th Floor, Building 15, Majialong

Industry Zone, Nanshan Distric,

518052 Shenzhen, P.R. China

Tel: (86) 755-26755692 - Fax: (86) 755-26755687

Web: www.sinomdt.com

Email: information@sinomdt.com
Producto: BOMBA DE INFUSION
Marca: SINO MDT

Modelo: SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V y SN-1800VR
Razén social del Importador: FEAS ELECTRONICA S.A.
Direccién del Importador: Av. Colén 5760 (X5003DFP) Cordoba — Argentina
Director Técnico: Ing. Electricista Electronico Jorge F. Feas, MP: 12341991
Director Técnico: Ing. Electrénico Julio C. Brezzo, MP: 18015606
Autorizacion: Autorizado por la A.N.M.A.T. PM 1125-25
Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales de almacenamiento:

Temperatura: -20°C a 55 °C

Humedad Ambiente: <95%

Presion Ambiental: de 500 a 797 mmHg

MODO DE USO

Principios de Funcionamiento y Uso

La bomba de infusion Serie V pertenece a la categoria de bomba tipo volumétrica, con mecanismo peristaltico
lineal, sistema de control y sistema de visualizacién del funcionamiento. La bomba con mecanismo peristaltico
lineal esta constituida por un motor, procesador, leva peristéltica, leva oscilante, bomba de extrusién
comprimida y placa de presion. Durante el tiempo de funcionamiento, el chip del micro procesador controla la
rotacion del motor e impulsa el eje peristaltico a girar después de la ralentizacién del procesador. El eje
peristaltico impulsa la leva peristaltica a girar, permitiendo a las placas de la bomba de extrusion realizar
movimientos regulares verticales alternados bajo la leva de extrusién. Las placas de la bomba de extrusién
presionan alternativamente el tubo de infusién colocado entre la placa de presién y la placa de extrusioén, y
consecuentemente impulsa el médico a salir. El sistema de control consiste en un chip de doble CPU, médulo
de control del motor, y se aplica para garantizar un control preciso de la velocidad de flujo, la monitorizacion del
estado de la infusién, y para la seguridad y fiabilidad de todo el proceso de infusién. El sistema de visualizaciéon
de funcionamiento consiste en una pantalla de cristal liquido, panel de control, etc., y se aplica para realizar la
interaccion entre la maquina y el operador, facilitando el trabajo de los profesionales de la salud.

Uso Previsto

Este producto médico esta previsto para ser usado para la infusion de dosis de controladas de medicamentos,
en pacientes adultos, pediatricos y neonatos.

Este producto médico debe ser usado por médicos, enfermeros o técnicos de salud hospitalarios calificados.

Restricciones
1 — Insulina: este dispositivo no es adecuado para la infusién de insulina.
2 —Transfusiones de sangre: esta estrictamente prohibido utilizar este equipo para transfusiones de sangre.

IF-2020-35485770-APN-INPM#ZANMAT
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feas ELECTRONICA S.A. Bomba de Infusion SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.
o Mod: SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V y SN-1800VR
Equspamientos Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo IlI.B Disp. 2318/02

Caracteristicas Técnicas y Parametros

Tasa de Flujo

1ml/h — 1500mi/h

Flujo programado para 1-99.9ml / h - incrementos de 0.1ml/ h;

Flujo programado por encima de 100ml / h - incrementos de 1 ml/ h.

Unidad de calibracién: ml / h

Precision

Tasa de precision de flujo: inferior a £ 5% (después de la calibracion, la precision puede llegar hasta el 3%)

Tasa de Bolus
200ml/h ~ 1000ml/h, ajustable.

Precision Administracion
Desde 0,1 ml ~9999ml. Por debajo de 100ml, la precisién es de 0.1ml. Por encima de 100ml, la precisién es
de 1ml

Limite Flujo
0.1ml~9999ml, con incrementos de 0.1ml. Por encima de 100ml, los incrementos son de 1ml

Limites Alarma Oclusion
Intervalo de ajuste de la presion de oclusién - 100mmHg ~ 900mmHg (13.3KPa ~ 120KPa).
Tiene diez niveles ajustables con un error de £ 50mmHg o + 25% (6.6KPa)

Detector de Aire
Método de deteccion ultrasénica. Detecta burbujas de aire por encima de 25pl.

Tasa KVO
1 ~5ml / h, ajustable. El valor predeterminado es 2 ml / h.

Registros Historicos

Los productos de esta serie pueden grabar mas de 1500 registros de eventos.

Registro automatico de funciones clave y sistema de informacién de ocurrencias después de inicializacion,
incluyendo la hora de inicio de la infusién, acumulacién de la dosis, tasa de flujo, estado de infusidn, etc.

Alarma

Para la seguridad de la infusién, los productos de esta serie tienen disponibles las siguientes funciones de
advertencia y de alerta:

Tiempo transcurrido, no calibrado, oclusién, Aire, puerta abierta, fin KVO, anomalia sensor gota, falla fuente
alimentacion, bateria baja, bateria descargada, error sistema.

Fuente de Alimentacion

Tensién de Linea: 100Vca - 240Vca / 12Vcece

Frecuencia: 50/60Hz

Tensién de Bateria: 12Vce

Duracién de la bateria: con carga maxima de la bateria, el equipo puede funcionar mas de 8 horas a una
velocidad de 25 ml/h.

Potencia maxima: 28VA

Modo de funcionamiento: funcionamiento continuo con carga intermitente.

Nota: Cargue la bateria durante 12 horas antes del primer uso.

Condiciones Funcionamento
Temperatura: 5 ~40°C
Humedad: 20% ~ 90%

Condiciones de Transporte y almacenamiento:
Temperatura: -20 ~ 55°C
Humedad: < 95%

Dimensiones
129mm=130mmx215mm
Peso
1.8kg
|F-2020-35485770-APN-INPM#ANMAT
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feas ELECTRONICA S.A. Bomba de Infusion SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.
o Mod: SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V y SN-1800VR
Equspamientos Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo IlI.B Disp. 2318/02

Marcas de sistemas IV compatibles

La bomba de infusién puede registrar 12 fabricantes de sistemas |V diferentes, incluyendo 20gts/ml y 60gts/ml.
Los 12 fabricantes son: U_1; U_2; U 3; U 4;U _5;U _6;U_7;U_8;U_9;U_10;U_11; U_12.

Los sistemas de infusidén compatibles (IV "U_XX") deben ser calibrados antes de su uso.

C Aviso:

Si el sistema de infusién se utiliza sin calibrado, puede originar una
infusiéon imprecisa.
El sistema |V a utilizar debe tener certificacién CE, y estar en
conformidad con las normas vigentes para productos sanitarios.

Apariencia Externa & Estructura

La unidad principal de la bomba de infusién se compone de una carcaza externa, la puerta de bomba, el
panel de control, la bomba peristaltica y un sensor de goteo.
Su apariencia externa y estructura se presentan en la figura siguiente:
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feas ELECTRONICA S.A. Bomba de Infusion SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.
o Mod: SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V y SN-1800VR
Equspamientos Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo IlI.B Disp. 2318/02

Descripcion especifica de todas las partes:

Indicador de Alarme de Error de Sistema — Cuando ocurre un error del sistema.

Indicador de Linea — Se ilumina cuando el dispositivo esta conectado a la linea de alimentacion.

Boton de Encendido — Presionar para encender o apagar (Enc/Apag).

/ 5. Indicador modo gota / Indicador modo flujo — El indicador del modo gota es diferente de los otros

modos en la pantalla digital, activa la luz para mostrar los datos de la infusién en curso.

Pantalla LED — Muestra la tasa de flujo.

Pantalla LCD — Mostra todos los otros datos, estado de infusion, informaciones de alarme, etc.

Teclado Numérico — esta previsto para introducir informacién numérica. Las teclas nimero 3 y 6 también

pueden ser utilizadas para mover el cursor arriba o abajo. Cuando utilice las teclas 3 y 6, excepto en la

situacion en que se utilizan para mover el cursor, sélo sirven para introducir los numeros 3 y 6.

9. Boton Menu / Boton Atras — Para seleccionar el programa del menu y volver.

10. Boton Confirmacion / Boton Seleccionar — esta previsto para seleccionar y entrar en el programa, para
cambiar parametros en la misma interfaz de seleccién de parametros.

11. Boton Purga — Para iniciar la funcién de purga, presione la tecla una vez y vuelva a presionar durante 5
segundos aproximadamente. Suelte la tecla para detener el proceso de purga.

12. Boton Silencio / Boton Borrar — Para silenciar una alarma audible. Para entrar en los parametros, borrar
y volver a programar la cantidad de infusion.

13. Boton Iniciar / Boton Pausa — Para iniciar a infusion o hacer una pausa.

14. Clamp Tubo — Para cerrar el tubo después abrir la puerta de la bomba para evitar la salida excesiva de
farmaco.

15. Luz Noturna — Para iluminacién noturna.

16. Sensor Oclusion — Detiene la el funcionamiento del sistema de infusién, al detectar una obstruccion.

17. Cabezal de Bomba tipo teclas— Para extruir el tubo y permitir que el liquido del farmaco sea drenado a
partir de los componentes de la linea de infusién.

18. Puerta de la Bomba — Fija la instalacion de los componentes de la linea de infusién al interior del cabezal
de la bomba.

19. Manija de la Puerta — Para abrir y cerrar la puerta de la bomba.

20. Placa de Presion — Utiliza presion constante para sostener los componentes de la linea del tubo de
infusién.

21. Sensor de Burbujas — Detecta burbujas de aire en el tubo de infusién.

22. Sensor de Gota — Detecta la caide de una gota.

23. Indicador del Estado de Infusion / Indicador de Alarma — Indica diferentes estados. Ejemplo: estado de

infusion, estado de alarmas, etc. La luz del indicador pude mostrar los diferentes estados durante el

proceso de infusion y con distintos colores.

W NS

o ~No;
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feas ELECTRONICA S.A. Bomba de Infusion SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.
o Mod: SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V y SN-1800VR
Equspamientos Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo IlI.B Disp. 2318/02
1 —

Descripcion especifica de todas las partes:

1.Interfaz USB - Para conectarse a otro dispositivo. (Interfaz reservada para uso técnico).

2.Sensor Gota - Para detectar el goteo del farmaco dentro de la camara de gotas del sistema de infusién,
y contar las gotas del liquido que caen de la camara.

3.Prensa de Fijacion - Para fijar la bomba de infusién al soporte oa las rejillas de la cama.

4.Manija de ajusnte de Prensa de Fijacion - Ajusta y fija la bomba, girando para apretar o abrir.

5.Conector de Linea de Alimentacion de CA - Para conectar la fuente de alimentacion de CA.

6.Conector de Salida Energia - Conexion DC 15V, utilizada como fuente de alimentacion de salida.

7.Conector de Interfaz RS232 - Utilizado para comunicaciones extemas.

8.Conector de entrada de Fuente de Alimentacion CC - Para conexion de la fuente de alimentacion de
CC externa de 12Vcc.

9.Conector de salida de Alerta a Enfermeria - Para conexién del sistema de llamadas de enfermeria.

Interfaz RS232 Standard

La bomba tiene una interfaz RS232 estandar. La linea de conexion RS232 debe ajustarse a los requisitos de
la informacion técnica y de las normas de seguridad GB4943-2001. Para mas informacién detallada, por favor,
solicite a la empresa el acuerdo de la interfaz RS232.
El dispositivo debe conectarse con el equipo especificado.

Infusion Multicanal

Cuando se efecttiia una infusién multicanal, se recomienda que el dispositivo de infusién utilice una valvula
antirretorno. Si no existe una valvula antirretomo en el tubo de infusién, después de la deteccién y desbloqueo de
la linea, los farmacos pueden ser infundidos a una velocidad desconocida, lo que puede ser peligroso para el
paciente.

IF-2020-35485770-APN-INPM#ZANMAT
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feas ELECTRONICA S.A. Bomba de Infusion SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.
o Mod: SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V y SN-1800VR
Equspamientos Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo IlI.B Disp. 2318/02

Métodos de Funcionamiento

1. Encenderla bomba %\
|
p,

Abrir la puerta de la bomba, colocar la linea
de infusion en los canales, fijar la linea con el
clamp y cerrar la puerta de la bomba.

Sensor
Aire

Clamp tubo

= i
Instalar el sensor de gotas (si se usa la e

| funcién “alarma sensor de gotas” o el
. modo fiujo”
Camara
4 Selecionar la cantidad pre-definida, la tasa de Gota
infusion, la sensibilidad de la presion, etc. |Rate; 0.0 mithl

Preset:  0.0ml
Flowed: 0.0ml

10 =1 Q w2
M:Spesd -]

5. Presionar la tecla "“BOLUS" para sacar el

aire de la linea Boluf
6. Puncionar la via del paciente 'A

Start,
7. Iniciar la infusion Pauer\

Seleccion del modo de infusion
Hay 5 modos de infusion opcionales: "Flujo”, "Gota", "Peso", "Tiempo" y "Plan de Infusion”.
Menu

’ Return “ s
En el modo de pausa, presione la tecla ——- para “programar” como en la figura:

1. SpeedMode —Modo Flujo

2. Drip Mode ——Modo Gota

3. Time Mode ——Modo Tiempo
4. Weight Mode —»Modo Peso
5. Infusion Plan—Plan de Infusion

6. System Setting ++Programacion de

Sistema
Figura : Programar
A 6 Enter
v : Select i ; -
Mover el cursor « /0 \ /, presionar w———— para entrar en la programacion de la infusion.
IF-2020-35485770-APN-INPM#ZANMAT
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feas ELECTRONICA S.A. Bomba de Infusion SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.
o Mod: SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V y SN-1800VR
Equspamientos Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo IlI.B Disp. 2318/02

Los modos de infusién pueden ser desplazados:
“Speed Mode” / Modo Flujo existente en todas las séries de bombas.
“Drip Mode”/ Modo Gota existente en todas las séries de bombas.
"Time Mode" / Modo Tiempo en los modelos SN-1800VR/SN-1800V.
“Body Weight Mode” / Modo Peso en los modelos SN-1800VR/SN-1800V.
“Infusion Plan”/Plan de infusién en los modelos SN-1800VR/SN-1800V.

Modo Flujo (Speed Mode)
Selecionar “Speed Mode"/Modo Flujo, y el sistema entra automaticamente en el marco de modo de
Enter

flujo, como en la figura. Presionarm Para "Set Up Interface/Programar” y desplazar el cursor. El teclado

; . - | .. . )
numeérico puede establecer parametros NUMErICOS e = ¥ N0 NUmeéricos. Después de la programacion
Start

de todos los parametros, presionar EE—US.BJ para iniciar la infusién.

Tasa <*—— Rate -m”h
Pré Definido  4——— Preset: 0.0 mi
Infundido  4——— Flowed: 0.0ml
10 = lv2

Modo Flup <€—— Mspeed 20

Figura : Cuadro Modo Flujo / Speed Mode

Modo Gota (Drip Mode)
Seleccionar “Drip Mode”/ Modo Gota, y entrar en éste cuadro. Si la funcién “Sensor de Gota” esta

activada, se mostrara un E en el cuadro como muestra la Figura .

]

Tasa «+——— Rate . d/m'n
Pre Definido +——— Preset: 0.0 ml
Infundido < rlowee. om
10 =1 lv2

Modo Gota <+——

M:Drip 20

Figura : Cuadro de Modo Gota / Drip Mode
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Equspamientos Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo IlI.B Disp. 2318/02
Después de seleccionar "Drip Mode"/ Modo de Gota y entrar en el cuadro, como en la figura, presionar
Enter
Select : :
para seleccionar el parametro.
1
El teclado numérico puede seleccionar parametros NUMErICOS ‘s, ~—'¢y no NUMericos.
Start
Pause

Después de la programacioén de todos los parametros, presionar s para iniciar la infusion.
Nota: Cuando en modo Gota / "Drip Mode", la linea debe ser clampada por el sensor de gotas, porque
el sensor de la bomba detecta las gotas en tiempo real.

Modo Peso (Body Weight Mode)
Enter

Selecionar "Weight Mode®/ Modo Peso , y entrar en el cuadro. Presionar % para seleccionar los
parametros.

y —  1B6y
El teclado numérico puede seleccionar parametros NUMEriCOS ‘', ‘s ¥ N0 NUMETICOS.

DOSIS  +— DOSE Rate -
000 ug/(kg*min)
PESO «—— B.WEIGHT 0.0kg

vooross «— | DRUG VOL 0.0mg
VOL. SOL. +— SOL.VOL. 0.0ml

MODOPESO 4—— MWelght

Figura: Cuadro Body Weight Mode / Modo Peso

Después de definir los parametros se pueden calcular para la tasa de infusién necesaria con las siguientes
funciones:

Dose Unit/ Dosis Unidad: pg/ (kgxmin)
1 alh) = DOSE(ug/(kgxmin))xB.WEIGHT(kg)xSOL.VOL(ml)x60
Flow rate(mlh) = DRUG VOL (mg)x1000

Dose Unit/Dosis Unidad: mg/(kgxh)
Fl Vh) = DOSE(mg/(kgxh))xB. WEIGHT (kg)xSOL.VOL(ml)
ow rate(ml/h) = DRUG VOL(mg)

Después de la seleccién de los parametros, el sistema calculara automaticamente la tasa
Enter

> ; Select 3
correspondiente. Presionar «———— para regresar al cuadro weight mode/modo peso. En este momento,

IF-2020-35485770-APN-INPM#ZANMAT
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Menu
definir otros parametros. Presionar m para volver a la programacion de weight mode/modo peso.
Start
Pause

Después de la programacion de todos los parametros, presionar w== para iniciar la infusion.

Tsa o« | Rate: 0.0 ml/h

Predefinido +—— Preset - ml
Infundido —— Flowed: 0.0 ml

10 =1 lv2
Modo Peso ¢+—— Mwelght 20

Figura: Cuadro Body Weight Mode/Modo Peso

Modo Tiempo (Time Mode)
Seleccionar y entrar en el cuadro “Time Mode"/Modo Tiempo como se muestra en la figura. Presionar

Enter A
Select . . . . . -
s PAra deslizar los parametros. El teclado numérico puede seleccionar parametros NUMEricos ‘e,
6 Start
v . . . . . Pause o
‘e ¥ NO NUMeéricos. Después de la programacion de todos los parametros, presionar Wil para iniciar
la infusién.

rogerer | Set Time: @ho m
oecerniao — | Preset: 0.0 ml
ase < | FlOowed: 0.0 mi
10 =1 lv2
Modo Tiempo P— M TI m e 2 0

Figura: Cuadro Time Mode/Modo Tiempo

A diferencia de otros modos, no es necesario programar la tasa en el modo "tiempo” / "modo de tiempo”.
La tasa se puede calcular después de programar los valores del "Predeterminado” (PreSet) y del "Establecer

Tiempo" (Set Time) (Nota: El indicador de velocidad de infusién mostrgeéopioierashisamanis sy aasdie RNRRRAIT
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Plan de infusion / Infusion Plan

Entrar en el cuadro de “Infusion Plan” / “Plan de infusién” para programar dos grupos de tasas y de forma
Enter

: ; . . Select
predeterminada el volumen de los parametros, como se muestra en la figura: Presionar «———_ para hacer

deslizar los parametros. El teclado numérico puede definir los parametros.

Plan 1 - E— Plan1
Tasa A Rate - mI/h
Predefinido +—— Preset 00 ml

ez <— | Plan2
Tasa «—— Rate: 0.0 ml/h
Predefinido — Preset 00 ml

Modo Plan <4¢—— MPIan

Figura: Cuadro infusion plan / plan de infusién

Enter

s : Select o -
Después de programar, presionar w——— para volver al cuadro principal. En este momento, definir otros

Menu

: : Return -, . - ;
parametros. Presionar e para volver a la programacion del plan de infusion. Después de programar,

Start

presionar % para iniciar la infusién. Cuando el primer plan esta terminado, el sistema cambiara

automaticamente al segundo plan para continuar la infusién. Cuando se termina el segundo plan, todo el proceso
de infusion esta completo.

Tasa +— Rate 00 m”h
Precemniao «— | Preset: 0.0 mi
mungito | FlOowed: 0.0 ml

0 — lv2
ModoPlan <—— | M:Plan 1 20

Cuadro de infusion plan /plan de infusién

IF-2020-35485770-APN-INPM#ZANMAT
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Programar Parametros Infusion
Tasa de Infusion:

figura. Utilice el teclado numérico para establecer los valores.

Predefinidc  «—  Praget:
mundico +—  FlOowed:

La posicion por defecto del cursor es en la tasa cuando se conecta el dispositivo como se muestra en la

s« Rate: 020 mi/h

0.0 ml
0.0 ml

10 =1
Modo Flujo ~ <— M:Speed

lv2
20

Predefinir programacion del volumen

Fio «—— | Rate:
Predefinido «—— | Prasget:
nfundide «—— | Flowed:

Programacion Velocidad Infusién

Nota: La unidad d / min s6lo se puede usar en el modo "Drip Mode / Modo Gota.

Mover el cursor a “Predefinir’ (Preset), como en la figura. Usar el teclado numeérico para definir los valores.
Abajo de 100mL la presién es de 0.1mL, encima de 100mL la presién es de 1mL.

0.0 ml/h

00 ml
0.0 ml

10 =1
Modo Flujo +—— M:Speed

lv2
20

0).

frasco o bolsa de infusion.

Predefinir Programacion del Volumen

El volumen por defecto de "Predeterminado” (Preset) es 0 después del encendido. El proceso de infusiéon durara
hasta que no haya liquido y el volumen predeterminado se mantenga inalterado. (el volumen predeterminado es

Nota: Asegurese de que el valor del volumen predeterminado es menor o igual al total de liquido en el

IF-2020-35485770-APN-INPM#ZANMAT
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Apagar Volumen

Mover el cursor a “Volumen” (Volume), como se muestra en la figura, presionar ———__ para apagar el volumen.

Flujo ——
Predefinido ——

Infundido

Modo Flujo

Flup <+——
Predefinido <¢——

Infundido <«——

Modo Flujp <+——

Programacion Rapida Limite Alarma Presion

Mover el cursor a “Presion” (Pressure) como se muestra en la figura, presionar ‘s, s para
programar el nivel de presiéon de 1 a 10.

Parametros de Seleccion del IV Set

Mover el cursor para "Presion” (Pressure), como se demuestra en la figura, presionar s, s
para elegir la marca del IV set; mover el cursor a la especificacién de IV set. El numero 20, o 60, al lado de la
marca indica a especificacion del IV Set actual (si es de 20 o 60 gotas) cada mililitro, como se muestra en la

* 8
figura, presionar uin._vu para elegir la especificacion del |V set.

Clear
Silence

Rate: 0.0 ml/h
Preset: 0.0 ml
Flowed: 1000 ml

10 = lv2
M:Speed 20

Programar Volumen Infundido

3" 6,

Rate: 0.0 ml/h
Preset: 0.0 ml
Flowed: 0.0 ml
70 — Q Iv2
M:Plan 1

Programar nivel de presién

30| 6y

IF-2020-35485770-APN-INPM#ZANMAT
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o +—  Rate: 0.0 ml/h
Predefinido +— Preset: 0.0 ml
Infundido +—— Flowed: 0.0 ml

10 =1 v2
Modo Flujo <— MSpeed 20

Programar la marca del IV set

o « | Rate: 0.0 ml/h
rredetinido «+— | Preset: 0.0m
nungiio «— | Flowed: 0.0 m

10 =1 lv2
Modo Flujo <— MSpeed -

Programar la especificacion del 1V set

Puede ocurrir un error de flujo durante el proceso de infusion debido a los diferentes espesores, diametros y
materiales de los diversos seis Sets de diferentes marcas ya las variaciones ambientales (tales como la
temperatura y la humedad). Luego el nuevo IV Set de una nueva marca debera ser calibrado antes de su
utilizacion. Al lado de la marca del IV Set "*" indica su estado de calibraciéon. Cuando aparece, este simbolo
indica que aln no se ha realizado la calibracién del IV Set en cuestion.

Programacion de Parametros Avanzados
Menu

. Return - -, . .
En el estado de pausa, presione w———_ y entrar en la pagina de programacion, luego presionar el botén ,

Enter

“ g -, . " . Select
System setting” / “Programacion del Sistema” y presionar = para entrar, como se demuestra en la figura.
En esta pagina se pueden programar los parametros del KVO, Bolus, Sensor de Gota, y Nivel de Presion.

IF-2020-35485770-APN-INPM#ZANMAT
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1. Speed Mode 1 wodoasa
2. Drip Mode 1 Modo Gota
3. Time Mode | SO —
4 Weight Mode 1 wotwreso
5. Infusion Plan 1, Plan de Infusion
T— Programacion Sistema

6. System Setting.

Pagina Programacion Sistema

Telado senido<— | { Keypad Sound Offf || 8. History Query 1@
Volume Sonido «— | 2 So(nd Volume ¥ | 9. [V SetParameter v —» parémetros v set
Presion «— | 3 Pressure 6 | 10.TimeSetting v —>Program. Tiempo
Namero Cama «— | 4 Bed Number 85 | 11.DripSensor  off—» sensor Gotas
Tasa Bolus<— | Bolus Rate 600mi/h
kvo<+— | 6.KVO 2mi/h
indicador Estado<— | 7 State [ndicator on

—-Historico

Enter
Select

Enter
Select

+50mmHg (6.6kpa) o +25%

Programacion de Sonido de Teclado (Keypad sound):

En la pagina de programacion de parametros, con el cursor en el teclado de sonido, presione & Noll
para seleccionar la opcién del encendido (ON) o desactivar (OFF) el teclado de sonido.

Programar Volumen de Alarma:

Presionar «————_, y colocar el cursor en el volumen de la alarma, presionar & J O\ ) para ajustar el nivel
de sonido de alarma, existen tres niveles que se pueden ajustar.

Programacion del Limite del Sonido de la Alarma:

Presionar «——— , y colocar el cursor en el nivel de oclusién, entonces presionar J O\ , para ajustar el
nivel de oclusién, existe un total de diez niveles. El parametro de oclusion relativa es el siguiente: la amplitud de
nivel de oclusién es: 100mmHg~900mmHg (13.3kPa~120kPa} , dez niveles para ajustar, y el error es

Pagina Programacioén Parametros

3" 6y

A 6,

3 K6
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Programacion del Nimero de Cama(Bed Number)
Enter

; Select 5 ;
Presionar ———, y colocar el cursor no Bed No / N.° Cama, e introduzca el nimero de la cama con el teclado

numérico. El nimero és de 1 a 255.

Programacion de la Flujo de Bolo (Bolus Rate) :
Enter

: Select E
Presionar ———, y colocar el cursor de la programacién de la tasa de bolus, y colocar la tasa de bolus con el

teclado numeérico.
Atencioén : La tasa de purga es de 200—1000ml/h

Programacion de Flujo de KVO (KVO-Keep Vein Open):
Enter

. Select .
Presionar ————, y colocar el cursor en la programacion de tasa KVO, entonces, colocar la tasa de KVO con el

teclado numérico. Una vez que la infusién esté terminada, la bomba va al modo KVO instantdneamente.
Atencion : Tasa de KVO es de 1—5ml/h

Programacion de lluminacion
Enter A 6
v

: Select o s .
Presionar «———_, y colocar el cursor en la Programacion de la lluminacién, y presionar « )0\ ) para

conectar o desconectar la Programacion de lluminacién.

Historial de Infusion:
Enter A 6
v

Presionar %, y colocar el cursor en Registo Historico (History Query), y presionar & o\

Enter

seleccionar Enter 4J y ' . Cuando esté en 4J . Presionarm , entrar en la pagina de registo de
historial como se describe en la figura: La bomba registrara algunas informaciones durante el proceso de

infusion, como la tasa de infusién, el volumen predeterminado, el volumen total, el modo de infusién, el estado de

infusion, el tiempo de infusién al principio y al final, todo el sistema es apto para almacenar 1500 registros, si el
1

historial esta lleno, los registros antiguos se sustituyen por los nuevos. Presionar « Sy Yy para cambiar

las paginas, y el numero de pagina aparecera en el fondo de la pantalla.

Registo Historico «— | 8 History Query -
Parametros IV Set «— | Q |/ Set Parameter «
Programacion de Tiempo «— | 1) Time Setti ng -
sensorcotas <—| 11, Drip Sensor  off

Interfaz Registro Histérico -1
IF-2020-35485770-APN-INPM#ZANMAT
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2012.11.28 21:00

w2 +— | Rate: 0.0 ml/h
recefiido «— | Preset: 0.0 ml
mndio +— | Flowed: 0.0 ml
voo «— | Mode: Speed
a0 +— | State: Open
2012.11.28 22:12

page1
Interfaz Registro de Histérico -2
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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 Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Transcripcion: 3 - Los productos deberan ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y deberan desempeiiar sus fimciones tal y
como especifique el fabricante.

7.1 Precision del Flujo
Tipo de IV set: 20gotas/ml
Método: Regulado por GB9706.27 — 2005
Resultados del Ensayo:

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T ] T T
1 1 1 1 1 1 I I 1 1 I I 1 u 1 1 1 ] 1 1 1 1 1 1
' ' 1 1 ' ] 1 1 1 ' ' ' ' L ' 1 1 ] 1 ' ' L ' 1
II-I- 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 L] 1 1 1 ] i 1 1 1 1 i
' ' I I 1 1 ' ' ' ' | ' ' " ' 1 1 ' 1 ' ' L 1 1
y 1 1 I I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ] 1 1 1 1 1 I
T T T T R P I T S P U T R
] ] ' ' ' ' ' ' ' ] ' 1 ' " ' 1 1 ] 1 ' ' L ' 1
= ' ' 1 1 ' 1 ' ' ' ' ' ' 1 ] ' 1 1 ] 1 1 1 L] ' 1
I ' ' 1 1 ' ' ' ' ' ' ' ' ' u 1 1 1 5 1 ' ' L] ' 1
1 1 1 1 1 1 I I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ] 1 1 1 1 1 1
1 1 1 1 1 1 1 1 1 L] 1 1 1 n 1 1 1 ] 1 1 1 n 1 1
(&} 1 1 1 1 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 L] 1 I I 1 1 1
' ' 1 1 v 1 ' ' 1 ' 1 1 1 " 1 1 1 ¥ 1 1 1 L v 1
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 L] 1 1 1 ] i 1 1 1 1 1
= L] L] 1 1 ] 1 L] L] L] L] 1 ] 1 L} L] 1 1 ] 1 L] L] L] ] 1
- 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ] 1 1 1 ] I 1
' ' 1 1 ' ' ' ' 1 ' ' ' ' L] ' 1 1 ] ' ' ' L] ' 1
] ] 1 1 ] 1 ] L] 1 L] 1 ] ! L L] 1 1 ] 1 L] L] L] ] 1
& 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ] 1 1 1 ] I 1
' 1 1 ' ' ' ' 1 ' ' ' ' L] ' 1 1 ] 1 ' ' L] ' 1
1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 1 ] 1 1 1 L] 1 1
14 ' ' ' ' 1 ' ' 1 ' 1 1 ' " ' 1 1 ] i ' ' " ' '
! 1 1 1 1 1 1 1 1 I 1 1 1 1 1 1 1 1 L] 1 I I 1 1 1
' 1 1 v 1 ' ' 1 ' 1 1 1 n 1 1 1 ¥ 1 1 1 L v 1
1 1 1 1 | 1 1 1 1 1 1 1 1 u 1 1 1 ] i | 1 1 1 1
L L TR R e e e T T P R AR R S R T L i
' 1 1 v 1 ' ' 1 ' 1 1 1 n 1 1 1 ¥ 1 1 1 L v 1
I 1 b 1 1 ik 1 i 1 n 10 ] 1 [} 1
/ W 1‘. =% I W Wl
” 1 I ' | | " 1 1 ' 1 ' u 1
( : 5 A T : ;

Curva Ascendente a la Tasa de 1 ml/h

10 ¢
5
0 z
-5
~10 E
2 a] 11 19 31 (min)

Curva de Trompeta ala Tasa de 1 mi/h
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Aviso:
Para la obtencion del resultado de la prueba anterior se utilizaron |V set 20 gotas / ml. Por lo tanto,
si se utilizan otros sistemas de infusion, los resultados pueden presentar algunas diferencias.

la Oclusion

El tiempo de la alarma de oclusion es el principal indicador de la naturaleza de la respuesta a la oclusién. En la

z6 la marca de IV Set 20 g/ml a una velocidad de 25 ml/h; los datos siguientes sélo muestran los
la prueba efectuada con este sistema de infusién.

Nota: El tiempo de respuesta de la alarma de oclusion se relaciona con la tasa de infusion, la marca del sistema
de nivel de presion, etc.

. Nivel Alarma Presion Tiempo de respuesta
No. | Flujo (mi/h) Oclusién Oclusion {mmHg) di: la alarnEl)a

1 120 bajo 100 =0h0Omin3sec

2 120 medio 500 =0h0minBsec

3 120 alto 900 =0h0min20sec
4 25 bajo 100 =0hOmin21sec
5 25 medio 500 =0h0min50sec
6 25 alto 900 =0h2min01sec
7 1 bajo 100 =0h10min23sec
8 1 medio 500 =0h31min25sec
9 1 alto 900 =0h58min15sec

Si la programacion de la oclusién esta en el primer nivel, la dosis es 0.06 ml, si la programacion de la oclusion
esta en el décimo nivel, la dosis es 0.2 ml.
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3.3. Cuando un producto medico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con

arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura.

No corresponde (El ProductoMédico no se utiliza en combinacion con otros productos médicos).

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado v 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 permanentemente el buen funcionamiento vy la seguridad
de los productos médicos;

Instalacion de la Bomba

Para la fijacion de la bomba al soporte de suero, apriete la manija del soporte de fijacién existente en la parte
posterior del dispositivo.
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Conectar

Después de estar conectado a la corriente eléctrica, la bomba estd en modo encendido y el indicador de

alimentacién externa esta encendido. Si la bomba no se puede abrir y la bateria existente no es suficiente, la
bomba se cargara automaticamente.

Encendido/Apagado y Autotest del Sistema

Después de encender la bomba, el indicador de linea V‘.: estara encendido. La bomba esta en modo
o
conectado. En éste momento, presione la tecla === durante 1 segundo para encender el dispositivo.

Suponiendo que se esta utlizando la bateria interna, la bateria indica la carga actual después de presionar la
|

tecla &===2 cuando la bomba se enciende.

IF-2020-35485770-APN-INPM#ANMAT
ANEXO IIl.B_3._DISP 2318—Proyecto de Instrucciones de Uso_BOMBA SINOMED_Mod1600V-VR_1800V-VR_2020-04-14.doc

Pagina 19 de 28
Pagina 19 de 28

Pagina 20 de 29

77

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25 506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003 -



feas ELECTRONICA S.A. Bomba de Infusion SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.
o Mod: SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V y SN-1800VR
Equspamientos Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo IlI.B Disp. 2318/02

Después de encenderse, el sistema inicia una autocomprobacion. En este momento se emite un sonido, las

luces indicadoras y de alarma se encienden de acuerdo con las prioridades, y la bomba comprueba

automaticamente cada una de las funciones

Nota: Todas las teclas se probaran durante el proceso de autodiagnéstico. Para evitar una alarma de error de

tecla, por favor no presione ninguna tecla.

Sino se indica ningun error de tecla en la pantalla principal de la bomba, significa que la bomba esta

funcionando normalmente. En este momento, el dispositivo estd en modo de suspension.

La bomba indicara una alarma si el autodiagndstico del sistema encontrara algun problema enb el equipo.
Start

5 Ty z Pause : s :
En modo de infusién, presionar Lt para parar la infusién. Presionar la tecla &===Z durante unos segundos

para apagar la bomba. Los datos almacenados en la memoria del dispositivo no se perderan, cuando el equipo
se apague

Instalacion de los componentes de infusion
Preparar los sistemas.
Fijar el frasco o la bolsa en el soporte de suero.
Nota: el frasco o la bolsa deben colocarse 20cm ~ 80cm sobre el corazén del paciente).
Abrir el embalaje y cerrar el roller clamp.
Con las manos, proceder al llenado de la camara con liquido (el llenado apropiado es de 1/3 de la camara).
Abrir el roller clamp, purgar la linea y cerrar el roller clamp.
Colocar el sistema de infusion.
Levantar la manija de la puerta de la bomba, abrir la puerta e iniciar la colocacion de la linea de arriba hacia
abajo. Una vez finalizada la colocacién, trabar la puerta. En este momento, la manija de la bomba debera estar
alineada en paralelo con la bomba.

Si selecciona el modo "gota" o permite la funcién "alarma de sensor de gota”, se debe instalar un
sensor de gotas debajo del canal formador de gotas. (véase la figura).

' Canal formador de
Sensor gotas

el

[l l» Nivel de liquido vel
I

Figura: Instalacion sensor de gotas

Aviso: Antes de colocar el sistema, el usuario debera retirar el aire del mismo.

Precaucion: El tubo debe de colocarse en la bomba.

A Aviso:el frasco o la bolsa deben ser colocados 20cm ~ 80cm sobre el corazén del paciente.

Después de cerrar la puerta, presione la tecla "bolus" para quitar el aire de la linea de infusion.
Cuando todos los parametros estén seleccionados, punzar la vena del paciente.
Presione de nuevo la tecla "Start/Stop" para iniciar la infusién.

Mantenimiento

e La superficie de la bomba debe limpiarse regularmente con un pafio humedecido con detergente, y se
seca con un pafio limpio para enjuagarse.

o Cuando la bateria esta débil, la bomba emitira una alarma intermitente; a la vez, cargar la bomba, o
conectar a la corriente; cuando la bateria descarga, |la bomba deja de funcionar y emite una alarma
visual y sonora; desconectar la bomba o conectar a la corriente para continuar funcionando. Método de
carga: con la bomba apagada, conectar a la corriente eléctrica; el indicador luminoso se enciende

andaiacamhan-ang tarn |F-2020-35485770-APN-INPM#ANMAT

MNota: Recargar 12 horas seguidas con la bomba apagada.
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o Cuando se detiene durante largos periodos de tiempo, la bomba debe recargarse cada 3 meses, para
evitar que la bateria se descargue.

e Sila bateria cargada no funciona, péngase en contacto con el distribuidor para sustituir la misma. La
sustitucion de la bateria debe ser efectuada por personal autorizado. La sustitucién se efectia de la
siguiente manera: afloje los tornillos, abra la cubierta lateral, retire la clavija, retire la bateria, coloque la
bateria nueva, enchufe la clavija y finalmente apriete los tornillos.

iATENCION! Antes de cualquier operacion de Mantenimiento, verifique que el equipo se encuentre
apagado y con el cable desconectado.

VERIFICACION Y REEMPLAZO DE FUSIBLES

o Antes de iniciar la operacién, asegurese que el equipo se encuentra desconectado de la red de energiay
apagado.

e Quitar la tapa de seguridad, en la parte de atras del equipo sobre el conector de alimentacién, para
acceder al fusible. El fusible es de tipo rapido, cilindrico, tipo T3. 15A/250V (P5x20). Retire el fusible y
verifique si esta roto, midiendo continuidad eléctrica entre sus bornes (roto = sin continuidad). En caso de
encontrarlo roto, debera reemplazarlos por fusibles nuevos, del mismo tipo.

e Silarotura de fusibles es sistematica, consulte al Servicio de Atencion al Cliente.

MANTENIMIENTO DE BATERIAS

o Cuando la bateria interna esta descargada, el equipo emite una alarma intermitente, recargue la bateria
de la bomba de infusién oportunamente o conecte el equipo a la linea de alimentacién; cuando la bateria
esta agotada, la bomba de infusidén se detendra emitiendo una alarma audible y visual, apague
inmediatamente el equipo (y deje cargando la bateria) o conecte el equipo a la linea de alimentacion
para que siga funcionando.

o Meétodo de carga: Con el equipo apagado, conecte |la bomba de infusion a la linea de alimentacion, una
vez que el indicador de alimentacién de CA se encienda, el equipo iniciara la carga de la bateria interna.

e Nota: Se recomienda realizar la recarga durante seis horas continuas con el equipo apagado.

e Con el equipo parado por un periodo prolongado, se recomienda recargar la bateria interna cada 3
meses para evitar que la misma quede inutilizada debido a la auto-descarga.

e Sila bomba de infusién no se ha utilizado por mucho tiempo, antes de volverla a usar es conveniente
realizar una carga y descarga de la bateria para verificar si la misma se encuenfra en condiciones, si la
bateria no esta en condiciones de funcionar bien, por favor contactese con feas ELECTRONICA para
reemplazarla por una unidad de bateria recargable nueva. El reemplazo de la bateria debe ser realizado
por personal autorizado.

o Pasos a seguir para cambiar la bateria: sacar los tornillos de la parte posterior del equipo, extraer |la tapa
de atras, desenchufar la bateria y, finalmente, aflojar los tornillos de la unidad de bateria, extraer la
bateria vieja y reemplazarla por una nueva, atornillar la unidad de bateria, enchufar la bateria y, por
ultimo, colocar la tapa trasera y atornillar.

INSPECCION GENERAL

o Periddicamente, inspeccione el gabinete y el cable de alimentacion de red, prestando especial atencién a
los sectores del cable préximos a los conectores, ya que son los sectores con mayor probabilidad de
rotura debido a rotaciones, tracciones y dobladuras en estos puntos.

Ante cualquier sefial de deterioro recurrir al Servicio de Atencién al Cliente.

En el momento de realizar la limpieza es una buena oportunidad de realizar una Inspeccion General.
{ATENCION! Riesgo de Choque Eléctrico y Muerte No use el equipo si existen dudas sobre la integridad
del cable de Alimentacién del equipo.

LIMPIEZA

{ATENCION! Antes de cualquier operacion de limpieza, verifique que el equipo se encuentre apagado y
con el cable desconectado.

JATENCION! jRiesgo de Explosién o Incendio! No permita el derramamiento de agua u otro liquido sobre
el equipo. Desconecte el cable de alimentacion antes de limpiar, secar o desinfectar el equipo.
JATENCION! jRiesgo de rotura del equipo! No esterilice este equipo en Autoclave u Oxido de Etileno. No

sumerja ninguna parte este equipo en agua u otros liquidos.
IF-2020-35485770-APN-INPM#ZANMAT
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{ATENCION! No limpie la cubierta externa o los cables con solventes, productos abrasivos o productos
acidos.

o La bomba de infusidén debe ser limpiada periédicamente con un pafio limpio y himedo con la cantidad
adecuada de detergente, posteriormente utilice un pafio himedo y limpio para terminar de limpiar la
superficie externa del equipo y, por ultimo, utilice un pafio limpio para secarlo. Guarde el equipo en un
lugar seco.

o NO limpiar ni desinfectar los cables, partes del equipo o el cuerpo del mismo con hipoclorito de sodio
(agua lavandina). Para la limpieza y desinfeccién del equipo y sus accesorios, siga las instrucciones de
este manual.

METODOS DE DESINFECCION

o En caso de ser necesario desinfectar el Gabinete o los cables, use un Limpiador desinfectante de amplio
espectro, libre de aldehidos, alcohol, no abrasivo, no corrosivo, de baja toxicidad; del tipo del ADOXLTS8.

CALIBRACION
e Se sugiere una contrastacién anual para verificar el correcto funcionamiento de la bomba.

3.5. La informacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto meédico;
No corresponde (El ProductoMédico no es implantable).

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico en
investigaciones o tratamientos especificos;
Notas y Advertencias

Advertencia:

Riesgo de choque eléctrico - Con el fin de proteger a los pacientes y personal médico, es necesario asegurarse de que el equipo
posee una adecuada toma a tierra y que la puesta a tierra de los tomacorrientes esté en condiciones. No conecte el cable de
alimentacion tripolar del equipo en un enchufe bipolar.

Advertencia:

Riesgo de choque eléctrico - Queda prohibido abrir la carcasa exterior del dispositivo durante el proceso de operacion o conexién a
la linea de alimentacidn. Solo a los técnicos de mantenimiento autorizados se les permite abrir el equipo.

Precaucion:

Antes de utilizarlo, el usuario debe comprobar y asegurarse de que no hay dafios evidentes, que pueden tener un impacto en la
seguridad del paciente o el funcionamiento del equipo. Se recomienda revisar el equipo, por lo menos, una vez a la semana. En
caso de encontrar piezas dafiadas, se recomienda reemplazarlas antes de su uso, si éstas se encuentran fuera del equipo.
Precaucion:

Las pruebas periddicas de seguridad del equipo deben llevarse a cabo para garantizar la seguridad del dispositivo. Los ensayos
incluyen la medicion de corriente de fuga y pruebas de aislacion. Se recomienda realizar la prueba una vez al afio o de acuerdo con
los requerimientos regulatorios y procedimientos de inspeccion.

Precaucion:

Antes de limpiar el equipo desconecte el cable de alimentacion. Utilice un cepillo suave o un pafio suave para limpiar el polvo en la
superficie del dispositivo, utilice un cepillo para quitar el polvo en el conector o el borde del panel, o use un pafio suave humedecido
con detergente neutro, desinfectante frio o alcohol al 70% y alcohol isopropilico para limpiar el polvo. No permita el ingreso de
liquidos (detergente o desinfectante) al interior del equipo. Se debe prestar especial atencién a los conectores, los bordes del panel,
y otros lugares.

Advertencia:

Esté prohibido utilizar el equipo més alld de los limites establecidos para el entorno operativo.

El entorno operativo se define como sigue:

Temperatura de funcionamiento: +5°C ~ +40°C.

Humedad relativa: 20% ~ 90%.

Presién atmosférica: 86kPa ~ 106kPa.

Tension de alimentacion: 100V-240V ~, 50Hz/60Hz; 12V === .

Potencia Nominal: No mayor a 28VA.

Advertencia:

En la bomba peristaltica aplican todos los principios de extrusion y queda estrictamente prohibido utilizar el equipo para

transfusiones de sangre. IF-2020-35485770-APN-INPM#ZANMAT
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Advertencia:

Este dispositivo no es adecuado para la infusion de insulina.

Precaucion:

Interferencias electromagnéticas - Asegurarse que la instalacidn y el entorno de servicio de esta bomba no estén sujetos a
interferencias electromagnéticas, tales como transmisores inalambricos o interferencia de los teléfonos moviles.

Atencion:

La interfase RS232, la alimentacion externa de CC y la interfaz de llamada de enfermera debe estar protegida con una cubierta
cuando no esté en uso.

Advertencia: El set IV a utilizar debe estar alineado con precisidn, de lo contrario podra obtener una tasa de flujo de transfusién
inexacta, presion de oclusion o alerta de errores. En cuanto al disefio del set [V, sélo reconocemos su tamafio estructural extemo,
indices tales como bioquimicos, fisicos y de medicidn se pueden obtener a través de una verificacion y certificacion de los
departamentos de supervision correspondientes.

Advertencia: No utilizar lineas de perfusién inadecuadas o mal calibradas, ya que puede llevar a velocidades y/o dosificaciones
incorrectas, perjudicando al paciente.

Advertencia: Use la linea de perfusidn especificada para estas bombas de infusion. No garantizamos precision de infusién con otros
tipos de lineas de perfusién

Advertencia: La resiliencia del tubo de infusién empeora después de un periodo de uso, por ello después de usar la bomba de
infusién de forma continua durante seis horas deténgalay mueva ligeramente el tubo para asegurarse que el tramo de tubo entre la
bomba tipo piano y la placa de prensado no quede apretada.

Advertencia: Cuando reinstale un tubo de infusion, el tramo del tubo que ha sido extruido no debe coincidir con la posicidn del
sensor de burbujas de aire, dado que puede generar una falsa alerta de error por burbujas de aire en el tubo.

Advertencia: Cuando instale el set IV, el clamp del mismo debe quedar situado entre la bomba de infusién y el paciente.
Advertencia: Las burbujas de aire, en el tubo, que se encuentran entre la bomba de infusidn y el paciente, no pueden ser detectas
por lo que hay que removerlas manualmente.

Advertencia: No presione con fuerza el punto de tension del sensor de presion, esto podria dafiar al sensor.

Advertencia: La bomba de infusion no debe ser operada por familiares del paciente, una mala utilizacion del equipo puede poner en
peligro la salud del paciente.

Advertencia: La bateria interna recargable de una bomba de infusion sometida a un periodo prolongado de carga y descarga, debe
ser examinada cada tres meses para prevenir una falla en el funcionamiento del equipo debida al agotamiento de la bateria, cuando
el equipo esta alimentada por dicha bateria.

Advertencia: Antes del primer uso, la bateria de la bomba de infusion debe ser cargada durante doce horas continuas, con el equipo
apagado. Si la bomba de infusion no es usada por largos periodos, su bateria interna debe ser recarga cada tres meses para evitar
que la misma quede inutilizada debido a la auto-descarga. Inmediatamente después de que se active la alarma de bateria
descargada, conecte la bomba de infusion a una fuente de alimentacion de CA para cargar la bateria o apague el equipo, ya que el
uso del equipo en esas condiciones puede dafiar la bateria interna.

Advertencia: En el caso de reemplazar la bateria interna, siga las instrucciones locales para descartar baterias de Ni-Mh o envielas
a feas ELECTRONICA para su descarte. Disponga apropiadamente de las piezas reemplazadas del equipo reparado, o bien del equipo
cuya vida Util ha vencido, para evitar la contaminacién del medio ambiente.

Advertencia: Para evitar el flujo excesivo, instale un sensor de gota en la camara antes de utilizar la bomba.

Advertencia: Mantener el equipo en un ambiente limpio, sobre una superficie nivelada o fijado a un soporte y alejado de quimicos

agresivos, polvo, temperatura elevada y humedad.
Advertencia: Interferencia electromagnética (IE) — El usuario debe garantizar que este equipo se instala y utiliza en un lugar alejado

de interferencias electromagnéticas intensa, tales transmisores de radio, teléfonos méviles, etc.
Advertencia: Debera colocar la cubierta protectora en la interfaz RS232 cuando el dispositivo no esté en uso.

Advertencia: El sistema de infusidn debe ajustarse a las normas de calidad vigentes; No reutilizar el sistema de infusion
desechable. El usuario debe tratarlo como basura hospitalaria.

Advertencia: Utilice sdlo el cable de alimentacién y la bateria suministrada por Sino MDT, o pueden producirse problemas de
infusién.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad v si corresponde la indicacion de
los métodos adecuados de reesterilizacion;
NO CORRESPONDE

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacion,
incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion
deberan estar formuladas de modo que, si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en
la Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad v Eficacia de los productos medicos;

NO CORRESPONDE

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
meédico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);
NO CORRESPONDE

3.10. Cuando un producto meédico emita radiaciones con fines meédicos, la informacion relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad v distribucién de dicha radiacion debe ser descripta;

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita al personal meédico informar al paciente
sobre las contraindicaciones vy las precauciones que deban tomarse. Esta informacion hara referencia particularmente a:

NO CORRESPONDE

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto meédico;
NO CORRESPONDE
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feas ELECTRONICA S.A.
Eﬁm—fm .

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales razonablemente
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE EN RELACION A LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Emisiones Electromagnéticas
Las bombas de infusion SMN-1600V/VR y 1800V/VR Sino MDT esta prevista para el uso en un entorno electromagnético
especificado debajo. El cliente o el usuario de las bombas de infusion SN-1600V/VR. y 1800V/VR Sino MDT se deberia asegurar
que se use en dicho entorno.

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético — Guia

Las bombas de infusion SN-1600V/VR y 1800V/V/R Sino MDT usa
Emisiones de RF Crbo:d energia de RF solo para su funcién intema. Por ello, sus emisiones
EMN 55011 po de RF son muy bajas y no es probable que causen cualquier

interferencia en los equipos electronicos de las proximidades.
Emisiones de RF

Clase B : 5 :

EN 55011 Las bombas de infusion SN-1600V/VR y 1800V/VR Sino MDT es
Emisiones de armonicos Clase A adecuado para su uso en todos los establecimientos diferentes a los
EN 61000-3-2 establecimientos domésticos y aquellos conectados directamente a la
Fluctuaciones de tension/ emisiones red publica de alimentacion de baja tension que alimenta a los
flickers Cumple edificios usados para fines domeésticos.
EN 61000-3-3

Inmunidad Electromagnética

que se use en dicho entorno.

Las bombas de infusion SMN-1600V/VR y 1800V/VR Sino MDT esta previsto para el uso en un entorno electromagnético
especificado debajo. El cliente o el usuario de las bombas de infusion SN-1600V/VR y 1800V/VR Sino MDT se deberia asegurar

Ensayo de inmunidad

Nivel de ensayo de
la Norma EN 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético — Guia

Descarga electrostatica (DES)

EMN 610004-2

+6 kV por contacto

+15 kV por aire

+6 kV por contacto

+15 kV por aire

Los suelos deberian ser de madera,
hormigon o baldosa ceramica. Si los
suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa deberia ser
al menos del 30%.

Transitorios/rafagas rapidas

EN 6100044

+2 kV para lineas de
alimentacion de red

+1kV para lineas de
entrada/salida

+2 KV para lineas de
alimentacion de red

+1 kV para lineas de
entrada/salida

La calidad de la red de alimentacion
deberia ser la de un entorno comercial
tipico o la de un hospital.

Onda de chogue

EN 610004-5

+1kV linea a linea

+2kV linea a tierra

+1 kV linea alinea

+2 kV linea a tierra

La calidad de la red de alimentacion
deberia ser la de un entorno comercial
tipico o la de un hospital.

Caidas de tension, interrupciones y
variaciones de tension en las lineas
de entrada de alimentacion

EN 610004-11

<5% Uz
(caida =95% en Us)
para 0,5 ciclos

40% Ur
(caida 60% en Us)
para 5 ciclos

70% Ur
(caida 30% en Us)
para 25 ciclos

<5% Ur
(caida >95% en U;)
para 5s

<5% Ur
(caida »95% en Us)
para 0,5 ciclos

40% Ur
(caida 60% en Us)
para 5 ciclos

70% Usr
(caida 30% en Us)
para 25 ciclos

<5% Ur
(caida *95% en Us)
para 5s

La calidad de la red de alimentacion
deberia ser la de un entorno comercial
tipico o la de un hospital. Si el usuario de
Las bombas de infusion SH-1600V/VR y
1800V/VR Sino MDT requiere un
funcionamiento continuo durante las
interrupciones de alimentacion, se
recomienda que las bombas de infusion
SN-1600V/VR y 1800V/VR Sino MDT use
un modulo de baterias o una fuente de
alimentacion ininterrumpida.

Campo magnético a frecuencia
de red (50/60 Hz)

EN 610004-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos a frecuencia de
red deberian estar a niveles
caracteristicos de una localizacion tipica
de un entomo comercial tipico o de un
hospital.

NOTA: U; es la tension de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de ensayo.
LE_ 2020 _2AC 4100 7

ZO_A DN INDPAAEADNMAT
T 2020095 0J7T TUTAT INTTINT IVITFATNIVIAC]
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Inmunidad Electromagnética

Las bombas de infusion SN-1600V/VR y 1800V/VR Sino MDT esta previsto para el uso en un entomo electromagnético
especificado debajo. El cliente o el usuario de las bombas de infusion SN-1600V/VR vy 1800V/VR. Sino MDT se deberia asegurar
que se use en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo de la Norma | Nivel de me e
inmunidad IEC 60601 corformiag | ERRMesiechomagnetico - Gisa
Los equipos maviles y portatiles de comunicaciones
de RF no se deberian usar mas cerca de cualquier
parte de las bombas de infusion SN-1600V/VR y
1800V/VR Sino MDT, incluyendo los cables, que la
distancia de separacion recomendada a la frecuencia
del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
RF conducida 3Vrms de 3,5 ]
d=| —=— [P
EN 61000-4-6 150KHz a 80MHz 3vrms [ v, '3
RF radiada 10V/m de _| 35 ]
EN 61000-4-3 80MHz a 2,5GHz i d'{ E, ¥ oMbz M
d=| — " \P  800MHza 25GH
=l — z a2, z
E1 !

donde P es la maxima potencia de salida asignada del
transmisor en vatios (W) conforme al fabricante del
transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades del campo desde el transmisor fijo
de RF, segln se determina por un estudio
electromagnético del lugar®, deberia ser menor que el
nivel de conformidad en cada rango de frecuencia®.

La interferencia puede ocurrir en la vecindad del
equipo marcado con el siguiente simbolo:

()

NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

2 Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio teléfonos (celulares/sin cables) y
radios moviles terrestres, emisoras amateurs, emisiones de radio AM y FM y emisiones de TV no se pueden predecir
tedricamente con precision. Para valorar el entorno electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, se deberia
considerar un estudio del lugar electromagnético. Si la medida de la intensidad del campo en la localizacion en la que las
bombas de infusion SN-1600V/VR y 1800V/VR Sino MDT se usa excede el nivel de conformidad anterior de RF aplicable, se
deberia observar las bombas de infusion SN-1600V/VR y 1800V/VR Sino MDT para verificar el funcionamiento normal. Si se
observa un funcionamiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como reorientacion o relocalizacion de
las bombas de infusion SM-1600V/VR vy 1800V/VR Sino MDT.

b Sobre el rango de frecuencia de 150KHz a 80MHz, la intensidad del campo deberia ser menor que 3V/m.
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Distancias de separacion recomendadas entre los equipos portatiles y moviles de comunicaciones de RF y las bombas de
infusion SN-1600V/VR y 1800V/VR Sino MDT

Las bombas de infusion SMN-1600V/VR y 1800V/N/R Sino MDT esta previsto para el uso en un entorno electromagnético en el que
se controlan las perturbaciones radiadas de RF. El cliente o el usuario de las bombas de infusion SN-1600V//R y 1800V/VR Sino
MDT puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre el equipo portatil y mévil
de comunicaciones de RF (transmisores) y las bombas de infusion SHN-1600V/VR y 1800V/VR Sino MDT segun se recomienda
debajo, conforme a la maxima potencia de salida del equipo de comunicaciones.

Distancia de separacion conforme a la frecuencia del transmisor
Méxima potencia de salida m
sslgnads del ansmisor 1 52;':: 3: ?:;Hz 150KHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,5GHz
w frecuegts:ias MClI 2 12 Tas
Tl | el | e | e

0,01 0,035 0,12 0,012 0,023

0,1 0,11 0,38 0,038 0,073
1 0,35 12 0,12 0,23
10 1.1 38 0,38 0,73

100 35 12 1.2 23

Para los transmisores asignados con una potencia maxima de salida no listados arriba, la distancia de separacion recomendada d
en metros (m) se puede determinar usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia de
salida asignada en vatios (W) conforme al fabricante del transmisor.

NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la
absorcion y reflexion desde estructuras, objetos y personas.

CONDICIONES AMBIENTALES

Especificaciones Ambientales

Transporte Almacenamiento Trabajo
Temperatura -20°C~50°C -10°C~40°C 5°C~40°C
Humedad 25%~95% 25%~95% 25%~85%
Relativa (Sin condensacion) (Sin condensacion) (Sin condensacién)
Fasion 700hPa ~1060hPa 700hPa ~1060hPa 860hPa ~1060hPa
Atmosférica

3.13. Informacion 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;
NO CORRESPONDE

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su
eliminacion;
NO CORRESPONDE

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 Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos medicos;
NO CORRESPONDE
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
GRADO DE PRESICION DE LOS PARAMETROS MEDIDOS

ftem Parametros
Set |V de 20d/ml: 0,1 ~ 1500 ml/h.
1~ 350 d/min.
Set |V de 60d/ml: 0,1 ~ 200 mi/h.
Flujo de Infusién 1~ 200 d/min.

(Cuando la velocidad esta entre 0,1~99,9ml'h, la velocidad de flujo de infusién aumenta a
razon de 0,1ml. Cuando la velocidad esté por encima de 100ml/h, la velocidad de flujo de
infusién aumenta a razén de 1 mi/h).

Precision del valor de flujo +5%. (Después de calibrado puede llegar a £3%)

Para volimenes menores a 100 ml, la precision es de 0,1 ml

Precisién del valor de Volumen . .
Para volimenes mayores a 100 ml, la precision es de 1 ml

Detector de Burbuja Método de deteccidn por ultrasonidos: la burbuja por encima de 25 ul se detecta.

Se puede dividir en tres grados segun se indica,
Alto (H) 900 + 200mmHg (120 £ 26,7kPa).
Centro (C) 500 + 100mmHg (66,7 + 13,3kP).
Bajo (L) 100 £ 50mmHg (13,3 + 6,6kPa).

Presion de Oclusion

Flujo de bolo 200 ~ 1000ml/h, ajustable.
Flujo de KVO 0,1 ~ 5 ml/h, ajustable. Valor predeterminado: 2ml/h
Especificacion del set IV 20d/ml o 60d/ml, mas 12 fabricantes diferentes

SN-1600H/SN-1800H: RS232.
SN-1600HR/SN-1800HR: inalambrico

Historial de infusiones Se pueden almacenar los registros histdricos de las 1500 perfusiones anteriores.

Enlace de Telecomunicacion

2" iz

anMmalt anMmat
HAAS Susana Ruth FEAS Jorge Frangis . . )
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Numero: CE-2020-37202198-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 9 de Junio de 2020

Referencia: 1-0047-3110-001662-20-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-001662-20-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por FEAS ELECTRONICA 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: Bombas de Infusion

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 13-215 - Bomba de infusion,
de Uso General

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Sino MDT
Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals. Este producto médico esta previsto para ser usado para la infusion de dosis de
controladas de medicamentos, en pacientes adultos, pediatricos y neonatos. Este producto médico debe ser usado
por médicos, enfermeros o técnicos de salud hospitalarios calificados.

Modelos: SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V y SN-1800VR

Periodo de vida ttil: 5 ANOS

Condicién de uso: Uso exclusivo de profesionales e ingtituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria



M étodo de esterilizacion: N/A
Nombre del fabricante: SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.

Lugar de elaboracion: 6th Floor, Building 15, N° 1008 Songbai Road, Nanshan Distric, 518055 Shenzhen, P.R.
China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1125-25, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-001662-20-8

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.09 18:09:18 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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