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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3994-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005233-21-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005233-21-3 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones INFANT CARE SA. 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 laque 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 e 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 COMEN nombre descriptivo BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA y nombre
técnico 13-217 Bombas de Infusion, de Jeringa , de acuerdo con lo solicitado por INFANT CARE SA., con los
Datos |dentificatorios Caracteristicos que figuran al 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° IF-2022-30551989-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2190-17 ", 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2190-17
Nombre descriptivo: BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-217 Bombas de Infusion, de Jeringa

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

Model os;
BOMBAS DE JERINGA M300, M500

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s:



Dispositivos que utilizan jeringas desechables para realizar la infusién de medicamentos liquidos a paciente, en
forma precisa 'y a velocidad constante. No son aptos para la infusion de insulina, analgésicos o0 medicacion de
guimioterapia. Deben ser utilizados por profesionales capacitados, en instalaciones sanitarias.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: 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, 518106 Shenzhen, Guangdong.
China

Expediente N° 3110-5233-21-3
N° Identificatorio Tramite: 30849

AM
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Subadministradora Nacional
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® Anexo llI-B — Proyecto de Rétulo
’% BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA COMEN
importador:
INFANT CARE S.A.

Leopoldo Marechal 1271, Depto. 3° D, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Depésito: Lujan 2812/ 20/ 32 y Rio Limay 1965/ 75/ 81/ 83, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Fabricante:

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.
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, 518106 Shenzhen,

Guangdong. China.

BOMBA DE INFUSION DE JERINGA
Marca: COMEN

Modelo:

Ref:

100-240V
50Hz/60Hz

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Vanesa A. Martinez. Farmacéutica. M.N. N° 12982

Autorizado por la ANMAT PM-2190-17

N°/Serie x000¢xx rW‘rl

h 4

-

IPX4

Transporte y almacenamiento
Temperatura: -20 °C a +60°C
Humedad relativa: <80% sin condensacién
Presion atm: 700hPa a 1060hPa

)

IF-2022-30551989-APN-INPMAZANMAT
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e BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA COMEN

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

infant Care SA.

Importador:
INFANT CARE S.A.

Leopoldo Marechal 1271, Depto. 3° D, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Depésito: Lujan 2812/ 20/ 32 y Rio Limay 1965/ 75/ 81/ 83, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Fabricante:

Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

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, 518106 Shenzhen,
Guangdong. China.

BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA Marca: COMEN
Modelo:

Transporte y almacenamiento
100-240V “‘ . L IPX4 Temperatura: -20 °C a +60°C
50Hz/60Hz | FAL Humedad relativa: <90% sin condensacién
s Presién atm: 700hPa a 1060hPa

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Directora Técnica: Vanesa A. Martinez. Farmacéutica. M.N. N° 12982

Autorizado por la ANMAT PM-2190-17

1.1; ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES
ADVERTENCIAS

La bomba de infusion de jeringa se utiliza para administrar inyecciones a pacientes clinicos, y solo los médicos y
enfermeros calificados tienen autorizacion para usaria.

Esta bomba de jeringa no es adecuada para la infusion arterial.

Controle siempre el estado de funcionamiento de la bomba. Verifique la jeringa y el tubo de infusién. No confie
solamente en la funcién de alarma del sistema.

Existe riesgo de explosion si la bomba de jeringa se utiliza en lugares donde haya presencia de anestésicos inflamables.
No utilice el dispositivo en presencia de equipos de resonancia magnética por imagenes (RM o RMI).

No utilice la bomba cerca de dispositivos con sefial de alta frecuencia, como teléfonos méviles o dispositivos
electroquirtrgicos.

Si el tomacorriente no cuenta con descarga a tierra, adopte una bateria recargable en lugar de la alimentacién a través
del tomacorriente.

Después del encendido, la unidad realiza una autoverificacién. Si hubiera un mensaje de error, detenga el dispositivo
de inmediato.

Utilice la jeringa recomendada por Comen. Si se utiliza una jeringa no especificada, debera calibrar la bomba de jeringa
para garantizar la precision de la infusion.

Si la bomba de jeringa falla o necesita una calibracion de la precision, no la desarme por su cuenta. Comuniquese con
el fabricante o su representante en la region.

Cuando instale la jeringa, instale correctamente el émbolo en la mordaza de la varilla, o podria producirse un infusion
no intencional, o un flujo inverso a causa de la presién venosa.

Esta bomba de jeringa no se debe utilizar en el tubo en caso de presion negativa extrema (ej.: en la linea arterial de
didlisis entre la bomba de sangre y el paciente).

Después de instalar la jeringa, refi by jas de/ aire del tubo y suministre el lig |§6 hastay

infusion.



e BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA COMEN

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

fantCare SA

La presion interna del tubo de infusién aumentara si el tubo esta torcido, si el filtro esta obstruido o si hay un bloqueo
en el dispositivo de venopuncion. Si estos bloqueos se retiran con alta presion, puede administrarsele al paciente un
mayor volumen de liquido en forma inadvertida. En este caso, primero libere la presién dentro del tubo de infusién y
luego vuelva a comenzar con la infusion.
La jeringa es desechable y no puede volver a utilizarse.
Los cambios o reparaciones no autorizadas pueden provocar fallas o mal funcionamiento.
Durante el funcionamiento, controle periédicamente si la jeringa, el tubo de infusién y el caudal son normales.
Apague la bomba de jeringa después de cada infusion.
Protéjala de la interferencia electromagnética o de otro tipo y mantenga alejada de otras fuentes de alta frecuencia
cuando esté en funcionamiento.
La marca de la jeringa usada debe coincidir con la marca de la jeringa seleccionada en el sistema; si no, no se puede
garantizar la precision de la infusion.
La jeringa y su tubo de extension deben purgarse y ventearse antes de la administracion de la solucion del
medicamento. Cuando cambie la jeringa, sujete el tubo de infusion con una pinza para evitar que la sangre fluya en
reversa.
La jeringa y el equipo de infusién extendido se consideran piezas aplicadas.
En caso de que el tubo se doble, haya condensacion del filtro u oclusién de la intubacién durante la infusion, la presion
interna del tubo de infusién aumentara. Una vez eliminadas las causas de la oclusion, podria infundirse mucho liquido
de infusion en el paciente. Por lo tanto, se deben tomar las acciones adecuadas. Por ejemplo, sujetar el tubo de infusién
antes de retirar las causas de la oclusién.
Las alarmas “Casi completa” y “Completa” estan desactivadas cuando estan en funcionamiento el bolo o la purga.
En caso de falla nica, el volumen de infusién maximo posible no superara 2 ml.
La vida util de esta bomba de jeringa es de 10 afnos.
No utilice el dispositivo ante la incidencia de luz solar directa.
No reemplace las baterias por otras no autorizadas por el fabricante o su representante oficial.
Para prolongar su vida util, apague la bomba después de cada uso.
La bomba debe estar ubicada en una mesa estable, sin vibraciones o en un gabinete bien ventilado.
No sumerja la bomba en liquido ni vuelque liquido en el dispositivo.
iNo toque el enchufe con las manos mojadas! Si hubiera un medicamento liquido o residuos sobre o alrededor del
tomacorriente o del enchufe, el usuario debe limpiar y secar por completo la zona antes de conectar a la fuente de
alimentacion. De lo contrario, podria provocar lesiones o accidentes.
Independientemente de los limites variables, los valores seleccionados deben ser médicamente correctos para cada
paciente.
En todos los casos, cuando los valores relevantes para el calculo del caudal de la dosis (ej. peso corporal) cambien, el
caudal se debera actualizar y se fijarse el caudal exacto de la dosis.
Todos los modos son compatibles con ia funcion de biblioteca de medicacion.
Asegtirese de que los valores configurados en la bomba de jeringa sean idénticos a los valores prescriptos antes de
/)

g

comenzar la infusién. /)
Antes de usar un flujo def;ﬂusién bajo para medicamentos criticos, considere /1% cara
//

é de la puesta en

/

marcha.
No modifique este equi

WEPN: NPM#FANMAT
¥193219-0

E O. LAFFONT

DIRECTOR
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o BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA COMEN

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

infant Care SA.

PRECAUCION

» Instale la bomba de jeringa para que permanezca en posicion horizontal. Si algo cae sobre la bomba, detenga el uso
de inmediato.

e Asegurese de presionar la tecla de la varilla (o putter) antes de moverla, para evitar que la mordaza toque el émbolo
de la jeringa.

e No levante la bomba de jeringa con la pinza o la varilia.

e No sumerja la bomba de jeringa en agua.

e Por seguridad, para llevar a cabo el mantenimiento del producto debe acudirse a personal profesional capacitado por
el fabricante o su representante en la region.

e La presién méaxima de infusion en el extremo del tubo de infusion no sera mayor a 1600mmHg en condiciones de
oclusion con una jeringa de @50mi.

o Cuando se conecta a la linea del paciente otro equipo o tubo de infusion, como una linea multidireccional conectada a
través de una valvuia de tres vias, el rendimiento de la bomba de jeringa se puede ver afectado.

e Sise pierde la comunicacién con el dispositivo de control remoto, la bomba activara una alarma por la comunicacién
anormal de la red y no afectara el rendimiento.

¢ No cologue el tomacorriente utilizado para desconectar la bomba de la fuente de alimentacion en una posicién que no
sea de facil acceso para el operador.

e El operador no debe tocar ninguna de las conexiones funcionales o el conector de red mientras simultaneamente toca
al paciente.

o Comen suministrara, a pedido, los diagramas del circuito, las listas de componentes, descripciones, instrucciones de
calibracion para ayudar al personal técnico autorizado a reparar las piezas.

o Si el flujo de infusién no se encuentra dentro del rango de caudal declarado en el manual, no se podra garantizar su
precision.

e Este dispositivo solo puede ser utilizado en un paciente por vez.

3.2; USO INDICADO
Dispositivos que utilizan jeringas desechables para realizar la infusion de medicamentos liquidos al paciente, en forma
precisa y a velocidad constante. No son aptos para la infusién de insulina, analgésicos o medicacion de quimioterapia.

Deben ser utilizados por profesionales capacitados, en instalaciones sanitarias.

3.3; ACCESORIOS Y CONSUMIBLES

Advertencias:

e Una vez seleccionada y configurada la marca y tipo de jeringa, Ginicamente utilizar especificamente esa marca y tipo,
o la precisién de la inyeccion no esta garantizada.

e Si resulta necesario cambiar la marca y tipo de jeringa (por cualquier causa de fuerza mayor) se debe optar
preferentemente por una jeringa predefinida en el sistema. Previamente a la operacién de infusion, se debe seleccionar

en ment la marca y tipo escogido, para asegurar la precision de la infusion.

Seleccién de la marca de jeringa

Pégina 4 de 15



e BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA COMEN

INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

infant Care SA

No. Fabricante No. Fabricante
01 ShuangGe 08 LongDe
02 Zhejiang YuShen 09 KangDeLai
03 Hongda 10 B-D

04 LongXin 11 Lingyang
05 Suyun 12 HaNaHao
06 XinHua 13 Customize i
07 Wego Jierui i4 Customize 2

En el menu principal, seleccionar [Conf. parametro] — [y seleccionar la marca de jeringa apropiada. Como se muestra en la

tabla anterior, esta bomba de infusién es adecuada para las jeringas producidas por los fabricantes mencionados. En la

medida en que se utilice la misma marca de jeringas en el futuro, no hay necesidad de calibrar nuevamente.

Advertencia:
e Sise utilizan otras jeringas que las predefinidas, debe calibrarse el sistema nuevamente para asegurar la precision

de la inyeccion.

Prueba de especificacion de la jeringa

Después de que la jeringa es sujetada y mientras se realiza la instalacion de la jeringa, el sistema verifica automaticamente

las especificaciones de la jeringa, y el indicador de especificaciones correspondiente se enciende.

Precauciones:

e Se debe eliminar completamente el aire de la jeringa y de su tubo de extension antes de cada inyeccion.

e Parareemplazar la jeringa, sujetar el tubo de infusién con una abrazadera para evitar que la sangre fluya hacia atrés.

e Afin de evitar que el conjunto de jeringa sea contaminado por microorganismos, no desempagque Ia jeringa de manera
prematura. Si el empaque de la jeringa esta dafiado, o aparentemente dafnado, no la utilice.

e No abrir el alojamiento de la bomba o de la bomba de infusién para evitar el posible riesgo de choque eléctrico. La
bomba de infusiéon debe ser mantenida y actualizada por personal de mantenimiento capacitado y autorizado por la

compaiiia fabricante o por su representante oficial en la region.

3.4; 3.9; INSTALACION USO Y MANTENIMIENTO

Advertencia

+ Instalar la bomba o la bomba de infusién sobre un soporte fijo para manteneria horizontal.

o El soporte fijo debe ser firme y seguro. Si el dispositivo es sometido a la fuerza de impacto a causa de una caida, se
debe detener la operacion.

e En aras de la seguridad, reforzar la sujecion después de apilar el dispositivo sobre la base.

o No levantar el dispositivo tomandolo de la abrazadera y la varilla de empuje (o putter).

o No sumergir el dispositivo de infusion en agua.

s Por razones de seguridad, el producto puede ser reparado y mantenido Gnicamente por personal de mantenimiento
profesional que haya recibido capacitacién por parte del fabricante o de su representante oficial en la region.

Advertencia )

e Noinstalar ni almacenarla Iugar donde se pueda salpicar faciimente con hqu;do ya qu
ido $e deslize sobre ekcable de alimentacion del dispositivo. / §
1

ina 4 de 14 IF-2000- 3@‘55"94/

un cortocircuito si algun li

FAR’ACEUT‘C;‘ J :,’ 30-~ /19'4‘,
wi.on 12.982 | INT
\;
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s BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA COMEN

INSTRUCCIONES DE USO Anexo III.B

infantCare SA.

o Noinstalar ni almacenar el dispositivo ni sus partes en un lugar donde se almacenan productos quimicos o con emisién
de gas.
s Labomba de infusion de infusién no es para uso ambulatorio.
No instalar ni almacenar en lugares:
e  Con luz solar directa o luz fuerte;
e Con presién de aire excesivamente alta o baja;
» Con polvo o gases corrosivos en el aire;
e Con vibracion o desnivel;
o Cercanos a fuentes de calor;
e Que pueda ser salpicado con agua.
Por favor utilizar el dispositivo en el ambiente especificado, de lo contrario las especificaciones técnicas que se establecen
en este manual no podran ser garantizadas, y puede ocurrir dafio en el equipo u originar otras consecuencias.
e  No utilizar radio ni TV cerca del dispositivo.
Suminisiro de energia
Se debe utilizar una fuente de alimentacion especificada para esta bomba de infusién; o de lo contrario, se puede originar
un incendio o choque eléctrico.
e Es necesario enchufar el cable de alimentacion en el tomacorriente de pared con un terminal a tierra. No utilizar un
cable de alimentacién con dafio aparente, porque puede dar lugar a incendio o choque eléctrico.
e No enchufar ni desenchufar con las manos hiimedas para evitar un posible choque eléctrico.
Precaucién
» Si se esta utilizando otro equipo electromédico en el entorno es necesario enchufarlo en un conector de CA de red
independiente.
o Si la bateria es necesaria para la operacion, verificar la condicion de carga y el estado de la bateria antes de la
operacion. Si la bateria se utiliza por primera vez, o después de un largo periodo de tiempo, se debe cargarla
completamente conectandola a la fuente de alimentacion de CA previo al uso.

Comunicacién Interfaz RS232 estandar

Cada dispositivo de infusion esta equipado con una interfaz RS232 estandar para la comunicacion en ambos sentidos. Para
obtener informacién mas detallada, se debe poner en contacto con el equipo de Service y ventas del fabricante o su
representante oficial en la region. El equipo conectado al dispositivo debe ser un equipo admitido por el fabricante.

Instalacién de la Jeringa

1. Apriete el mango de descarga sobre la varilla, tire de la misma hacia la derecha y abra la traba de la varilla

2. Tire de la brida hacia adelante y girela hacia la derecha para abrir. Cuando se abra hasta una posicién determinada,
también se abrira la ranura de fijacién del borde.

3 Coloque la jeringa con purga de aire llena con la solucion de la medicacion y conectada con el tubo de extension y la
aguja epicraneal en la bomba de jeringa. El borde de la jeringa debe colocarse en la ranura de fijacion del borde de la
bomba.

4. Gire la brida hacia la izquierda hasta la posicidn de reinicio y suéltela, para que la bridd vuelva a presnonar la jeringa.

Mientras presione el man

: Alston de la jeringa.

descarga, empuije la varilla hacia la |zqu1erda has /e extremq de yston de la jeringa.
Afloje el mango de de

NPMAANMAT
vF F"N T
{ )Cl() R
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e BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA COMEN

INSTRUCCIONES DE USO Anexo IIL.B

Infant Care S.A.

7 6
1 Pinza 5 Mango de descarga
2 Ranura de fijacion del borde 6 Varilla
Traba 7 Tecla de deteccion de jeringa en posicion

4 Mango
Quitar la jeringa
Seguir la operacion inversa a la seccién Colocacion de la jeringa para quitarla
CUIDADO Y MANTENIMIENTO

En la interfaz principal, seleccionar el botén de menut principal -+ [Mantener] —~ [Manten.usuar.], ingresar la clave de

mantenimiento «5188» y pulsar el botén para acceder a la interfaz de mantenimiento del usuario.

PRECAUCIONES EN EL USO
Atencién

Antes de comenzar la infusion, asegurese de que la marca de jeringa seleccionada en el ment del sistema coincida
con la que se ha instalado. De lo contrario no queda garantizada la precision en la infusion.

Utilice una jeringa recomendada por Comen. Si se utiliza una jeringa no especificada, debera calibrar la bomba de
jeringa para garantizar la precision de la infusion.

Siempre debe calibrar la jeringa cuando la marca es usada por primera vez. En la calibracién los parametros de jeringas
se pueden personalizar y configurar para usos sucesivos.

Antes de la aplicacién por favor siempre confirme que la jeringa personalizada cuenta con la certificacion local

pertinente y tenga ademas el marcado CE.

CALIBRACION DE LA JERINGA - PERSONALIZACION
Atencién

Durante el proceso de infusién, si la bomba de jeringa no puede identificar correcta/m71te las especificaciones, se debe
detener la infusion de inmediato. /

Ingrese a la interfaz del in

s

"
or geﬁc:\alizado para cambiar la marca y las espéciﬁcacio

1/

la longitud de la escala y del'/mango ]an cambiado. Hay un cambio que indigza

exitosa.

/

RELCTOR
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infant Care SA.

BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA COMEN
INSTRUCCIONES DE USO Anexo II1.B

e Modifique el valor de la longitud de escala y del mango respectivamente mediante los datos medidos y presione la tecla

de iniciar para guardar los datos modificados. Salga de la interfaz del inyector personalizado e ingrese nuevamente a

la interfaz para seleccionar la marca de jeringa modificada y las especificaciones de la jeringa y determine si los datos

se modificaron con éxito.

e Haga clic en [Rein. jeringa] (reiniciar jeringa); puede restablecer el valor de todas las marcas de jeringas al valor
predeterminado en el sistema. Oira un "bip" cuando lo haya logrado.

PASOS

* Ingrese a la interfaz de mantenimiento del usuario para seleccionar [Inyector person] (inyector personalizado); en la
siguiente opcion aparece: marca de la jeringa, tipo de jeringa, longitud de la escala |, longitud del mango H y diametro
exterior.

e Puede personalizar y calibrar la jeringa en la interfaz [Inyector person] (inyector personalizado). La calibracion es

necesaria cuando quiera usar una jeringa que no esté definida en el sistema o cuando Ia infusion no sea tan precisa.

Parametro Descripcion

Marca de jeringa Shuang ge, Hongda... Inyector person1, Inyector person2...

Especificaciones de la jeringa 5ml, 10ml, 20ml, 30mi, 50/60ml.

Longitud de escala | Después de usar el calibrador para medir la longitud de escala,
ingrese el valor y la unidad (mm).

Longitud del mango H Después de usar el calibrador para medir la longitud del mango,
ingrese el valor y Ia unidad (mm).

Diametro exterior Una vez que la calibracién automatica resulte exitosa, el sistema

calculara y mostrara en forma automatica el diametro exterior, sin

entrada; la unidad es mm.

Calibracién manual
1. Como muestra la siguiente figura, empuije la jeringa hasta llegar a 0 ml en el extremo. "I" representa la longitud desde 0

ml hasta la escala nominal. H representa la longitud del émbolo.

2. Después de seleccionar [Inyector person] (inyector personalizado) ingrese directamente en la interfaz de configuracion

de parametros de la jeringa. La configuracion de parametros incluye marca de jeringa, especificaciones de la jeringa,

longitud de escala | y longitud del émbolo H.

L]

Opcion de parametro [Marca]: Utilizado para seleccionar la marca adecuada de la jeringa.
Opcidn de parametro [Tipo]: Utilizado para seleccionar las especificaciones de ia jeringa.
Opcidn de parametro [Long. Escala 1] (longitud de escala I): La longitud de escaf | cambia segun la [Marca] y el

[Tipo] seleccionadgs, En este caso, el valor de longitud de escala se debe modificar de acue_fd /con los datos de la

longitud de escala m'edi@-x ) /

Nugsa ; TMEFA
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e  Opcidn de parametro [Long. Mango H] (longitud de mango H): La longitud del émbolo H cambia segun la [Marca] y
el [Tipo] seleccionados. En este caso, el valor de longitud del émbolo se debe modificar de acuerdo con los datos
de la longitud del émbolo medida.

3. Para calibrar las jeringas de 5 ml, 10 ml, 20 ml, 30 m! y 50 ml/60 ml, siga el método de calibracién de los pasos 1 a 3.

Calibracién automética

1. Instale la jeringa a calibrar en la bomba de jeringa hasta su escala completa. Nota: No es necesario que la jeringa tenga
liquido.

2. Seleccione [Inyector person] (inyector personalizado) para ingresar a la interfaz de jeringa personalizada. Seleccione o
ingrese la [Marca] y el [Tipo] de la jeringa a calibrar.

3. Seleccione [Inicio calib] (inicio calibracion) para comenzar la calibracién automatica.

4. Después de una calibracion exitosa, aparecera el mensaje [Op. Exitosa] (operacion exitosa) en forma automatica, y en
la interfaz se visualizaré automaticamente la longitud de escala |, la longitud del émbolo H y el didmetro exterior de la
jeringa actual.

5. Sien el mensaje se lee [Op. Falld] (operacion falld), debe volver a calibrar.

Mantenimiento de la baterfa

Método de carga: conectar el dispositivo de infusién a la fuente de alimentacion de CA; el dispositiva esta en el estado de
carga cuando el indicador de carga se ilumina.

Cuando el dispositivo de infusién hace un sonido de alarma y luz intermitente debido a la baja tension de la bateria, cargar
la bateria inmediatamente, conectando el dispositivo a la fuente de alimentacion de CA. Cuando el dispositivo produce un
sonido de alarma y luz a causa de que la bateria esta agotada puede ocurrir que detenga el funcionamiento de inmediato;
en este caso, apagarlo inmediatamente y volver a usarlo después de conectarla a la fuente de alimentacién de CA.

Reemplazo de Bateria.

El dispositivo debe ser desmontado para reemplazar la bateria, y el usuario no puede realizar este reemplazo. Solo los

técnicos de mantenimiento capacitados por, o pertenecientes al departamento de Service del fabricante o de su

representante autorizado en la regién pueden reemplazar la bateria.

¢ Sila bateria no se va a utilizar durante un largo periodo de tiempo, es conveniente que sea extraida y guardada de
forma apropiada.

o Si el dispositivo de infusidn no se utiliza durante un largo tiempo, cargar la bateria cada tres meses para evitar que se
dafie a causa de la auto-descarga.

e Si el dispositivo no se utiliza durante un largo periodo de tiempo, verificar la bateria mediante carga y descarga antes
del uso, para evitar un fallo de la bateria en un caso de necesidad de uso. En el caso de que la bateria no pueda ser
cargada o descargada normaimente, péngase en contacto con el departamento de servicios de posventa del fabricante

o de su representante oficial en la regién para solicitar el reemplazo de la misma con un nuevo conjunto de bateria

recargable.

3.6; INTERFERENCIA EN TAMIENTOS U OTROS DISPOSITIVOS
s Esta bomba NO debe ser htili

ra transfusiones de sangre.
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e  Esta bomba no puede utilizarse con en condiciones ambientales de alta temperatura, alta radiacion, alto ruido, ni junto
€on un equipo con gases corrosivos volatiles.

e No use este dispositivo en un entorno con gases anestésicos inflamables o con otros gases corrosivos y/o polvo.

e Cuando la unidad esté en funcionamiento debe prohibirse estrictamente usar un teléfono mévil u otro equipo de
transmision de radio dentro de un radio de 10 metros desde la ubicacién de la bomba.

e Esta bomba no puede utilizarse en entomos de resonancia magnética y Tomografia Computada.

»  Esta bomba no se puede utilizar en combinacién con equipos electroquirtrgicos de alta frecuencia.

e Ladesfibrilacion no afectara el rendimiento basico de la bomba (como la precision de la infusion, alarma y transmision
de la senal).

3.8; LIMPIEZA Y DESINFECCION

Limpieza y desinfeccion

1. Siempre se debe mantener el dispositivo limpio; para ello, limpiar el medicamento liquido sobre la superficie externa
del instrumento con un pafio suave humedecido con agua tibia.

2. Utilizar un trozo de algodén humedecido con alcohol diluido al 70% para desinfectar el alojamiento del instrumento;
después de esta desinfeccion, ventilar el cuarto durante 2 horas.

3. Antes de desinfectar el sistema, apagar el instrumento y desconectar el cable de alimentacién de CA.

4. No utilizar solventes como dimetil-benceno o acetona para limpiar el dispositivo de infusién a fin de evitar que el
alojamiento sea dafiado.

3.11; ALARMAS Y SOLUCION DE PROBLEMAS

Modo alarma

Cuando se produce una alarma, el dispositivo de infusion utiliza las siguientes alarmas audibles o visuales para alertar al
usuario:

e  Alarma suave

e  Alarma audible

e Aviso de mensaje

La alarma luminosa, la alarma audible y el aviso de mensaje diferencian el nivel de la alarma en diferentes formas.

Avisos de fallas técnicas
Falla Andlisis de la causa Solucién de problemas

El borde la jeringa no se inserta en la

Reacomodar de manera apropiada
ranura de fijacién del borde.

dontif Seleccionar la jeringa recomendada en la
C impreciso El sistema de identificacion no reconoce - —_
SRR . tabla de Seleccion de la marca de jeringa
automaticamente la especificacion de la . L o

e ingresar el cddigo de la marca de jeringa
jeringa sujetada. /’jo

correcto. f
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Alarma de baja
tension de bateria
por un momento

después del inicio.

La bateria de la bomba no ha sido
cargada después de la ultima operacién
previa alimentada por bateria, o la
bomba no ha sido utilizada durante largo
tiempo después de la Ultima carga de la
bateria.

Conectar el sistema a la red eléctrica para
carga de la bateria

Alarma continua
de baja tensién de
bateria después
del inicio.

La bateria esté agotada y la bomba dejara
de funcionar

apagar el dispositivo de inmediato, y
volver a utilizar después de reconectar a
la fuente de energia de CA

La bateria no toma

carga

La bateria integrada ha sido utilizada
incorrectamente, y esta dafnada.

Reemplazar la bateria.

Retorno de sangre

La aguja es insertada en la vena sin
presionar el botén Bolus para eliminar el

lapso de retardo del mecanismo.

Se debe asegurar de que no haya aire en
el tubo de infusion y pulsar el botén Bolus

para empujar la sangre dentro de la vena.

al inicio de la

infusion. El borde de la jeringa no se inserta en la
ranura de fijacién del borde de la bomba de Reinstalar la jeringa correctamente.
infusioén.

Movimiento La varilla de empuje de la bomba (Putter)

erratico de la esta pegada debido a la solucion del Limpiar con alcohol.

varilla de empuje. medicamento.

3.12; CONDICIONES AMBIENTALES DE INSTALACION

Advertencia

e No debe instalar o almacenar la bomba en lugares donde los liquidos se puedan derramar con facilidad, ya que si los
liquidos de la jeringa se derraman sobre el cable de alimentacién de la bomba de jeringa puede ocasionar un
cortocircuito.

e No instale ni almacene la bomba de jeringa en un almacén con productos quimicos o donde existiera descarga de
gases.

e Labomba de jeringa portatil se utiliza para controlar la infusion al paciente. Esta bomba no esta destinada para el uso

ambulatorio.

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

s Las bombas de jeringa cumplen con los requerimientos de EMC aplicables en los estandares I[EC60601-1-2 e IEC
60601-2-24.

e Siga las instrucciones de compatibilidad electromagnética del manual de instrucciones para instalar y utilizar la bomba.

s Los equipos portatiles de
externas) se deben usar a mas dem2 pulgadas) de cualquiera de las parg,és de las p 2

bés/de jeringa, incluidos
ir.

-INPMAZANMAT

unicacién por radiofrecuencia (incluidos los periféricgs, como cables de antena y antenas

los cables especificadgs por /;Ilffabri contrario, el rendimiento del egﬁipo podfiad

4
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BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA COMEN
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Las caracteristicas de emisién de este equipo lo hacen adecuado para su uso en &reas industriales y hospitales (CISPR

11 clase A). Si se utiliza en un entorno residencial (para el que normalmente se requiere CISPR 11 clase B), es posible

que este equipo no ofrezca una proteccién adecuada a los servicios de comunicacion por radiofrecuencia. El usuario
podria necesitar tomar medidas de mitigacion, tales como reubicar o reorientar el equipo.

Las siguientes tablas EMC se incluyen para su referencia.
Advertencia

Se debe evitar el uso de este equipo junto a otro equipo o apilado sobre él, porque podria dar lugar a un funcionamiento

inadecuado. Si dicho uso fuera necesario, se deben vigilar ambos equipos para verificar que estén funcionando con

normalidad.

El uso de accesorios o cables de repuesto distintos a los vendidos por el fabricante puede ocasionar una mayor emision

electromagnética o una menor inmunidad electromagnética.

Gufa y declaraci6n del fabricante; emisiones electromagnéticas

Los modelos estan disefiados para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El cliente o

usuario de los modelos debe garantizar que se use en dicho entorno.

Prueba de emisiones Conformidad Entomo electromagnético — guia

Emisiones RF La bomba usa energia RF solo para su funcionamiento interno.

CISPR 11 Grupo 1 Por lo tanto, sus emisiones RF son muy bajas y es improbable
que causen interferencias en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones RF Clasa A El sistema es adecuado para su uso en cualquier establecimiento,

CISPR 11 excepto en domicilios particulares y en recintos directamente

Emisiones de arménicos conectados a la red eléctrica publica de bajo voltaje que

IEC 61000-3-2 AP proporciona suministro a edificios residenciales.

Emisiones de fluctuaciones

y parpadeo de tension No procede

IEC 61000-3-3

Gula y declaracion; inmunidad electromagnética

La bomba de jeringa esta disefiada para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacion. El

cliente o usuario de la bomba debe garantizar que se use en dicho entorno.

Prueba de Prueba de nivel IEC Nivel de conformidad Entomo electromagnético:
inmunidad 60601-1-2 guia
Descarga Los pisos deben ser de madera,

electrostatica
(ESD)

+8kV

IEC 61000-4-2

Descarga de contacto

Desrxga de aire £15kV

Descarga de contacto
+8kV

Descarga de aire +15kV

|| devers 57?4 al menos 30 %.

cemento o baldosas de ceramica. Si
gsjén cubiertos con material
/ siitético, la humedad relativa

/
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Rapidos eléctricos

+ 2kV para cables de

+ 2KV para cables de

La calidad de la red eléctrica debe

alimentacion alimentacion ser la de un entorno tipico industrial
transitorios/rafaga | 41kv a linea de Frecuencia de repeticion o la de un hospital.
IEC 61000-4-4 entrada/salida 100 kHz
Frecuencia de repeticién
100 kHz
Aumento 19'5 kV,. &1 k¥mado i_o's kV,- SRR ot La calidad de la red eléctrica debe
IEC 61000-4-5 fiemnca SiorEnes/ ser la de un entorno tipico industrial
+0.5kV, £ 1kV £ 2kV +0.5kV, £ 1kV ,£2kV T
modo normal modo normal

Caidas de voltaje,
interrupciones
cortas y variaciones
de tension en las
lineas de enfrada

de alimentacién

IEC 61000-4-11

0 % UT; 0.5 ciclog) a 0°,
45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°y 315°

0 % UT; 1 cicloy 70 % UT;
25/30 ciclo Fase Unica: a

oc

0 % UT,; 250/300 ciclos

0 % Ur; 0.5 ciclo g) a 0°,
45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
270°y 315°

0 % Ur; 1 cicloy 70 % UT,;
25/30 ciclo Fase unica: a

ou

0 % Ur; 250/300 ciclos

La calidad de la red eléctrica debe
ser la de un entorno tipico industrial
o la de un hospital. Si el usuario de
la bomba de jeringa necesita del
funcionamiento continuo durante la
interrupcion del suministro eléctrico,
se recomienda que la bomba se
conecte a una fuente de
alimentacién ininterrumpida o a una

bateria.

Frecuencia de red
(50/60 Hz) Campo
magnético

IEC 61000-4-8

3 A/m, 30 A/m

3 A/m, 30 A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia de red deberan tener los

niveles caracteristicos tipicos de

una industria o un hospital.

NOTA Ur es la tension de red de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de la prueba.

Gula y declaracién; inmunidad electromagnética

La bomba de jeringa esta disefiada para uso en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El

cliente o usuario de la bomba de jeringa debe garantizar que se use en dicho entorno.

Prueba de Prueba de nivel IEC Nivel de
] Entomno electromagnético; guia
inmunidad 60601-1-2 conformidad
RF conducida 3Vrms 3Vrms El equipo portatil y moévil de comunicaciones
IEC 61000-4-6 de 150 kHz a 80 MHz | de 150 kHz a 80 MHz por radiofrecuencia no se debe usar cerca de
ninguna de las piezas de la bomba de infusién,
incluidos los cables, respetando la distancia de
RF radiada separacion r?fo endada a partir de la
IEC 61000-4-3 | 3 V/r?ﬂ 3 Vim ecuacion aplicable a la frecuencia del
de 80 MHz 32.7 GHz | de 80 MHza2.7 GHz | transmisor./ / ////;“
7 7 P
/ 7 \ // /
/ - agina 12 de 14
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Distancia de separacién recomendada

a=12VP
d=‘/F de 1.2 80 MHz a 800 MHz

d= ‘/1-) de 2.3 800 MHz a2 2.7 GHz

donde Pes la potencia maxima de salida del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante
del transmisor y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores
de radiofrecuencia fijos, segtin lo determinado
por un estudio de campo electromagnético, @
deberian ser inferiores al nivel de cumplimiento
en cada rango de frecuencia. ©

Se pueden producir interferencias en las

proximidades de equipos marcados con el siguiente
(R

simbolo:

NOTA 1 a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencia superior.
NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcién y la reflexion de las estructuras, los objetos y
las personas afectan la propagacion electromagnética.

e Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones bases para radioteléfonos (celulares/inalambricos) y las
radios mdviles terrestres, equipos de radioaficionados, emisoras de radio AM y FM y de television no se pueden predecir con
precision en fomma teodrica. Para evaluar el entomo electromagnético se debe considerar la realizacion de un estudio
electromagnético, debido a los transmisores de radiofrecuencia fijos. Si la intensidad de campo medida en el lugar en donde se
usa la bomba de jeringa supera los niveles de conformidad de RF anteriores, se la debera observar para verificar su
funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal seran necesarias medidas adicionales, como la reorientacion o
reubicacion de la bomba.

b En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberian ser inferiores a 3 V/m.

Distancia de separacién recomendada entre
los equipos de comunicacion por radiofrecuencia portétiles y méviles y la bomba de jeringa

La bomba de jeringa esta disefiada para uso en el entorno electromagnético donde las perturbaciones por
radiofrecuencias radiadas estan controladas. El cliente o usuario de la bomba de jeringa puede ayudar a evitar las
interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y moéviles de
comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y la bomba de jeringa, como se recomienda a continuacién, segin

la potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal Distancia de separacién segtin la frecuencia del transmisor en m
méxima de salida de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz a 800 MHz | de 800 MHz a 2.7 GHz
deseneEso- /\d=1_2JF d=1.2\/F ‘ d=2.3‘/F

0.01 oy . 0.12 ///)/) 023

N
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0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

Para aquellos transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no se encuentra en la lista anterior, la distancia de separacion

recomendada d en metros (m) puede estimarse usando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde Pes la potencia
maxima de salida del transmisor en vatios (W) segtn el fabricante del transmisor.

NOTA 1 a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del rango de frecuencia superior.

NOTA 2 Estas pautas pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La absorcion y a reflexién de las estructuras, los objetos y
las personas afectan la propagacion electromagnética.

CONDICIONES AMBIENTALES DE OPERACION ALMACENAMIENTO y TRANSPORTE
Condiciones en Operacion
Temperatura ambiente | de 5°C a 40°C

HR 15% a 95%, sin condensacion
Presion barométrica 70.0 kPa a 106.0 kPa
Condiciones de almacenamiento y fransporte
Temperatura ambiente | de -20°C a +60°C

HR <90% sin condensacion, la bomba se debe almacenar en una habitacion bien ventilada sin
gases corrosivos

Presion barométrica de 700hPa a 1060hPa

Precauciones en el transporte

Transporte Proteja la bomba de impactos violentos, vibraciones, lluvia y nieve durante el transporte.

3.13 MEDICAMENTOS QUE EL DISPOSITIVO PUEDE ADMINISTRAR - RESTRICCIONES
Esta bomba de infusién esta disefiada para la infusion de medicamentos liquidos en general.
EXCEPCIONES: No es adecuada para la infusion de insulina, analgésicos y medicacién para quimioterapia.

3.14 DESECHO DEL PRODUCTO Y SUS PARTES
Al final de su vida dtil, el dispositivo y sus accesorios deben ser desechados de acuerdo con las leyes locales y las
disposiciones o las normas del hospital.

3.16 PRECISION EN LAS MEDICIONES -

Precisién de la infusién

e rango del caudal: <1.00ml/h, la precision para jeringas de 5 ml y 10mi es <t 5%,

e rango del caudal: 1.00 ~2200.00ml/h, la precisién es < 2%.

Para obtener del sistema la precision enunciada, al realizar la prueba en conformidad con los requerimientos del estandar

IEC 60601-2-24, los requerimientos para los componentes de la infusién y las condicicnes dg uso son las siguientes:
» las jeringas deben estar conformes a los estandares internacional ISO 7864/ 1ISO 7886-2.

e En el sistema de presion de |4 bomba de jeringa no debe haber micro fugas (fuga ;ie liquido anté ‘ resion positiva, o

entrada de aire en el sistema de m&u)n ante presion negativa) entre las juntas.
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Numero: CE-2022-51759833-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005233-21-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005233-21-3

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

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2190-17
Nombre descriptivo: BOMBAS DE INFUSION DE JERINGA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-217 Bombas de Infusion, de Jeringa

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

Model os;
BOMBAS DE JERINGA M300, M500



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Dispositivos que utilizan jeringas desechables para redlizar la infusion de medicamentos liquidos a paciente, en
forma precisa 'y a velocidad constante. No son aptos para la infusion de insulina, analgésicos 0 medicacion de
guimioterapia. Deben ser utilizados por profesionales capacitados, en instalaciones sanitarias.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: 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 & Foor 1 to Floor 5 of Building 2, FIYTA

Timepiece Building, Nanhuan Avenue, Matian Sub-district, Guangming District, 518106 Shenzhen, Guangdong.
China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2190-17 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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