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BUENOSAIRES, 2 3 ABR 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-19277/11-1 del Re9istro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Heca Group S,A., solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico,

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para [a elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identifica torios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas,

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

~
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11)y lOo, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Cane, nombre descriptivo Bomba de infusión ambulatoria y nombre técnico

Bombas de infusión, de acuerdo a lo solicitado por Heca Group S.A., con los

S Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 130 y 32 a 72 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1864-18, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

~' a partir de la fecha impresa en el mismo.
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DISPDSIC¡ÓN NO

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRQf~\l¡ M~ICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICiÓN ANMATNO , ..J ~ u..
Nombre descriptivo: Bomba de infusión ambulatoria.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-495 Bombas de

infusión.

Marca del producto médico: Caneo

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Diseñada para ser utilizada en terapias de dolor

crónico y en post operatorios mediante para aplicaciones intravenosas y

epidurales.

Modelo/s: Crono PCA 50.

Ciclo de vida: Cuatro (4) años (a partir de la fecha de compra).

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias,

Nombre del fabricante: Cane SPA.

Lugar/es de elaboración: Via Courgne 42/A Rivoli-Cascine Vica 10098 Italia.

Expediente NO1-47-19277/11-1

DISPOSICiÓN °
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ANEXO 1I

TEXTO DEL/LOS

PRODUCT

RÓTULO¡S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO¡S del

en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N°



INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por CANESPA, Calle cuorgne 42/A, Rivali, Cascine Vica, 10098, ITALIA

2. Importado por HECAGROUPS.A. - cerrito 520, Piso 5, D - Capital Federal.

3. Producto para uso medico únicamente - Bomba de medicamento portátil, Modelos: Crano PCASO.

4. Formas de presentación: 1 unidad y accesorios

5. N° Serie:

6. Vto.:

7. formas de presentación: i unidad y accesorios

8. Directora técnica: Viviana Beatriz De Marchi - M.N. 11412

9. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM- 1864-18

10. condición de venta
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• pREPARACl'J,¡ tE.1JBlÓSTO fMA lASAJU::ACD.ES NTRAV8«)SASy EH:UW..ffi]

1 Desenrosque el tapón de rosca hermética de la aguja PROFILL - CRN.
2 Enrosque la aguja en el depósito girandola en el sentido de las agujas del
reloj y retire el capuchón de la aguja.
3 Rellene el depósrto haciendo que ascienda el líquido lentamente y com -
prob:mdo que la cantidad de medicamento 00 supere los 50 mI o el volu
meo parcial establecido.



heca
4 Enrosque el tapón de rosca hermética en el depósito y desenrosque la
vañlla girándola -en el sentido contrario al de las agujas del reloj con un
movirmento ligeramente rapido.
5 Introduzca el émbolo de goma en el pulsador mientras lo conecta al depó -
sito:e1 desbkx:¡ueo se confim13 mediante un giro 900 seguido de una liberaciin
6 Enrosque la valvula antisifán entre el depósito y el equipo de infusión. La
válvula antisifón se tiene que LJlilizar en las infusIones intravenosas y epi -
durales. La vatvula actúa como un dispositivo de seguridad adicional
con el fin de evitar el flujo libreen el caso de que el émbolo de la jerin-
ga no esté conectado al pulsador de la bomba.

ADVERTENCIA
E14m:JQlo no se e••be '?:ira' ti.., 13.J",rmg.J.

/~t::
/ HECA GROUP SA

wWN.hecaglobal.COm
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• CONEXlONoELDEPÓSITOALABOMBA _

Enrosque el depósito especial CRN 50 en la bomba con una rotación de
90"; el chasquido indica que ha alcanzado la posición correcta.

Vista desde arriba

_CC'".' '~~" (i'-,,':,"'.;1-- .' ""c "'!- ,;l:" ~~¡,'.'- ~~ '.
, ,,

" '-. - - - - -
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SISTEMA DE SEGURIDAD PARA EVITAR EL FLUJO UBRE

Se entiende por "1Iujo libre" la
administración incontrolada que
se produce por efecto de la fuerza
de gravedad.

Por esta razón el émbolo de la
bomba esta dotado de un perfil
especial que encaja en el pistón
de goma del depósito y los man -
tiene unidos.

CUIDADO

La eficaaa del sistema de segun-
dad está garantizada sólo si el
émbolo y el pistón de goma enca-
jan perfectamente como muestra
la figura.

Durante la infusión intravenosa o
epidural, se recomienda el uso de
una válvula antistfón por la línea
de administración como dispositi -
YO de seguridad adicional para
evitar que se produzca el flujo
libre si el operador no conecta ~
émbolo de la jeringa a la unidad
del pUlsador de 13bomba_
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• ADVERTENCIA DE SEGURIDAD PARA EVITAR El FLUJO LIBRE.

El depósito debe estar completamente lleno para poder conectar el émbolo
de goma a la unidad del pulsador.
El émbolo de goma del depósito debe estar conectado a la unidad del pul -
sador de la bomba, en ca.so contrario, podria producirse lo siguiente:

• La perfusión tarda en comenzar y no se lleva a cabo correctamente.
• La conexión imperfectJ entre el émbolo y el pistón reduce la eficiencia del
control del fiujo libre.

La conexión inadecuada entre el émbolo de la jeringa y el pulsador de la
bomba puede causar la caída libre del medicamento. es decir la admini
stradón de medicamento por gravedad 'en vez de la administración contro-
lada por la bomba (por ejemplo cuando la bomba se coloca en una posición
muy elevada respecto al lugar de infusión). Esta situación puede causar
lesiones graves o la muerte al paciente.

ACTIVACiÓN DEL EQUIPO

Cuando se coloca la pila. la bomba micia una
secuencia de activación durante la cual:

1. Se lleva a cabo el aulodiagnóstico de la
bomba. ,se oyen señales acústicas breves y
todos los símbolos aparecen en pantalla.

2. El émbolo de la bomba se coloca en la
posición inicial correcta. Al cabo de este
autoajuste, en pantalla aparece la señal de
OFF (apagada).

NOTA
• La bomba se entrega con una pila en el
compartimento.

• Vaya a la pagin3 72 para saber cómo se
coloca la pila_

• Quite la pila del com¡x¡rtimento SI no pien -
S3 utilizar la bomba durante un período de 1 Ó
2 meses.

CRISTOBAL STANGE
PRESIDENTE

HECA GROUP S.A.
www.hecaglobal.com
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BLOQUEO DEL TECLADO

La bomba Crano PCA 50 tiene dos nive-
les de bloqueo: .
• L o: pemlite acceder;:} todos Jos 3JU -
stes y las operaciones de fl.mci()ll~m¡ento.
• L 1: permite un control restnngldo del
funcionamiento.

Antes de comenzar a ajustar los pará -
metros de la bomba hay que asegurarse
de que el nivel de bloqueo del tedado
sea LO.

Procedimiento para bloquear/desblo -
quear el teclado:

1. Pulse la teda -el unos 7 segundos
con la bomba en OFF: en pantalla apa.
rece el número de perfusiones comple -
tas administrado.

2 Sin sollar la tecla e pulse la tecla @:
L O o L 1 aparece~an en pant311acon O o
1 parpadeando.

3. Si se pulsan las teclas 1$ o ($ el nivel
de bloqueo pasa de l1 a LO o de LO a
L1

NOTA

• El bloqueo dedicado al Bolo clíníco
sigue activado 'tanlo en l O como en L 1.
Para mas información véase 13pagina
56.

/ CRISTGBAL STANGE
PRESIDENTE

HECA GROUP SA
www.hecaglobal.com

CUIOADO
• El paciente no debe recibir
ningún tipo de informaciÓfl acer-
ca de la secuencia de bloqueo y
desbl~ueo del teclado.

'. El bloqueo del teclado se
manfiene aunque se qui1e la
pila. .
• Cuando el1edado está blo -
queado, cualquier intento de
'acceder a unaoperacién prote-
gida:dispara una señal acústica
y hace aparecer en pantalla ~I
mensaje l '1. "_ ..._----

I~I,-, "-1,_o u ':'

, ,-, ]
'. '.' -

-~iu
.~

DE ORCD \
V IVll1NcAoll1iClIIE~

DIRlE O" . 141
1\~1RIEUl' 1
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TABLA DE NIVELES DE BLOQUEO DEL TECLADO

Esta tabla muestrn las operaciones a las que se puede acceder con el tecla
do b1oqueaoo en L O o L 1 con la bomba apagada (OFF) o encendída (OH) .

OPERACIONES Y AJUSTES OFF ON

.••.. ...-----=--- .._- ...._._~- lQ _Li. U) J•.1_
Encendido de la borrba ON si si NO NO

:-Apagado cfe1a-bOmba-OfF"'""'-'~' -, r. - • ••••..-- -OC";--' , .• e-; .•.•

NO NO SI SI~.. ......... - - . ... . ._",-
PIngado NO NO si' sr

• Dosisd"eJ"iíOio, :U:, -' ..,. -- Sr srrNO NO-- - ¡ , ,. , .. "- - - -Visualización de la toa de perfusión NO NO si si
• • - - • - .- -. • ".'W'

Volumen periun<!do exprnsado oomo flujo NO NO SI SI- .,~ -~~~--,"" , ."- - ~. ." .- •Volumen periundK:ioexpresado como dosis del bolo NO NO si si
., Volumen petfuñdioo ~-éomo nUmero de'dOOis- NO- NO Sr o;:•SI- .. - .- ..•. --_ ..•...•..•.".-- ... -" -- sr - _.-Cómo borrar el oCIrrero de dosis perlunóldas NO NO NO
~VohJmen perfundido expresadO corro BolO diñlro . - Sí -.,NO NO SI.'". -..-; . .....-- ~--...•.
Volumen pe<fundidototal NO NO si 14--'!!-Visü~-iii'ción""mi los parnmetros programados . NO NO 'si SI"--'._.--.. ...•.. .--...••, ......-..-
Ajuste d~ flujO si NO NO NO

••Ajusté d I<tdciS.is --- • ; """Ji - -,'
i_~""m•••• •"sr-NO "NONO" e, -. '~-;.., " .. '~ - ..'~ . ,....;, ""= .. --;.. '".---IntervalO entre dos ~s" SI NO NO NO

• Número di'dOSis- "h(iá- " •• ni ':;¥_ .sí - ~
.•. , ..~~ .. P".••••• ";¡-~, No NO NO

Ajuste del voIunEn parcial Sr NO NO NO
"':Víiialiiadóñ del ~ de"doSis entmas sr si" NO NO- =~~-------~. ""'_. ~" --Borrar el numero de perfusiones ~tas si NO NO NO
• Bloquear y dE!sblciiiüffirettoo<lOO---- , -~-"Sr"si" NO Ño--.-_. ._•.. ,., --'.'- si" I~Bolo dinico SI NO
• Sólo al comienzo de una perfusiállotal o parcial.

CRISTOBAl STANGE
PRESIOS-NTE

HECA GROUP SA
w#w.hecaglobaLcom
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• . PROGRAMACION -
'2 ((,

fJ.' .:~~;'8

Parn poder programarla, la bomba debe estar
• apagada (OFF)_
• El teclado debe estar bloqueado en LO.

Presione la tecla. 1 segundo para entraren la secuencia de progra
mación. El primer parametro programable que 3R@rece en p3ntalla es
Flujo. El flujo se puede rrKXfificar con las teclas re o ~ mientras el valor
actual parpadea.

Presione olra vez •. El segundo par.imetro progmmable es DosIS del
bolo expresado como •••.oIumen. Modificarla con las tecl3seo@mien-
tras el valor adual parpadea.

Presione otra vez._ El tercer parámetro P!P9ramable es Intervalo entre
dos dosis. Modificano con las tedase o ~ mientras el valor actual par-
padea.

Presione otra vez._ El cuarto parámetro gogramable esOosis del bolo
por hora. Modificarlo con las teclas eo ~ mientras el valor actual par-
padea.

Presione otra vez._ EJquint0.R.3fámetro programable es Volumen par-
cial. Modificarlo con las teclas eo ~ mientras el valor actual parpadea.

Para poder programar la bomba el embolo debe estar en la posición ini
cial.

NOTA
Si el teclado está bloqueado en L1, cuando se presiona la tecla .• en
pantatla aparece L1 para indicar que no es posible reprogramar las fun •
ciones bloqueadas.

CRISTOBAL STANGE
PRES\OENTE

KECA GROUP SA
www.hecaglobal.com
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OFF

Flujo

Volumen de la dosis

Intervalo mínimo
entre dosis

Número de dosis
por hora

Volumen parcial

) -Ir,.e e ~_,

. $ f -,:I ,-, 'e ---1

I
I '-" - -~---'.. :tL'_.

La figura siguiente muestra cómo aparecen en pantalla los valores progra -
mados.

///~
/
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PROGRAMACION DEL FLUJO

El flujo se puede progr3m3r enlJe 0,05 ml/h y
35 mIIh oon los siguientes incrementos:
• de 0,05 a 10 mlfh incrementos de 0,01 mVh;
• de 10 a 35 mlJh incrementos de 0,05 mlJh;
El procedimiento es el siguiente:
1. Pulse la tecla. 1 segundo con la bomba

en OFF; aparece parpadeando el flujo
actual

2 Presione ~para aumentar el flujO'.
Presione9 pma reduarlo. Cada nuevo
valor es seguida por una señal acústica

3. Si después de entrar en la programación
no se pulsa ninguna lecla durante 5
segundos, la fase se cierra, el valor deja
de parpadear yen p:lntal1a aparece OFF.

4. Si se PUIS3 la tecla • antes de que apa-
rezca OFF y de que el valor actual deje de
parpadear, la secuencia se desplaz..'l a la
opción sucesiva: Dosis del bolo.

NOTA
• F aparece a la izquierda del valor cuando el
flujo es menor que 10 mllh .

• la visualizaci6n de los nuevos valores (con
incrementos de 0,40 ml/h) se recorre más
rápido.si se mantienen presionadas las
leclaseo~ .

• los flujos programados quedan almacent:!-
dos de manera aulomatica .

• Si se programa FO,OOel flujo es eliminado.



PROGRAMACiÓN DE LA DOSIS DEl BOLO

La dosis del bolo se puede programar entre
0,10 mi y 9,98 mI oon incrementos de 0,02 mI.

A este parámetro se R~ la segunda vez.que
se presiona la tecla. '" en la secuencia de
programación (véase la página 41).

El procedimiento de programación es el
slgulente:
1 Guardo lateda. se pulsa por segunda
vez, en pantalla aparece una "dn seguida
por la dosis actual del bolo parpade.ante.

2. PresiDnefS:i para aumentar la dosts_
Presione epara reducirla. Cada nuevo
valor es segUido por una señal acústica.

3. Si después de entrar en la programación no
se pulsa ninguna tecla durante 5 segundos,
la fase se cierre, el valor deja de parpadear
yen pantalla aparece OFF.

4. Si se pulsa latecla. antes de que apa-
rezca OFF y de que el valor actual deje de
parpadear, la secuencm se desplaza a la
opción sucesiva: Intervalo entre dos
dosis.

NOTA
• la visualización de los nuevos valores (con
incrementos de 0,20 mllh) se recorre mas
rápido si se mantienen presionadas las
.oclase o ~ .
• las dosis programadas quedan almacena-
das de manera automatica .

• Si se programa dO,OO la dosis del bolo es
eliminada.

CRISTOBAL STANGE
PRESIDENTE

HECA GROUP SA
www.hecaglobal.com
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INTERVALO MiNIMO ENlRE DOS DOSIS

El intervalo mínimo entre dos dosis se
puede programar entre 5 minutos y 24 horas
de la siguiente manera:

• de 5 minutos a 1 hora con incrementos de 5
minutos;
• de 1 a 24 horas con incrementos de 15
minutos.

Programar este intervalo sirve para evitar que
e1 paciente se autoadminjstre una llueva
dosis antes de lo necesario.

A este parámetro se llega presionando la ter-
cera vez que se pulsa la tecla. • en la
:secuencia de programación (véase la página
41).
El procedimiento de programaci6n es el
siguiente:

1. Cuando la tecla. se pulsa por tercera
vez, en pantalla aparece una ~t"seguida
por el intervalo actual parpadeante.

2. Presione ~ para alargar el intervalo.
Presione e para acortar1o- Cada nuevo
vaJor es seguido por una señal acustica.

3. Si después de entrar en la programación no
se pulsa ninguna teda durante 5 segundos,
la fase se cierra. el valor dej3 de parpadear
yen pantalla aparece OFF.

4. Si se pulsa la tecla • antes de que apa~
rezca OFF y de que el valor actual deje de
parpadear, la secuencia se desplaza a la
QPción sucesiva: Número de dosis por
hora,

CR1STQ'PAl 8+ANGE
PRESIOf!Níe.

KECA GROUP S,A.
www.hecag\obal.Com
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NOTA

CR1STOBAL STANGE
PRESIDENTE

HECA GROUP S.A.
www.hecaglobal.com

• la 'i~aparece a la izquierda del intervalo
cua~do e.smenor que 10 horas_

• La VIsualización de los nuevos valores (con
Incrementosde 5 o 1.5n~in~ respectiva-
mente) se reo::>rremas rapldo si se mantie-
nen preSIonadas las teclas e o @l .

• los Intervalos programados quedan alma-
~nados de manera automática .

• Si se p~rama ~no,lt" el intervalo mínimo
entre doSIS es eliminado.

http://www.hecaglobal.com
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PROGRAMACIÓN DE LAS DOSIS DEL BOLO POR HORA

El numero de dosis por hora puede variar
entre 1 y 12.
Progmmarlo sirve para evitar que el paciente
se autoadministre mas dosis de lo necesario.
A este parámetro se llega presionailQ.o la
cuarta vez que se pulsa la tecla • en la
secuencia de programación (vease la página
41)

El procedimiento de progr,amaclón es el
siguiente:

1.Cuando la tecla. se pulsa por cuarta vez,
en pantalla aparece una ~n~ seguida por el
número a!al de dosis parpadeante.

2.Presione paraaumen~rIo.
Presione ,- p?ra reducirlo. Cada nuevo
valor es segUIdo por una señal acústica.

3. Si después de entraren la programación no
se pulsa ninguna tecla durante 5 segundos.
la fase se cierra, el valor deja de parpadear
yen pantalla aparece OFF.

4. Si sepulsa la teela. antes de que apa-
rezca OFF y de que el valor actual deje de
parpadear, la secuencia se desplaza a la
opción sucesiva: Volumen parcial.

A este parámetro se puede acceder sólo al
comienzo de una perfusión total o parcial.

NOTA

El número de dosis por hora
queda programado 3utOrn;llicamente.

Si se presiona ~ cuando en pantalla apa-
rece "n 1-, el parámetro Dosis por hora

CRISTOBAl STANGE
PRESIDENTE

HECA GROUP S.A.
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desaparece yen pantalla se visualiza ~ n ORO
que indica que no es posible administrarnin -
gún bolo.

Si se presiona ~ cuando en pantalla apa-
rece "n 12", el límite de bolos por hora
desaparece y en panblla se visualiza
no,Ln que indica que no hay restricciones
para la cantidad de 00105 que se pueden
administr.1r al paciente.

PROGRAMACiÓN DEL VOLUMEN PARCIAL

Hablamos de volumen parcial cuando se
sacan ron la jeringa menos de 50 mI (por
ejemplo, porque el paciente así lo requiere o
es un niño).
Se puede programar entre 1 mi y 50 m) con
incrementos de 1 mL
A este parámetro se llega la quinta vez que se
presiona la tecla • en la secuencia de pro-
gramación (véase la r>át;¡ina 41) Y sólo al
comienzo de una perfuSIón total o parcial.

El prOCedimiento de programación es el
siguiente:

1. Cuando la teda. se pulsa por quinta
vez, en pantalla aparece el vol.unwn progra-
madoadual.

2. Presione e para aumentarto. Presione e
para reducirlo. Cada nuevo valor es segUf..
do por una señal acústica.

3. Si después de entrar en la programación no
se pulsa ninguna teda durante 5 segundos,
la fase concluye, el valor deja de parpadear
yen pantalla aparece p'cc.

4. El émbolo de la bomba se co!oca 3utdmati
camente en la posición del volumen parcial
programado. Mientras se desplaza suena
una alarma acústica y en pantalla aparece
el tiempo de perfusión del nuevo valor pro-
grnmado.

5. Cuando el émbolo alcanza la posición cor
recta, en pantalla aparece OFF

CR'S'O::: ~~ESI~E'

~ECA GROUPS.A.
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.'~;DVERT£;;IA~J
• No realice esta operación
si el dispositivode pe~u: ~
sión está unido a lajenn :'
93. -, -

Cuando termina la perfusión parcial el
émbolo de la bomba vuelve automática- • B volumen parcial no
urente a la posición correcta para el próximo ~ ser reprogramado
volumenparcial. duranteunaperfusión.

Salvo sí se reprograma, el volumen
parcial queda guardado automáticamente
para la próxima perfusión.

NOTA

Si las teclas e y ~ se presionan juntas,
el desplazamiento del émboto se interrum-
pe yen pantalla aparece OFF. El volumen
parcial programado queda guardado en la
memoria, mientras que la posición del
émbolo se pierde.

• El volumen pardal queda'
guardado hasta el instante
.en que se quita la pila Y se,
restablece el volumen _"

:~~de5~~~ ,
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ENCENDIDO DE LA BOMBA

Pulse la teda @! con la bomba en OFF; se
díspala una breve señal acústica y en pantal-
la aparecen:

Pr (por purgado, siempre que el embolo
este en la posición inicial de una nueva
perfusión total o parcial)

o

el tiempo de perfusión restante en horas y
minutos (si el encendido se produjo dUran-
te una perfusión).

NOTA

El tiempo decreciente se expresa en horas
hasta que falta una hora. Después la cuenta
atrás indica el tiempo restante en minUlos. ~A~~RTENCiAS

I Antes de comenzar una
: infusión:
~ asegúrese de que la
jeringa Iy el sislema de
seguridad rque evita Ja
caida-~breesté~co~

;tamente Conectados; •••tooiltrole lá línea de cau- J

.dal .para comprobar queI
; no haya acodaduras, pio-
!Zas:"Lcerradas ni nin~ún
¡otro (tipO .de,oclusión
~antes de proceder;
~-;-elimine posibles burbti - :

~

______ 1



PURGADO

La función purgado sirve para llenar el díspo-
sítivo de perfusión con el fármaco de la jerio -
ga. Se pueden purgar hasta 1,5 mi con saltos
de 0,5 mI.

Para poder purgar el disposilJvo el émbolo
debe estar en la posición inicial de una nueva
perfusión total o parcial. Si durante una perfu-
sión se necesita hacer otro purgado, es posi -
ble utilizar el Bolo dínico.

El catéter se puede purgar a mano quitando la
jeringa y moviendo la nave de goma hacia
delante. Es preferible que el paciente no
conoza este procedimiento porque anuta el
motivo de! purgado.
La función purgado está disponible eo los tres
niveles de bloqueo.

El procedimiento de purgado es el slgulen.
te;

1. Pulse 13teda ~ con la bomba en OFF.
2. En ","ntalla apar~e Pr. Hay tres altemati-
vas posibles:

a. Posponer el purgado
b. No purgar
c. Comenzar a purgar

a. Para posponer el purgado

Pulse las tedas ~ ye juntas: la bamba se
pone en OFF; o espere 10 segundos a que la
bomba se ponga en OFF de forma automáti-
ca

ADVERTENCIAS
• No pugue el dispositivo
de perfusión si esta conec-
tado al paciente.
• El dispositivo de perfu -
sión debe estar conectado
-al depósito cuando
comienza el purgado
• y debe estar {;ompleta -
mente lleno antes de
conectario a1,paaente ..,
• Antes de comenzar la
perfusión hay que purgar
todo el aire del dispositivo
de.perfusión.

CIJE:]
[_P~ U]

•
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b. No purgar

Pulse la tecla~; la bomba c.omienza a infun-
dir y en pantalla aparece el tiempo restante.

C. Comenzar a purgar

Pulse la teda .; la bomba entrega 0,5 011 Y
en pantalla aparece la letra P seguida por los
mililitros purgados por la bomba_ Una vez pUF
gados 10$primeros 0,5 011, en p:mtaUa vuelve
a aparecer Pr y es posible repetir el procedi -
miento otras dos veces hasta purgar -1,5mi.
No hay limites de tiempo para completar el
procedimiento.

NOTA

Si durante 10 segundos no se pulsa ningu-
na tecla en Pr la bomba se pone en OFF_

El volumen purgado no es utilizado para
.calcular ni el volumen administrado ni el
tiempo de perfusión res1ante .

• El purgado se puede interrumpir en cual-
quier momen1o presionando juntas las
tedas e y~. En pantalla vuelve a apa-
recer Pr y es posible escoger una de las
tres alternativas que acabamos de
describir.

[ or= 1-_ ....._----

¡-p, I
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BOMBA EN FUNCIO .
Cuando la 1,_ b NAMIENTO
po d uvrn :) est).e perfusión resta perfundiendo el r
y minutos nle se visual" ' Jem-. lZ3 en horas

Si apareceque el tiem:oa::~eando la letra h s" ;.r;Id Visualizad • 19n1llC3
S' Den horas

.1 ~pafece parpadea '~nlfica que el :ti ndo el símbol~ . u

minutos ' empo esta Visu J' mln,. a Izado en

Cuando el ti .talla aparec~Jo programado es OOse puede FO,~Ooon la Fa' O,en pan-
dades pc.rrfundlf solament p rpadeando yy gestionada e Jen~'1Smodali ~pore medico



DOSIS DEL BOLO

Este parámetro permite que el paciente se
autoadministre Ulla dosis adicional de la
medicación que necesita,
Si se programa en O mi, no es posible admini-
strar ninguna dosis.

AdminlstracfOn de dosis
Para poder administrar una dosis la bomba
debe estar funcionando (ON).

1. Si al presiollar. la bomba emite una
señal acustica, significa que ha comenzado
a admimstrar el bolo program.ado. En
pantalla aparecen una d parpadeante
seguida por el volumen actua1 en 011 que se
está administrando. Cada vez que la
bomba administra 0,10 mi, emite una señal
aciistica y hace 2 segundos de pausa anles
de comenzar a administror los 0,10 011
sucesivos.

2. Una vez administrada toda la dosis del
bolo, la bomba emite una señal acúsúCil y
en pantalla ap3rece el tiempo de perfusión
restante. Cuando el flujo programado es
0,00, en pantalla aparece FO,OOen lugar
del tiempo de perfusión restante.

NOTA

Si las tedas e y (jj se presionan juntas,
la adminjstr;:¡ción de la dosis se interrumpe
de inmediato.

Si se programa una dosis de 0,00 y se pre~
siOlla la teda. en OH, en pantalla
comienza a parpadear el mensaje de error

~
''''oBAL STANGE

" ~~RES\DENTES A
rlECp.. GROU? "
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UMITACJON DE LA DOSIS

Intervalo entre dos dosis
(limitación t)
Número de dosis por hora
(limitación n)

Las dosis no se pueden adminístrar ni duran-
te el tiempo de cierre (1)ni cuando se llega al
número de bolos por hora (n) progmn1ado.

la bomba elige siempre la limitación (t o n)
que supone administrar el menor volumen de
bolo en mi.

Si recibe una petición de dosis durante el
tiempo de cierre (t) o después del limite (n)
en pantalla aparecen los mensajes de error
Er,t o Er,n respectivamente.

/~
/ CRISTOBAL STANGE

PRESIDENTE
HECA GROUP S.A.
WWw.hecaglobal.com
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BOLO CUNICO

El bolo clínico permite que el me.dico o el peF
sona! autorizado administre al paciente una
dosis adicional a la que recibe por peA.

Se puede programar enlre O,-lO mi y 9,98 mi
con incrementos de 0,02 mI.

El acceso a la modalidad bolo clínico esta
protegido por un nivel de bloqueo del teclado
especial.

Administración de- un bolo <:Iinico
1. Pulse la teda e unos 7 segundos con la
bomba en OFF: en pantalla aparece el
número de perfusiones completas admini-
strado.

2. Sin soltar la teda e pulse la ted3 El'
lOo l1 aparecen en pantalla con el nume-
ro parpadeante.

3. Pulse la tecla ~ hast •• que en pantalla
aparece L2c.

4.l2c permanece varios segundos en pan-
talla, la bomba emite una :señal acustica, la
<: comienza a parpadear y aparece parpa-
deando el último bolo cliníco programado.

S. En estas condiciones se pueden pulsar las
tecfas$para aumentar los mililitros pro-
gramados oe para reducirlos. Cada
nuevo valor es seguido por una señal acu-
stica.

6.Si después de entrar en la programación
no se pulsa ninguna tecla durante 5 segun-
dos, la fase de ajuste del bolo clínico se

ADVERTENCIAS i
:..No' eXplique la forma ~de .
acceder J. a 'Ios bolos díní
ces'" allos pacientes"031
perSonal no autorizado.

:. La. bomba puede adrmni-
strajsólo un boloClínjCO~
por vez.1 Par.! administrar
un~ue'¡obolo dínico es
.preciso ~repetir el procedí -

[ 'J]--',: '

".. ',-"--,, ," le.
'/. 1,~,~~.)' .".f,}'-.:.. \::::;) r:.:.. iJ
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cierra, el valor en mi deja de p3lpadear y
en pantalla aparece c,b.
Presrone. para administrar el bolo clíni-
co programado.

7. Mientras se está administrando el bolo
clínico en pantalla aparecen la e y el volu-
men creciente. Cada vez que la bomlxl
administra 0,10 mi, emite un •• señal acústi-
ca y hace 2 segundos de pausa antes de
comenzar a administrar los 0,10 mI sucesi-
vos.

8. Una vez admin~trado todo el bolo clínico,
la bomba emite una señal acústica y vuel -
ve a ponerse en OFF. la bomba se man-
tiene en el mismo nivel de bloqueo que
lenia cuando se programó y administro el
bolo dinioo.

NOTA
la reprogramacián del bolo clínico se
puede acelerar si se mantienen presiona-
das las teclase o~.
El valor va subiendo o bajando 0,20 m1
cada vez.

Si las teclas e y (£e se presionan juntas,
la administración del bolo dinioo se
interrumpe de inmediato.

• Cuando en pantalla aparece c,b hay 4
segundos de tiempo para presionar el bolo
d y administrar el bolo clinico. Si no se pre-
siona ., la bomb<J vuelve de inmediato a
OFF y para admlnistr.ar un nuevo bolo dí -

nico habrá que repetir el procedimiento .

• El bolo c1inioo se puede eliminar progra-
mando eO,oo.

I OH I

[ ,:U
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OCLUSiÓN DEL DISPOSITIVO DE PERFUSiÓN

El diseño de la bomba le permite detectar que
la administración del fjm13co se ha ¡nlerrum -
pido por causas externas (por ejemplo, se ha
enredado el tubo del dispositivo de perfusión).
Cuando esto ocurre la bomba deja de perfun-
dir, emite una señal acústica cada 10 secun ~
dos y en p3ntalla aparece el símbolo de odu-
sión.
Mientras dura la oclusión la administración del
fánnaco queda interrumpida. Para silenciar la
alarma acústica es preciso eliminar la anoma-
lía y pulsar la tecla ~.
NOTA

la causa de la odusim se debe buscar a lo
largo del dispositivo de perfusión o en el punto
en el-que este se conecta con el paciente.
Se recomienda utilizar dispositivos capaces
de reducir la incidencia de este tipo de
anomalias_

BOlO POSTOCLUSI6N

Cuando se activa la señal de 313ml;) de oclu -
sión, la presión de la bomba ha aumentado
hasta alcanzar una sobrepresión en la línea o
las lineas de administración que se debe eli -
minar para evitar un bolo postodusión acci -
dental que puede C3usar lesiones graves o la
muerte del paciente.

La dosis de un bolo poslodusiÓl1 de Crano
PeA 50, en combinación con un equipo de
extensión de 29 G Y 80 cm con revestimiento
muy duro. es de aproximadamente 1,5 mi.

•• AOVERTENCIAS~
la dosis de un bolo posto _
elusión .puede aumenlar.si
hay aire en la linea. cuanoo.
se usan otros tamaños d~
'cate.ter,t filtros 'f lu~~ del
equrpo 'de extensron de
mateJiates. más bIarn:loo, o
cuando lllis Hneas de la
bomba están conectadas B
otros dispos.ilivtls de acee--::
'o.
Despues de una señal de
oclusión." proceda con ja
debida precauclón paro evi-
tar la administración de un ¡
bolo postoclusión al pacian_
te.l ••••



FIN DE LA PERFUSION

Diez y cinco minutos antes de que termine la
perfusión, la bomba emite una señal acústica
intemlítente. Cada señal dura dos segundos.

Al terminar la Perfusión la bomba emite una
señal acústica continua y en pantalla aparece
END_

Si las teclas. y e se presionan íuntas, la
seMI acústica se interrumpe y el émbolo vuel-
ve a la posición inicial.

NOTA
Un volumen de 50 011 se invierte en 6
minutos; este tiempo se acorta si el volu-
men es inferior.

'

--'----1,,-_._--



INVERSiÓN DEL EMBOLO DE LA BOMBA

Retorno antes de terminar la perfusión.
P:ua interrumpir la perfusión y hacer que el
émbolo vueNa a la posición inicial:

• Presione las teclas e y C!9 juntas para
apagar la bomba.
Presione las teclas. y@juntas. En par\<-
talla aparece End durante unos 10 segun-
dos y comienza el retomo de la bomba.
Para cancelar o borrar la pellción de retor-
no hay que presionar e y @ juntas en
esos 10 segundos durante los cuales se
visualiza End.

Relomo al terminar la perfusl6n.
Cuando termina de infundir la bomba emite
una señal acústk3 y en pantalla aparece EncI.
Si las teclas. y e se presionan juntas, el
émbolo vuetve a la posición inicial.

Movimiento del émbOlo
Cuando el movimiento de retomo del embolo
es continuo, en pantalla aparece un icono de
movimiento.

NOTA
Para cancelar o borrar la petición de retor-
no antes de que termine la perfusión hay
que presionar eh~juntas. En pantal-
la aparece OFF.

Si la petición llega cuando el émbolo se

CRlsreBAlB't'ANGE
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encuentra en la .. , .emite una 50- I poslClOn micial la bomb. na acúsf ' a
Je de error Err. lea y aparece el mensa-

Pa .ra l~temJmp¡rel ret
perfuSión hav que P' ~ al,:,nninar la
Juntas. . eslonar ';¡;;' y ~

En pantalla aparecen E
alternados P nd y OFF
quepres~a:¡eanlfdar el retomohay

/ CRISTOBAl STANGE
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APAGADO DE LA BOMBA

Pulse las teclas ~ "",.aparece OFF . y 'iilJi Juntas: en pantalla

Si la bomba se d_" d esconecta du•..•..•so e una infusión . rante el trans-
una secuencia de 5 ~ e~lspositivo emitirá
segundos y OFF a ni os,breves cada 5
Para apagar la 3~ rpade?ra en la pant3Ila
bol" & rma 3CUStTca p ~ .

on l;' durante 7 • u e el
se repetir.] cada segundos. Esta situación
diSJX?sitivomient~e: que s:desconecte el
una mfusiÓfl. se este llevando a cabo



VlSUAlIZACKJN DE LOS PARÁMETROS PROGRAMADOS

Para poder visualizar los parámebos y los
valores programados la bomb", tiene que
estar funcionando (OH). En pantalla debe
aparecer el tiempo de perfusión, o bien FO,OO
si el flujo programado es de OmI.

El procedimiento de visualización es el
siguiente:

1. Presione la teela @ 1 segundo para
visualizar el flujo programado.

2_Si no se pulsa ninguna tecla dur.,lnte 5
segundos, la bomba vuelve al tiempo de
perfusión restante o a FOrOO.

3. Si en esos 5 segundos se presiona la tecla
~, en pantalla aparecera el valor del
segundo parámetro programable. y así
sucesivamente. La secuencia será:
Dosis del bolo -+ Intervalo mlnlmo entre
dosis - Número de dosis por hora -
Volumenparclat- Bolo clinlco.

NOTA

B nivel de bkx:¡ueo del teclado no afecta a los
par3metros progr.lmados.

El diagrnm3 muestra la secuencia de páginas
relaciooadas con la visualización de paráme -
tros.

CRISTOBAL STANGE
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Intervalo mínimo
entre dosis

Rujo

Tiempo de perfusión
restante

Dosis del bolo

Numero de dosis por hora

Volumen parcial ...--, :.e e

•
Bolodfnico

v ;VI.J11 ~ll,t;:'RCli \
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VlSUALlZACION DEL VOLUMEN PERFUNDIDO

Este procedimiento permite visualizar el volu-
men perfundido en mililitros desde el comien-
zo de la perfusión para cada una de las moda
lidades.
La bomba debe estar funcionando ( ON) Y en
pantall.a debe ap<U"€cerel tiempo de perfusión
restante, o bien FO,OO.

,;~l
~~

~"'~
~/~

El procedimiento de visualización es el
siguiente:
1. Presione la teda e 1 segundo paf3
visualizar el flujo programad.

2. Si no se pulsa ninguna tecla durante 5
segundos, la bomba vuelve al tiempo de
perfusión restante o a FO,OO.

3. Si en esos 5 segundos se presiona la tedae, en pantalla aparecerá lo siguiente:
Volumen perfundldo en dosis, - Número
de dosis perfundldas - Volumen perfu •.••
dldo como bolos cllnicos - Volumen
perfundido total.

NOTA
El nivel de bloqueo del teclado no afecta a
los parámetros programados.
Los volúmenes perfundidos se van actuali-
zando constantemente a lo largo de la infu-
sión.
Tocios los volúmenes v las cantidades
vuelven automáticaménte a cero cuando
comienza una nueva perfusión total o
parcial.

V IVIANA HE MAREO I
HIRE¡]ORll1EENIEA
MA1R1EOlA 1141
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Volumen...nrF.. d'
te la .......f,':~':Un100 como dos-Y'" ."""on. rsduran-

Tiempo de perfusión restante

Volumen perfundído .la perfusión. comofluJodurante

Número de d 'OSlS perfundjdas

Volumen perfundidces durante la perf o ::?ntO bolos clíni -uslon.

Volumen perfundído+ bolos c1fnicos). total (flujo + dosis



CÓMO BORRAR EL NÚMERO DE DOSIS PERFUNDIDAS

Cuando el nivel de bloqueo es LO el numero
de dosis perfundidas se puede poner en cero
en cualquier momento.

El procedimiento es el siguiente:
1. Pulse las tedas • y ~ unos 4 segundos
con la bomba en OFF. El numero de dosis
comiellZ3 a parpadear.

2. Tiene 7 ~undos de tiempo para presionar
la tecla ~_ la bomba emite una señal
actistica, el numero de dosis perundidas se
pone en cero y en pantalla aparece OFF.

CRISTOBAl STANGE
PRESIOE'.NTE

HECA GROUP S.A.
WWW.hecaglobal.com
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Si, el teclado esta blo
queado ~enlL1 :tino-es.
'posl.bte~borrarEl número'
de I dosis perfundidasl
Cuando en pantana apa ~
J~ L 1!siQnmcá que coñ
este-nivel de bloqueO'oo-:
es r¡;¡;"blere¡¡rogramar1
~
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VlSUAUZACION OEL NÚMERO DE DOSIS ENTERAS

[ ,-, ,-, ,-, ,-,_'.",_r,.,:,,_,

Para poder visualizar el número de dosis
enteras perfundidas la bomba debe estar en
OFF.

Presione la lecla ~ unos 7 segundos hasta
que aparezca el número.

Cómo borrar el numero de- perfusiones
completas.

EJprocedimiento es el siguiente:
1. La bomba debe estar apagada (OFF) con
el teclado bloqueado en LO.

2. Presione 13tecla e unos 7 segundos
hasta que 3parezca el número.

3. Sin soltar la tecla e pulse la teda ._
S número de perfusiones completas
comienza 3 parpadear.

4. Presione la tecla ~ aproximadamente 1
segundo; despues presione la tecla e
aproxlmadamente 1 segundo y la tecla •
en 7 segundos. La bomba -emite un chas-
quido seguido por una señal mas larga. El
número de perfusiones completas sigue
parpadeando otros 7 segundos, durante los
cuales hay que presionar la tecla • para
completar el procedimiento.

5. Si la secuencia de borrado se cumple ror
rectamente, en pantalla aparece el mensa-
je 0000 durante unos 3 segundos, al cabo
de los Ojales se dispara el zumbador.

[ÓFI: I

V [VIANA UC MIRCNI
U I RCClURA ZTE eN ICA
MATRICULA 1141
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ADVERTENCIA

;Si el niVel de'L1_";;._:'.I~- b:'.oqueoes
,)..USdIIUU se ." .

_~Iprof:6dinli ~~.e~;sta reh Ce ,ente de pue'':i
emit .' ro la bomba;"¡¡:
'y" ~ una señal acu.A~~'""pantalla "...._L1

Si se comettranscurren e .un error o si los 7
pantallaapa:~~ionar ~ingU~~~~OSmensaje UNO . en

S,OFFa O.parece al final de la puesta en cero

CR1STOBAL 5"ANGE
PRESIDENTE

HECA GROUP S.A.
www.heCag\obal.COlTl
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.Para lad.-y.~que bo?!..~nose'
~a durnnteuna- ,¡
fuSlon¡ypueda uegar":'~
~PI~~a,,.~stituya la
d"",~~_In~latamente
,~...,. de que"el E»icono-de PIapa1eCe !
DESCARGADA '

CRISTOB'!\L $'fA.NGE
f'RES\DEN1E.

HECA GROUP s.A..
wINw,necag1oba\.COfÍl

ALERTA DE PI

M

' LA DESCARGADA

lentras la "1 .PILA DES~~Adesc..,rgada el Iconode
pantaOa. no desapareceráde I

Sustit asióne~~lla en cuantoteoninalaperfu

Cuando la pila seAGOTADA a 3901a, el icono de PILA
una breve se:~~u:~ pantanayse dispara
ne y no es posible comca. La bomba se det¡e~
se coloca una pila nue:a~tar la perfusión si no



heca
COLOCACIÓN O SUSTITUCiÓN DE LA PILA

la bomba lleva una pita de litio de 3 V 123 A.
Para poder colocar un3 pila nueva la bomba
debe estar apagada (OFF en pantalla).
El procedimiento es el siguiente:

1Abra el compartimiento con la herramienta
que se suministra con la bomba_

2.Quite la cubierta.

3. Tire de la cinta del compartimiento para
quitar la pila_

4_ Desed1e la pila agotada como está previsto
en el protocolo_

5. Espere 10 segundos, coloque la pila nueva
con la polaridad correcta. La cinta del com-
parumento debe estar debajo de la pila.

6. Cierre la cubierta del compartimento.



Si a pesar de tirar de la cinta no consigue
extr3er la pila, no use herramientas y aplique
este procedimiento altern:rtlvo:

Sujete la bomba y el compartimento oon la
mano derecha,
Frote la mano derecha con la P'llma de la
izquierda hasta que salga la pila.

NOTA
Cuando se coloca una pila nueva, la bomba
hace un autodiagóstico durante el cual
emite señ..'11esacústicas breves y todos los
símbolos aparecen en pantalla_

En condiciones normales la pila dura apro-
ximadamente 3 meses u 80--100 perfusio-
nes.

Durante la sustitución de la batería, la
bomba guarda los datos establecidos en la
memoria, el único dato que no guarda es el
referido a la posible programación de un
volumen P'lrcial.

Asegúrese de cerrar bien el compartiment
de la pila_

La puerta esta fijada con una junta de sili-
cona que debe permanecer en su aloja-
miento tal COrTlQse muestra en la figura.

CRISTOBAL STANGE
PRESIDENTE

HECA GROUP S.A.
WNW.hecaglobaLcom

: El empleo de otro íí¡Xide
pilas]llíipuede causar
;despertectos en la bomba .

.:,. La :...duracKnde la pila
depende de la edad, de la
te~ra y de las con -,
'dicTones aealmaeenajé.

:..aTI:m9a,alalcan~ de fa
mano Ipilas de recambio
,para lhac.er frente a Iás
emergencias.

Juntadofi11~1l



PROYECTO OE ROTULO

1. Fabricado por CANE SPA, Calle cuorgne 42/A, Rivoli, Cascine Vica, 10098, ITAUA

2. Importado por HECA GROUP S.A. ~ cerrito 520, Piso S, D - Capital Federal.

3. Producto para uso médico únicamente - Bomba de medicamento portátil, Modelos: Creno

PCA 50.

4. Formas de presentación: 1 unidad

5. N° serie:
6. vto:
7. Ver instrucciones de uso en el manual de usuario adjunto.

8. Ver advertencias, precauciones y contraindicaciones en el manual del usuario

9. Directora técnica: Viviana Beatriz De Marchi - M.N. 11412

10. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1864-18

11. Condición de venta" Exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias"

eR1S;¡-eBAl6:fANGI::
PRESIDENTE

HECA GROUP S.A
W'lM'.hecag\OD3\ .col'n
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!Ministerio áe Sa!uá
Secretaría efePofíticas, 1?!gufaáón e Institutos

)l.:N.:M.)l. 'l:

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-19277/11-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

....2 ..3 ..9... Ov de acuerdo a lo solicitado por Heca Group S.A., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:
Nombre descriptivo: Bomba de infusión ambulatoria.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-495 Bombas de

infusión.

Marca del producto médico: Caneo

Clase de Riesgo: Clase III .

Indicación/es autorizada/s: Diseñada para ser utilizada en terapias de dolor

crónico y en post operatorios mediante para aplicaciones intravenosas y

epidurales.

Modelo/s: Crono PCA 50.

Ciclo de vida útil: Cuatro (4) años (a partir de la fecha de compra).

Condición de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Nombre del fabricante: Cane SPA.

Lugar/es de e oración: Via Courgne 42/A Rivoli-Cascine Vica 10098, Italia.



.JI
Se extiende a Heca Group S.A. el Certificado PM-1864-18 en la Ciudad de Buenos Aires, a

.....2.3 ..AB.R..20.13 siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

,
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