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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6088-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-2896-20-3

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2896-20-3 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones BRUMED S.R.L., solicita se autorice lainscripcion en e Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine 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 €l 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 €llo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca CONTEC, nombre descriptivo Bombas de infusién y nombre técnico Bombas de
infusion, de acuerdo con lo solicitado por BRUMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-49270557-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2440-8", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bombas de infusion

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

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Infusion intravenosa a vel ocidad constante o infusion continuay precisa.



Modelos:

SP750

Periodo de vida ttil: 3 Afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacién: Por unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Contec Medical Systems Co., Ltd

Lugar de elaboracion:

No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone, 066004 Qinhuangdao, Hebei
Province, P.R. China

Expediente N° 1-47-3110-2896-20-3

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.14 09:57:50 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.14 09:58:03 -03:00
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ANENO Il B SEGUN DISPOSICION 2318/02

PROYECTO DE ROTULO BOMBA DE INFUSION

Razon social del fabricante: Contec Medical Systems CO., Lid.

Direccion def fabricante: No.112 Qinhuang West Street, Economic & Techniczal Development
Zone, 066004 Qinhuangdao, Hebei Province, PR, China

Producto: Bomba De Infusion

Muodelo def producto: SP750

Marca: Contec

Ndmero de serie del producto: oo

Nombre del importador: Brumed 5.R.L

Domicilio del importador! Lavalie 1290 Piso 4 Oficina 408 - C.P. C1048AAF Capital Federal
Autorizado por la ANMAT - PM 2440-8

Nombre del Director Técnico: Farmaceutico Juan Manuel Aguirre.

Narmero de Matricula: MP 16135,

Fecha de fabricacidn: xx/xx xx

Periodo de vida util: 3 afios a partir de su puesta en funcionamiento.
Condicidn de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitanas,

Condiciones ambientales: Temperatura 29C 3 40°C Humedad relativa menor al BD %,

BRUMED 5.R.L

Lavalle 1290 Plso & Of 408

(1048] Capital Faderal IF-2020-49270557-APN-INPM#ANMAT
Tel/Fax: +64 171 4381-8502
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3. INSTRUCCIONES DE USD

Esta bomba de infusign es para su uso en salas, guirdfanos y salas de observacion para infusion
precisay continua a los padentes. Mo se aplica a la infusion de nutricion enteral o
endogastrica.

5e espera gue esta bomba de infusidn se wtilice en institutos o unidades con capacdades de
atencidn madica, como departamentos ambulatorios de hospitales. departamentos de
accidentes y emergencias, salas, quirdfanos, salas de observacion, clinicas, residencias de
ancianos, etc.

Requisitos de Seguridad

Antes de abrir la caja, revise el embalaje con cuidado para verificar cualguier dafo a fos
productos durante &l transporte. 5 hay algin dafo, pongase en contacto de inmediato con el
distribuidor o con nuestra empresa.

5i el embalaje esta intacto, sbralo inmediatamente, retire con cuidado la bomba de infusidn y
sUS SCCES0M0s, i reviselos contra el documento de embalaje. Examine la bomba pare ver si hay
algun dafio mecanico y aseguress de que la caja incluya todos los elementos enumerados en el
documento de embalaje. Pongase en contacto con nuestro departamento de atencion al
cliente de inmediato si tiene alguna consulta.

. La bomba de infusicn y sus accesorios se deben inspeccionar antes de su uso para
garantizar su funcionamiento normal y seguro.

. Evite el uso de esta bomba de infusion en un ambiente inflamable o explosivo en caso
de foco de incendio o explosidn.

. Las alarmas de infusion deben ajustarse segun |a situacion real de los pacientes. No se
confie totalmente del sistema de alarma sonoro durante la supervisidn de infusion. Preste gran
atencicn a ia situacidn clinica real del paciente.

. Mantenga el monitoreo del volumen de liquido gue queda en las bolsas de infusion [o
en las botellas de infusion} y compruebe gue no haya burbujas de aire en los tubos de infusion
durante Ia infusidn. No confie dnicamente en el funcionamienta de la alarma de la bomba de
imfusicn,

BRUMED 5.R.L
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. Es posible que el detector de presign no funcione normalmente en entomos de alta
presion, en especial en la axgenoterapia hiperbanca.

. Asegurese de que el vaso sanguineo este bien protegido antes de ia infusion.

. En gl tubo de infusidn, la oclusion provocada por nudos en el tubo y la coagulacion o
intubacion del filtro pueden provocar gque suba la presion al interior del twbo de infusian. 5
esto ocurre, el esfuerzo para eliminar la-oclusion pueds provocar que se ingrese una doss
excesiva de liquido en el cuerpo del paciente. Se deberan tomar las medidas adecuadas para
evitar esta situacion. Por ejemplo, sujete el tubo de infusidn antes de eliminar la oclusidn.

. Esta bomba de infusidn se debe utilizar 120 cm por encima o por debajo del corazon
del pacente.

. Evite usar la bomba de infusion si suena una alarma.

. 5i hay otro conjunto de sistemas o acoezorios de infusidn conectada al tubo deinfusian
utilizado en esta bomba de infusidn, es posible que el funcionamiento de esta bomba no
cumgpla sus especificaciones.

. Solo se pueden usar con esta bomba componentes estandares, conectores y productos
desechables. No se deben conectar elementos secundarios a la bomba ni a sus accesonios. Sa
prohibe modificar |a bomba, ya que esto puede tener consecuencias inespearadas.

. La precision de la bomba no se manbendra si se utiliza con un tubo de infusidn no
estandar o los parametros del tubo de infusidn no se fijan con precision. La desviacion maxima
puede alcanzar 40 % o0 mas.

. Los accesorios desechables se deben eliminar después de su uso de acuerdo con las

reglamentacdones pertinentes del hospital.

. Mo abra la cubierta de fa bomba de infusion, ya que podria sufrir una descarga
eléctrica. El mantenimiento y Ia actualizacion de la bomba de infusidn debe realizarlo personal
de mantenimiento capacitado y autorizado por nuestra empresa.

. Loz materiales de embalaje deben eliminarse en conformidad con las feyes y
regulaciones locales o la politica del hospital sobre administracién de desechos. Deben
mantenerse fuera del alcance de los nifios.

. El doble espesor del tubo de infusidn debe ser entre 0,8 mm y 1,2 mm. El didametro
exterior debe ser entre 3.5 mm y 4.5 mm.

. De lo contrario, su exactitud no se puede garantizar, lo que puede causar lesiones
BRUEEEES R los pacientes.
Lavalle 1290 Plso 4 Of 408
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Instalacién

Reguerimientos del lugor

El cable de energia de la bomba debe ser conectado a polo una salida AC con conexion a tierra
a un voltaje de 220V7/S0Hz. No ponga la bomba junto a liquidos o gases inflamables. La bomba
debe ser operada a un rango de temperatura entre 10°C a 40°C. No ponga en funcionamiento

la bomba cerca a equipos que emitan frecuencias de radio de alta energia. tales como equipo

eléctrico de cirugia o equipos de cauterizacidn, pueden ocurrir falsas alarmas.

ADVERTEMCIA: Evite abrir la caja con la intencian de hacer algun ajuste.
mantenimiento o cualquier otra reparacion. 5i necesita alguna reparacion, debe ser hecha por

personal avtorizado.
Montoje e instolocidn del soporte

El wversatil soporte permite hacer el montaje de la bomba en un tubo LY, El soporte de montaje
puede ser anadido a la bomba de tres maneras:

& Al lado derecho de la:bomba
1] Al lado izguierdo de la bomba
E En la parte de atrds de la bornba

Para ajustar el spoporte de montaje de forma horizontal o vertical. Los dos componentes fueron
arreglados con 4 tornillos como en |a figura 2-1. Use un destornillador para abrir los cuatro
tornillos gue sostiene las dos partes del soporte juntas. Rote las dos partes 90° y atornillelas
juntas nuevamente.

e
?

Fi 2-1 Forma de montaje
BRUMED S.R.L
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ADVERTEMCIA: Antes de la instalacion verifigue la instalacidn del tubo 1LV,

Antes de poner en fundonamiento la bomba
(1) Abra el empagque de la bomba.

(2} Ponga la bomba &n una base mavil o en el otro soporte.

(3] Conecte el cordan de energia a una conexian de 220V AC,
(4] Inserte el tubo de infusion en la bomba.
Atencidn:

[f Cuando haya recibido recientemente la bomba o si la bomba ha estado fuera de uso por
mucho tiempo, por favor espere 5 minutos para ponerla en funcionamiento después de que ha
sido conectada al suplemento de energia.

[ Cuando ha sido llevada de un ambiente de 0°C a un cuarto, por favor espere 15 minuto
antes de ponerla en funcionamiento.

Instalar el set LV,
(1 Ajuste la bomba el tipo de set |V, antes de cargar el set LV.
(2) Instale la bomba aseguriandola en un soporte de montaje adjunto al tubo LV,

(3} Prepare el tuba de infusidn y el contenedor de la infusidn, y cueigue los contenedores
de infusion en el estante de infusidn.

(4] Uene el gotero a cerca de un tercio de su capacidad.

=1 Abra el redillo de |a valvula y 13 safida de aire para iniciar el flujo de fluidos. Libere todo
&l aire del tubo.

[B]) Cierre el rodillo de la valvula para evitar el flujo libre.

il Levante la manija de la puerta para abrr el mismo mueva la puertz a la derecha.

BRUMED 5.R.L

Lavalle 1290 Plso 4 Of 408

(10&8] Capital Faderal IF-2020-49270557-APN-INPM#ANMAT
Tel/Fax: +64 171 4381-8502

info@brumed.com.ar

wiwiw brumed.com.ar

e . Pagina5 de 29

f! Emmm:ﬂ:ﬂmmumwwmﬁmumh'mamn'mr-mrm-



<2 3RUMED
@ o) WSt v Esdlsarniento Médico

Asegirese que el rodillo de |a valvula este por debajo de la bomba.

(9 Presione &l tubo dentro Del detector de burbujas de aire y el tubo de guia superior,
Asegurese de gue el tubo esta tenso.

[10)  Cierre la puerta de la bomba hacia la izquierda y baje la manija para asegurar la puerta.
[11) Abra el rodillo de |a valvula completamente. Verifique que no haya flujo.

[12) El flujo del fivido serd ahora regulado por la bomba de infusidn.
Atencicn:

I® Para redudr los errores en la infusidn por una extrusion a largo término en el dedo
peristaltico, la posicidn del tubo de infusion debe ser cambiada cada hora aproximadamente.

[f La bombausa "sets deinfusion Shandong Weigao Bloc- de un solo uso (con aguja)™
para calibrar. Antes de usar un set de L.V. gue no pertenece a este tipo pero cumple con los
estandares nacionales, por favor referirse al manual para organizar los pardmetros, y calibrar

la precisidn.

B Despuésde acabarse la vida (til del producho, por favor regrese los productas al fabricante
o deséchelos de acuerdo con |as reguladones locales.

@ B conector puede perderse si se usa el tubo adherido a un conector gue se desfiza.

IF Ls precisidn de la infusion puede ser influenciada por la consistenda de [a solucicn y la

proporcidn,
Descargo del set de odministrocion,

(1) Cierre el rodillo de la valvuia del tubo, abra la puerta de [a bomba.

(2] Comprimir &l set de V. y tire de el firmemente, ¥ cierre la puerta de la bomba3. 1
Modo de fuente de alimentacion.

BRUMED 5.R.L

Lavalle 1290 Plso 4 Of 408

(10&8] Capital Faderal IF-2020-49270557-APN-INPM#ANMAT
Tel/Fax: +64 171 4381-8502

info@brumed.com.ar

wiwiw brumed.com.ar

P@i na6 de 29

Pigina & de

f! Emmm:ﬂ:ﬂmmumwwmﬁmumh'mamn'mr-mrm-



<2 3RUMED
@ o) WSt v Esdlsarniento Médico

Hay tres maneras de fuentes de alimentadon para su eleccidn.

Cuando se usa normalmente, puede usar el AC220V La bateria interna puede brindarle
suficiente energia para su Uso en emergencias con corta distancia o de corto tiempo. También
hemaos incluido un conector de energia que puede suplir energia con una corriente eléctrica de
12V, Salida AC 1.6A/250V que proporciona un seguro alternativo para su cémoda sustitucion,

Sinimportar cual atternativa use nuestro producto pueden brindarle una infusion precisa.
Prueba de inicio

Conecte |a bomba 2 la fuente de alimentacdn AL, cologue en boton de energia ubicado en el
panel trasero en modo "ENCENDIDO®, y confirme gue |z luz de supiemento de energia

"ENCENDIDO/APAGADD" uhicada en la parte superior izguierda de B’ 85 yerde, esto
significa que estd conectada a una fuente de alimentacidn AC. Presione ? por 2 segundos
para abrir la bomba. Entonces coloque los datos en el menu principal como se muestra en la
figura 3-1;

Wilppiiied WG e
Tiipe L ]

AC i Ll

i
T

Figura 3-1 Menu principal

BRUMED 5.R.L
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Configure {a Velocidod y comience la infusidn:

En el mend principal, "VELOCIDAD® se activa presionando G para ingresar la
configuracion de la velocidad con se muestra en [a figura 3-2:

[ ]

[ poeiiin]
T
Figura 3-2 Configuraciones de velocidad

o~ e

Presions |:| . para elegir ef item gue desea configurar, presione a para
configurar el set correspondiente.
e 0O L
Cuando se selecciona . presicneg para convertir las unidades de

la infusion.

Cuando la configuracion este completa, presione ﬂ' s luego el mensaje "esta seguro de
cambiar la velocidad actual” aparecera en la pantalia LCD.

Presione ﬂ otra ver para confirmar, presione = para cancelar la configuracidn.

Presione "INICIAR/BLOQLUEAR" para iniciar el funcionamiento tres luces verdes en kas
esquina superior izquierda parpadearan alternativamente, mientras el fluido la infusion
aumenta, el tiempo restante disminuye, si es necesario pulse de nueva para detener en

funcionamiento como en la Figura 3-3:

BRUMED 5.R.L
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Figura 3-3 Interfaz de la infuszion

Espera de un minuto:

5i no hay ninguna operacidn después de iniciar la bomba por un minuto aparecera el mensaje
"idesea comenzar I3 infusién?” en la pantalla LCOD, y |a ALARMA sonara de manera

sincronizada. Presione g o =' para salir de |a alarma de espera.

Prueba "FIN CERCAND" y "KvO"

Ls forma KMO {(Mantener Ia vena abierta) entrega un rango de flujo bajo después de una dasis
de infusidn [cuando el volumen infundido es igual al volumen tokal) ha sido completada.

Uina alarma predeterminada de 3 minutos antes de acabarse el Hguido suena cada 10
segundos. El indicador de alarma se torna rojo ¥ una sefial de “Infusion cercana al final”
aparece en la pantalla de LCD.

Una vez gue el volumen total es completado, la bomba se torna automaticamente a modo
EVO. La pantalla de LCD muestra “Infusion completa”, "Entrar en modo KVO"Prueeba de alarma
de burbujas de aire

(1) Configurar la velocidad a 500 mi/fh.

(2) Presione d " INICIAR/BLOQUEAR para iniciar la funcidn. Luego agite e set de LV. para
hacer una sola burbuja de aire artificialmente, el indicador se tornara rojo por k3 alarma, y el
mensaje “Burbuja de aire en el tubo |.V." aparecera en fa pantalla de LCD, al mismo tiempo con
una alarma de audio y Ia bomba suspende la infusién automaticamente.

BRUMED 5.R.L
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(3] Presione g o = para salir de la alarma, y regrese al menu principal.
Prueba de alarma de presion [odusidn}

(1} Verifigue gque el rodillo de a vilvula este debajo de la bomba.

(2} Seleccione la velocidad a 500 mifh. Presione q ! INICIAR/BLOCUEAR para iniciar.

(3) Cierre el rodillo de la valvula del set de administracidn. Esto causa una oclusion en la
corriente.
(4} Después de unos segundos, €l indicador se tornara rojo a causa de ka alarma. Entonces

aparecera el mensaje “E tubo LV, se encuentra blogueado® en la pantalla de LCD, al mismo
tiempo gue una alarma de audio, y suspende la infusion al mismo tiempo.

=1 Abra el redillo de |a valvula y presione 'ﬂ' o = para salir de la alarma.

Atencon:
I Mientras se configure una velocidad menor, el tiempo para revisar una oclusion es mas
largo.

Prueba de alarma de puerta abierta.
(1) Presione  INICIAR/BLOGQUEAR para iniciar |a operacion,

(2} Abra la puerta de la bomba. El indicado se tornara rojo por la alarma, el mensaje “La
puerta estd abierta durante Ia operacion™ aparecera en la pantalla de LCD, al mismo tiempo

que una alarma de audio y la bomba detiene Ia infusicn.

(3 Cierre la puerta de la bomba y presione a ] = para salir de |13 alarma.

BRUMED 5.R.L
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Modo de fuente de alimentacion desde el interruptor.

(1} Desconecte el cable de energia de I3 salida de energia AC.

(2] Verifigue gque el indicador de energia pase de verde a amarilio, lo que indica quefa
bomba esta operando con la bateria interna.

(3} Conecte el cable de energia a ia salida de energia AL

(4} Verifigue que el indicador de energia pase de amarillo a verde, y el indicador de carga

de torma amarilio,
Atencon:
[ Hay dos condiciones de alarmas de bateria:

(1} Cuando se utiliza |a bateria interna durante 30 minutos de un periodo de tiempao pre-
determinado antes de acabarse [a bateria, el indicador se tornara rojo por una alarma cada
diez minutos, y &l mensaje "Bateria baja, por favor recargar & tiempo™ aparecerd en la pantalla
LCD, al mismo tiempo que una alarma de audio,

(2) Cuando se utiliza la bateria interna, predeterminadamente 3 minutos antes de gue la
bateria se agote el indicado se tomara rojo por una alarma, y el mensaje “Bateria vacia, el
sistema se apagara” aparecera en |3 pantalla LCD, al mismo tempo que una alarma de audio y
se suspendera la infusion.

Mantenimiento

. El hospital o centro medico que usa esta bomba de infusion debe establecer un plan de
mantenimiento integral. 5i no lo hace, se puede produdr una falla del dispositivo u otras
consecuencias inesperadas, e incluzo se puede poner en peligro la segundad personal.

. Todas las inspecciones de seguridad o tareas de mantenimiento gue implican &l
desmontaje de la bomba deben ser realizadas por personal de mantenimiento profesional. La
accion por parte de personas no calificadas puede tener como consscuendia 1a falla del
dispositivo e incluso poner en peligro la seguridad personal.

Pangase en contacto con su distribuidor o con el fabricante inmediatamente si descubre

cualquier problema con |a bomba.
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Inspeccidn

5Se debe llevar a cabo una inspeccén general de la bomba antes de su uso, después de que ha
estado en uso continuo durante mas de & meses, o después de haber realizado tareas de
mantenimiento o actualizaddén, de modo de asegurar gue esta funconando normalmente.

Los criterios de inspeccon son los siguientes:

] El medio ambiente y el suministro de energia cumplen con los requisitos
(] El rendimiento de la bateria es buenao

1] El cable de emergia no esta dafado y tiene suficiente aislamiento eléctrico
1 La fuga de corriente cumple con fos reguisitas

1. La bomba de infusicn y los accesorios no tienen dafos mecdnicos

m Los accesorios utilizados con la bomba son los accesorios especificados

1. El sistemna de alarmas funciona correctamente

1] Fuga despues de |a instalacidn del tubo de infusion

L) La bomba funciona bien en todos los modos de infusidn

5i se produce algin dafic en la bomba o se presentan drounstancas anormales, no utilice [a
bomba de infusion, y pongase en contacto con su distribuidor o con el fabricante
inmediatameante.
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Requisitos ambientales

El entormo de funcionamiento de esta bemba de infusidn debe cumplir los reguisitos indicados

a continuacidn:

Temperatura de funcionamiento 50 L

Humedad de funcionamiento 20-B0%, sin condensacicn

Presidn atmosférica de funcionamientoB&—106 kPa

Temperatura de transporte y almacenamiento -20-55%C

Humedad de transporte y almacenamiento 10-95%. sin condensacion
Presion atmaosférica de transporte y almacenamiento  50-106 kPa

Descripeidn de las condiciones de almacenamiento En uma habitacion sin gases corrosivos

y con buena ventilacidn

El entormo de funcionamiento de esta bomba de infusion también debe protegerse
correctamente def ruido, Ia vibracian, el polvo y sustancias corrosivas, inflamables y explosivas.
Debe haber un espacio de 2 pulgadas {5 cm) alrededor de la bomba de infusidn para garantizar

que el aire drcule ibremente.

5i la bomba de infusion se traslada de un lugar a otro, la diferencda en la temperatura y I
humedad puede producir condensacidn en la bomba de infusion. 5i este es el caso, no

encenda la bomba hasta que se haya efiminado la condensacidn.
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Requisitos de Suminkstro de Energia

El suministro de energia de esta bomba de infusion debe cumplir con los requisitos detallado a
continuacidn:

Suministro de corriente afterna |CA)
Voltaje de entrada 100240V
Corriente de entrada . 025011 A
Frecuencia 50,60 Hz

Bateria

N.* de baterias 1

Tipo de bateria Bateria recargable
Voltaje nominal de la bateria CCT74V
Capacidad 1600 mAh

Potencia maxima y tiempo de funcionamiento: 25 VA, Puede funcicnar normalmente durante
al menos cuatro horas a una velocidad de 25mi/h después de la carga.

Tiempo de carga: La bateria se carga automaticamente cuando la bomba de infusion se
conecta 3 un suministro de corriente atterna y se enciende {la bateria tarda entre 8 y 14 horas
en cargarse completamente).

ADVERTENCIA

I® Asegirese de que el entorno de funcionamiento y el suministro de energia cumpian
con los requisitos ambientales y las necesidades de suministro de energia especificados
anteriormente. De lo contrario, 1a bomba de infusidn no cumplira con las especificacones
técnicas estipuladas, ¥ esto también puede tener conzecuencias inesperadas, como danas en
el dispositiva.

i El suministro de energia debe seleccionarse segin fa configuracion de voltaje de la
enargia del sistema. De lo contrario, puede provocar dafos graves en el sistema.
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Limpieza y Desinfeccidn

Desconecte la energia y el suministro de corriente alterna antes de limpiar la bornba de
imfusicn.

Ls bomba de infusion debe limpiarse periddicamente. La frecuencia de impieza debe
aumentar en dreas con importante polucidn medicambiental o en dreas con mucho viento o
arena. Antes de limpiar, consulte las normas especificas del hospital relacionadas con la

limpieza de dispositivos medicos.

Los agentes de limpieza y desinfectantes recomendados son:

1] Agua caliente

IF Agua con jabodn diluido

B Hidréxido de amonio diluido

1] Hipocdlorito de sodio (blangueador en polvo para lavado)
o Perdwido de hidrogeno (3 %)

E Etanol [70 %)

i Isopropanal (70 %)

Procedimiento recomendodo pora limpiezo y desinfeccicn:
1. Apague el dispositivo y desconecte el cable de energia.

B Utilice un pano suave humedecido con agua tibia para limpiar la superficie de la
bomba de infusion si se derrama liguido sobre ella.

3. Limpie la superficie de la bomba con un pafio suave humedecido en stanol al 70 %.
4, Mantenga la bomba en un lugar fresco y ventilado para gue se seque.

Los pasos anteriores son solo para referencia. Los efectos de la desinfeccion deben
comprobarse segun el método pertinente,
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Mantenimiento periddico

1. Comprobacion del volumen del fujo de infusicn

Compruebe el volumen del flujo de infusion cada tres meses usando una probeta gradeada y
un cronametro.

ADVERTENCIA

ud Los operadores no deben basarse unicamente en ia funcidn de deteccion de la bomba
de infusion, sino gue también deben utilizar su experiencia clinica para determinar =i la
veloddad del flujo de infusion es normal.

2. Mantenimiento del rendimiento de o baterio

Optimice la bateria cuanda la utilice por primara vez. Un dclo completo de optimizacion
implica lo siguiente: cadrguela centinuamente hasta gue la bateria esté cargada por completo.
Luego, descargue 1a bateria hasta gue la bomba se apague de forma autemdtica y luego,
cargue i bateria continuamente hasta gue se vueiva a cargar por completo. Durante &l uso,
optimizar regularments el rendimiento de |a bateria prolongara su vida util.

NOTA

E La capacidad real de |a bateria se reducird después de que la bateria se ha utilizado
durante algun tiempo. 5i la capacidad de la bateria se acorta obviamente durante la

optimizacion, reemplace la bateria.

Sigo estos pasos durante la optimizocidn:
L Desconecte |a bomba de infusion del paciente y detenga la infusicn.

2 Conecte la bomba de infusion a la corriente alterna, cargando de farma continua
durante 12 horas:
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3. Desconecte |a bomba de infusidn y la corriente altemna, v utilice la bateria como
suministro de energia hasta que la bomba de infusidn se apague automaticamente.

i, Conecte la bomba de infusion a la corriente alterna, cargando de forma continua
durante 12 horas.

5 La optimizacidn del rendimiento de la bateria ha finalizado.
Rewisidn de lo baterio

5Se requieren controles pericdicos de la bateria, ya gue su funcidn se reducira a medida que se
utiliza.

Siga estos pasos al revisar la bateria:

I Conecte la bomba a 1a corriente alterna, y carguela de forma conbinua durante 8 a 14
horas.
B Desconecte el suministro de corriente alterna y deje gue la maguina funcione con la

bateria hasta que se apague debido 3 que se ha agotado.

1] 5i la bateria funciona durante mas de 200 minutos. esta en buenas condiciones.
i3 5i la bateria funciona durante 60 a 200 minutos, esta cerca del final de su vida Gtil.
[ 5i la bateria funciona menos de 60 minutos, alcanzd el final de su vida util y debe ser

reemplazada.

3 Cargue la bateria para uso futuro despues de realizar esta comprobacion.
NOTA
1] 5i el tiempo de uso de la bateria es demasiado corto después de una carga completa,

puede estar dafada. El iempo de suministro de energia de la bateria depende de fa frecuencia
de uso de la bomba y de sus parametros de ajuste, Por ejemplol uso profongado de |3 luz de
fondao de la pantalla.

-] 5i Ia bateria tiene danos visibies {por ejemplo. esta deforme, abollada o tiene fugas) o
no puede retener la carga, se debe reemplazar y reciclar.
BRUMED 5.R.L
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Reciclaje de o bateria

5i |a bateria tiene dafos visibles (por ejemplo, esta deforme, abollada o tiene fugas} o la
capacidad de la bateria se agota, se debe reemplazar y reciclar. Siga las leyes aplicables en
materia de reciclaje.

ADVERTENCIA

(] La bateria no e debe desarmar, arrojar al fuego o cortocircuitar. El fuego, la explosion

o la fuga de |a bateria pueden causar lesiones personaies.

Montenimiento de ruting

De acuerdo con la politica del hospital, impie a fondo ia carcasa de la bomba de infusion antes

o después de periodos de aimacenamiento prolongados.

Revise la bomba al menas una verz al ano:
1. Revise el enchufe de corriente alterna y el cable de energia.

2. Haga funcionar la maguina hasta gue emita una alarma de bateria baja. Luego, cargue fa
bateria para asegurarse de gque funcione y de gque se recargue completamente.

3. Revise si hay fugas después de la correcta instalacion del tubo de infusidn
Eliminacidn no contaminante y reciclaje

Para obtener mas informacion relevante acerca de la eliminacion no contaminante y del
reciclaje, pongase en contacto con su distribuidor o con el fabricante.
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Puede eliminar 1a bomba y los accesorios de |la siguiente manera:

1. Las Bombas gue se han desechado se pueden enviar de regreso a su distribuidor o al
fabricante para su correcto reciclaje.

2. Las baterias usadas se pueden devolver a su distribuidor o af fabricante para su
eliminacidn, o eliminarse de acuerdo con las leyes y reglamentaciones aplicables.

Iniciar o bloguear la infusion

Encender fo bamba

(1) Conecta la bomba a la alimentacidn de energia AC, cologue el interruptor situado en el
panel trasero en estado "ENCENDIDOD"

{2} Presione ENCENDIDO/APAGADD por dos segundo para encender la bomba, y luego
ingrese al mend principal.

Configurar el volumen total
Use % o en el panel para seleccionar el mend "TOTAL" Presiong e para

ingresar el sub menl como se muestra en la figura 4-1:

Tres

Figura 4-1 Vaolumen total

Presione o para seleccionar el ftem que deses configurar, presione o para
configurar el item correspondiente, El valor total del volumen puede ser ajustado de 1 2 9999
mi.

Configuracidn de la velocidod de infusidn.

Use 9o & enel parel para seleccionar el menu “VELOCIDAD" Presione ﬂ' para
ingresar en el sub mend como en la figura 4-2:
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‘et cbdasd
ETE—TY

Figura &4-2 - Configuracion de velocidad

Presione o' o para seleccionar e item @ configurar presione p o para
configuras el item correspondiente, Ef valor de |a velocidad puede ser ajustado desde 1 a
E99milfh.

Tipo de set ..

Use & o & enel panel para seleccionar el mend *TIPO" presione a para ingresar al

sub meni que se muestra en |a figura 4-3:

T

e Cady

Emas e
W s

Figura 4-3 Tipo de set L.V.

Presione & o o para seleccionar el set V., |a compensacion y la velocidad
correspondientes seran mostrados cuando escoja un tipo de set LV, diferente.
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INICPAR/BLOQUEAR la bomba

Después de configurar la “velocidad, “total”™ y “tipo" presione ﬂ. " INICIAR/BLOQUEAR" para
comenzar el funcdonamiento. Luego el volumen de infusion aumenta mientras el tiempo

restante disminuye. Fre-si.-unaq.-' "INICIAR/BLOGUEAR" una ver mas para finalizar el
procedimiento y regresar a la interfaz principal.

Salida de alarmas

Cuando ocurre una alarma. la bomba de infusidn genera un sonido, la pantalla muestra la

razon de la alarma, y se suspende |a infusion. Presiuneﬂ o '=' para salir de las
alarmas,

Medos "FIN CERCAND” y "EVO®

La forma KVO (mantener la vena abierta) genera una velocidad de flufo lento después de gue
una dosis de infusion (cuando el volumen infundido es igual al volumen total) ha sido
completada.

(1} Una alarma pre determinada sonara 3 minutos antes de gue el lguido se acabe, El
indicador de alarma se pondra rojo y una senal de "infusion CERCA A TERMINAR” aparecerd en
la pantalta LCD.

(2) Una ver que todo el volumen es completa, la bomba automaticamente cambiara a
modo KV, Se mostrara en la pantalla LCD "INFUSION COMPLETA™ “INIOANDO MODO KVO~

(3] Presjune& ' INCIAR/BLOQUEAR para salir del modo KVO.

Atencion!

B La velocidad de KVO para los rangos de 1 a Smilfh pueden ser ajustados de acuerdo a su
necesidad. Se notificara si la velocidad utilizada durante |a operacidn fue superior a Smifh, y
luego la velodidad de KVO serd de Smil/h. Cuando la velocidad durante la operacian fue menor
a 5mk/h la velocidad KVO serd de Imlfh
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Caofibrocicn del set V.

La precisidn del set L.V. depende ampliamente de las especificaciones del material escogida ya
gue todos los fabricantes son diferentes, por elio en orden de mantener la precisidn, las
diferentes marcas de set LV, ienen unos pardametros de infusion correspondientes. Cada ver
gue se utiliza una nueva marca debe ser calibrada y no puede ser usada hasta validar su
margen de error.

Lo dicho anteriormente deberd ser completado por ef proveedor o wvendedor.

Los proveedores locales deben incluir una base de datos con la marca del set LY. El usuario
debe comunicar al proveedor la marca utilizada de set LV. antes de adquirir la bomba.

Precision de Io Infusidn

L= precisign de la infusion se refiere a cuando se ajusta la velocidad de |a infusitn, la diferencia
entre la infusion actual, volumen y veloddad del volumen, y lvego se divide el ajuste del
porcentaje de volumen como se muestra a continuacion,

= |wolumen actual de la infusion —ajuste del volumen) / ajuste del volumen = 100%
Reguerimientos del set LV,
El tamano del diametro fisico es de 3.5-4.3mm.

Infusion de goma de silicona: Alta flexibilidad en el material del tubo de infusign,
relativamente estable con las propiedades fisicas, y sin cambios cuando hay cambios en la
temperatura del ambiente, [a calibracion de |a precision debe alcanzar £ 5% poar debajo
después de la calibracion, PVC cormente [doruro de polivinilo): El tubo de infusidn es menos
flexible, y no puede recuperar su forma original luego de ser apretado.

El tamano del diametro del tubo de infusién incrementara gradualmente con la frecuencia de
extrusion, y &l aumento del tiempo, la-precision es cerca de + (5-15) % después de la
calibracion. PVC duro {cloruro de polivinilo): Mo es flexible con el tubo de infusion, no 25
recomendable su uso en |2 bomba de infusion, ya que es muy dificil recuperar su forma
original despuwés de ser modificada.

Selecoion del set L.V.

Cuando se enciende el botdn de energia .:‘:I' "ENCENDIDD f APAGADD" para encender la
bomba, luego aparece la informacion actual del set LV, en la pantalla LCD. 5i la marca que se
BRyMgsrg es fa misma que desea utifizar no necesita reajustarla. 5 no dirfjase a la seccion 4.4

Lavadel MiSius| pafafedjiEtar el nombre de |a marca.
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Atencon:

B Comolas clases de set LV, gue se usan son diferentes, el uso de cada tipo es diferents, y
los nombres de los tres sets L. especiales estan basados en las demandas de los usuarios
antes de salir de la fabrica, antes de comprar fa bomba, es mejor comunicar la marca que
utiliza de set

.¥. al proveedor o fabricantes, lo cual es convenients para ingresar los parametros de su marca
utilizada con anterioridad.

[ El nombre del set |.V. debe ser consistente con que se estd usando, o conlleva auna
precisicn inexacta.

If 5i la marca de set L.V, que desea calibrar no se encuentra en el drea especial, usted no
necesita comunicarla al fabricante pero debe calibrario en el canal de "UNIVERSAL"

Colibracidn del set .V

Nosotros probamos y ajustamos los parametros con la marca "Wei Gao™. Esto significa gue si
usted utiliza tubos de infusitn extra elasticos producidos por Grupo medico de polimenos
Shandong Weigao Co.Ltd, nosotros podemaos asegurar la precision. 5i usted utiliza otras
marcas o tubos de infusion, por favor reajuste los parametros con los siguientes pasos:

La bomba tiene dos unidades de velocidad. Una de ellas basada en mifL. y también intitulado
"modo del velumen” y su calibracian es “veloodad”™ La otras esta basada en "E_cllas,-"min',
también intitulado “modo de gotas" ¥ su calibracidn es "gotas/1mi"

La calibracidén de "velocidad” y las "gotas"/1ml" es independiente, pero el proceso de
calibracion tiene refacion uno con el otro. Usualmente se calibra primero “Veloddad"” antes de
calibrar los parametros. Lusgo no se podra calibrar “gotas/1mi"” hasta que se valide que estd

en &l rango de error permitido.

ADVERTENCIA: La bomba de infusion no es una bomba de velocidad de gota. El "modo de
gota™ es solo un modo &n [a pantalia que puede ayudar a hacer cdloulos.

Colibracidn de lo “velocidod™

El método de calibracidn de Ia velocidad de infusion (ml/h) es lamado calbracién de la
“welocidad”
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Pasos para la calibracion:

(1} Entre a Ia interfaz de configuracion de la velocidad. Apareceran en la pantalia LCD s
marca del set LV. y suvelocidad correspondiente

(2} 5i la marca que usted quiere calibrar no estd en la velocidad, presions L 'f,"‘
para seleccionar "Universal”, y presione ’TE-" ful ':'I:" para selecconar "Compensacian”. Luego

presione * o ' para modificar ef valor actual de compensacion, este puede zer
maodificado desde -30% a 30%

(3 Presinﬂeﬂ . ¥ aparecera el mensaje "¢ Esta seguro de cambiar el parametro
actual? en fa pantalla LCD, presione a otra vez para compensar.

Principios de los pardametros de compensacidn:

La compensacion de fa velocidad de la infusion (N%) puede ser calculado de scuerdo a las
medidas y prueba. La formula es la sigulente.

N% = [{volumen tedrico del volumen — La medida actua! del volumen) + el volumen actual det
fluido] M...........Formula 1

Modifigue la compensandn de la veloodad directamente en la interfaz “Compensacién” de
acuerdo con el valor calculado en la formiula 1.

Ejemplos de aplicacion:

Suponga que hace una infusion con una velocidad de 50mi/h, la medida del tiempo de infusicn
es de 60 min, ia medida actual del volumen es de 56mil, y luego calcula la compensacidn y
completa la calibracion

El primer paso es caloular la compensacion de Iz velocidad: calcule "volumen tedrico del
volumen” en el minuto 30, entonces volumen tedrico del volumen =50mL/fxlh = 50mL Luego
de acuerdo con la férmula 1 para calcular la compensacidn de velocidad (N%)= [ (50mLl—
B&mL)

* GOmL]% = -12%,

El segundo paso es ingresar el valor de la compensacion: de acuerdo con €| valor calculado

arriba presione o ' para ajustar el valor a -12% en la interfaz "Velocidad", Presione
firmar, luego la calibracion esta completa.
BRUMED 5.R.L
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Colibracicn “Gotas / ImL~

El operador administra |a soludon al paciente en gotas, observando el valor entre ia velocidad
de las gotas y el ajuste de velocidad en el tubo de gotas. si el error excede +10%, la calibracan
de “gotas/1ml” es necesaria.

La calibracion de "gotas/Iml” significa ajustas las "gotas/1ml” en el set LY. luego controlar tas
gotas infundidas por minuto con "gotas”

QOue significa "cuantas gotas son 1ml"”

En cada empague plastico de los sets |.V. esta escrito "20 gotas de agua destilada es
ImL+0.ImlL" esto significa que la suma del volumen de 20 gotas de liquido es 1mil, y el error es

+0.1mL En otras palabras, 1ml es igual a 20 gotas de liquido. ImL=20gotas Formula 2
Ciousos de error

Sim embargo para algunas sets de .., las gotas v los valores de empague tienen errores luego
de las medidas correctas. Por ejemplo, suponga que el set LV, muestra que 20 gotas de agua
destilada deberian ser ImL +0.1 ml eso es, ImL = 20 gotas. Pero observamos que 1mi=23
gotas. Entonces el calculo de error es = [[23 gotas - 20 gotas) = 20 gotas] ¥ = 15%. Entonces el
error excede +10%, entonces se necesita |a calibracion de "gotas/iml"calibration

Meétodo de medido de "Gotas / Imi™

Podemos medir el valor de las “gotas/ml” con un metodo facil. Solo use wn dlindro de medidas
de 2ml para medir {si no lo tiene puede ser remplazado con una jeringuilla de 2m| de hospital)
Podemos usar una manera facil de medir el valor de "gotas/1mi” del set [V, usado Solo use un
cilindro de medidas de 2ml como instrumento de medida [si no lo tene puede ser remplazado
con una jeringuilla de 2ml de hospital)

Pasos de medida:

(1) Instale el set LV. en la bomba, conecte |a jeringa intravenasa al dlindro de medida de
2mil, y ajuste la velocidad de infusion a cerca de 50-100ml/h

(2} Presione’ B "INICIAR/BLOOUEAR" para iniciar el fundionamiento y haga cuenta de [as
gotas en el tubo. Pare de contar y tenga en cuenta las gotas cuando el liguido llene los 2mi del
cilindro de medida por ejemplo:

Suponga gue en el experimento se contaron 46 gotas, entonces 1ml es 23 gotas/ml

BRUMED 5.R.L
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Atencon:

L] Durante la toma de la medida, en orden de leer el valor de manera facil y reducir el
margen de error, no 5 recomienda el uso de un cilindro o jeringuilla de 1mi

Comocalibrar "gotas / 1mL"

De acuerdo con el cilculo de "gotas/imL", Se pueden tomar los siguientes métodos para su
calibracidn:

1) Ingrese al mend de "gotas f 1mL" La marca ded set |V, y las gotas/ml correspondientes
apareceran en la pantalla LCD para ser calibrados

(2) 5i la marca gue desea calibrar no se encuentra en las opciones presione Vo &

para seleccionar “Universal”, y presione e o & para seleccionar "gotas/mil”. Luego

presions '--'-'l:r'--:'pam modificar el "gotas/ml” actual, el cual también el valor de medida
actual.

(3} Presione a. luego aparecera i esta seguro de gue desea cambiar los parametros

actuales?” luego presione ﬂ una ver mas para confirmar.
El "gotas/ml” inexacto puede causar;
El vakor marcado de 20 gotas/mi no es consistente con ef valor de medida actual.

Coma el diametro del tubo del set LV. y su tamano no es el mismao, entonces el tamadnio de la
gota no es el misma, lo gue causa que el valor de la gota grande de liguido sea peguenio,
mientras que el valor de la gota de liguido peguena sea grande

Velocidad inexacta:

Ls velocidad inexacta también puede causar 2 un inexacto "gotas/ml". La velocidad |mlfh) v las
gotas {gotas/min} deben ser consistentes. Si la velocidad tiene compensaciones entorices las
gotas serdn compensadas, entonces ef valor tedrico y el walor actual tendran un error, lo que
lleva a una infusidn inexacta.
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Alarmas y precauciones en caso de cambios de funcionamiento
5i el dispositivo presenta un problema, usted puede primero asegurarse si se trata de los

siguientes errores, si su problema no estd especificado aqui y no lo puede solucionar, por favor
contacte a la empresa.
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Precacuciones
. Los cables se deben conectar cuidadosamente para reducir la posibilidad de gue el

paciente se asfixie o guede atrapado en ellos.

. Los accesorios desechables solo se puaden usar una vez. El uso repetido puede

conducir 3 un deterioro en el rendimiento o una infeccion cruzada.

. Después de la instalacidn del tubo de infusidn y antes de i infusidn, compruebe i hay
fugas. 5i detecta alguna fuga, se debe rectificar Io antes posible.

. Ajuste el sitio de fijacion del tubo de infusion cada 4 horas después de que comienza la
infusian, a fin de garantizar su precision. Cambie &l tubo de infusion después de 24 haras de
imiciada la infusicn.

. Cuando esta bomba de infusion y sus accesorios superan la vida Util del servicio, deben
eliminarse segun las leyes locales o las regulaciones del hospital. 5 tiene alguna consulta,
comuniguese con su distribuidor o con el fabricante.

. Los campaos electromagnéticos pueden influir en el rendimiento de la bomba de
infusian. Por lo tanto, el equipo o los dispositivos utilizados cerca de la bomba de infusicn
deben cumplir con el estandar de EMC. Los teléfonos celulares, los rayos Xy el equipo de MRI
son todas posibles fuentes de interferencia debido a su radiacion efectromagnética de alta
intensidad.

. Ewite fa luz solar directa, las altas temperaturas y la humedad.

. Evite exponer esta bomba de infusidn a productos guimicos o esterilizacion a alta
presion.

. Rewvise |a bateria integrada antes de usarla para asegurarse de que tiene suficiente

carga. Vuelva a cargar |a bateria si es necesario.

. Antes de que |2 bomba de infusion se conecte al suministro de energia, asegurese de
gue el voltaje y 1a frecuencia del suministro de energia cumplan con la etigueta de |la bomba o
los requisitos especificos descritos en el manual del usuario.
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. Instale y lleve la bomba de infusion de manera adecuads para evitar gue se caiga,
golpee, sacuda viclentamente o sufra otros dafos causados por fuerzas externas a la maguina

. Utilice un pano suave humedecido con agua tibia para limpiar la superficie de la
bomba de infusion si se derrama liguido sobre ella.

. 5i Ia tension superficial, Ia gravedad espedfica ¥ la viscosidad a Ia solucion de infusion
son diferentes a una solucidn salina (por ejemplo, un tipo de solucon mezclada con
tensioactiva), la precision de la infusion puede ser diferente a la exactitud indicada en la tabla
de especificaciones.

. Cuando la velocidad de infusion es alta (2 100 mi/h), se deben usar tubos de silicona de
alta calidad con agujas de transfusion de 0,9 mm con el fin de mantener |a exactitud de |a

imfusican,

. 5i Ia bomba de infusion no funcona como se especifica en el manual del usuario y la
causa es incierta, detenga ka infusidn e informe la situacion (incluidos los aocesonos de infusion
utilizados con la bomba, el volumen de infusion, la velocdad de infusion, el numero de serie, el
tipo de liquido, etc. ) a su distribuidor o al fabricante.

. El sensor de goteo no es aplicable a infusiones de medicamentos a prueba de luz. La
adopcidn de conjuntos intravenosos a prueba de luz en las bombas podria hacer gue el sensor
de gotea falle y provoque lesiones graves a los pacientes.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-53561816-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-2896-20-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2896-20-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por BRUMED S.R.L., se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional 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-UMDNYS):
16-495 Bombas de infusion

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Infusion intravenosa a vel ocidad constante o infusion continuay precisa.

Modelos:

SP750

Periodo de vida Util: 3 Afios.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Por unidad.

M étodo de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Contec Medical Systems Co., Ltd
Lugar de elaboracion:

No.112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone, 066004 Qinhuangdao, Hebei
Province, P.R. China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2440-8, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2896-20-3

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.14 09:58:21 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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