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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6469-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-2963-20-4

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2963-20-4 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SR.L., solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

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

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MEDCAPTAIN, nombre descriptivo Bomba de infusion y nombre técnico Bombas
de Infusion, de acuerdo con lo solicitado por MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SR.L., con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-52073421-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-872-117", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bomba de infusion

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

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

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

El uso previsto de este producto es junto con el set 1V para controlar la dosis de liquido introducida en el cuerpo
del paciente en departamentos clinicos.

Model os;



BOMBA: HP-60C

set de infusion: AO11M, AO11MIN, AO011IM1F, Al1lllM, A111IMIN, A11IMI1F, A111IM1F1, A111MZ2F,
A111IM3F1, A111M5F1, A111MO021F, A111MO21F1, A111M121F, A111M121F1; A311M, A311MIN,
A311IM1F, A311M1F1, A311M2F, A311M3F1, A311IM5F1, A311MO021F, A311MO021F1, A311M121F,
A311IM121F1;

A211M, A21IM1IN, A211IM1F, A211IM1F1, A211IM2F, A211IM3F1, A211IM5F1, A211M021F, A211M021F1,
A211IM121F, A211M121F1; A221IMIN, A22IM1F, A221IM1F1, A221IM2F, A221IMO021F, A221M121F,
AO012M1IN, AO12M1F; A112M1N,

A112M1F, Al112M1F1, A112M2F, A112MO021F; A112MO21F1, A112M121F, A112M121F1; A3t2M1N,
A312M1F, A312M1F1, A312M2F; A212M1F, A212M1F1, A212M2F, A212M021F, A212M121F; A222M1F,
A222MO021F, A222M 121F

Periodo de vida Util: set: 5 afios

equipo: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacién: por unidad con set correspondientes

Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:

1 - Medcaptain Medical Technology Co. Ltd — (bomba)

2 - Medcaptain Life Science Co. Ltd — (set de infusion)

Lugar de elaboracion:

1- 12th Floor, Baiwang Research Building, N° 5158 Shahe West Road, Xili, Nanshan, 518055 Shenzhen,
Guangdong. China

2- Room 103, 1st floor, Room 601, 6th Floor an Room 701, 7th floor, Block C, Jinweiyuan Industrial Park,
Julongshan Subdistrict, Pingshan District, 518118 Shenzhen, Guangdong — China.

Expediente N° 1-47-3110-2963-20-4
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO:
1. Fabricado por:
+ Medcaptain Medical Technolegy Co. Lid — 12th Floor, Baiwang Research Building, N®
5158 Shahe West Road, Xili, Nanshan, 518055 Shenzhen, Guangdong. China
= Medcaptain Life Science Co, Ltd — Room 103, 1 floor, Room 601, 6 Floor an Room
701, 7 fioor, Block C, Jinweiyuan Industrial Park, Julongshan Subdistrict, Pingshan
District, 518118 Shenzhen, Guangdong - China
2. Importado por: MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L - Tronador 893 — Bs. As. —
Argentina.
Bomba de infusion, Modelo: HPE0C, Marca: Medcaptain
Formas de presentacion: 1 unidad con sus set de infusion
Serie N? | Lote::
Director técnico: Rosa Celia Thaler — MM 9585
Autorizado por la AN.MAT — PM-B72-117
Uso exclusivo para profesionales e Instituciones Sanitarias

Wod ;i W

4.1 Principlo de trabajo

La bomba de infusion HP-50 consiste pnncipalmente en ia carcasa, |a panialla
y €l sistema operativo, sislema de monitorizacion, sislema de alarma, sistema
de actuacion con mofor, modulo de pensialsis, sistema eléclrico, sensor de
goieo (opconal), médulo de comunicacion WIFE (opowonal), asa v placa de
retencion de sopone de Infusibn. Puede Ccomprar dichDs  accesoios
opdonales por separado coma la famada a la enfermera, el escaner de
codigo de bamas y el

El motor estd bajo el control preciso de una estruciura de tres procesadores,
La transmision mecanica conduce el modulo de penstalsis a presional el set [V
¥ reailzar la infusion. En la infusion, todos los sensores estin controlados &n
tiemipo real Las sefiales de sonido v alamma de Wz mlevanies se proporcionaran
Cuando sea necesaria.

IF-2020-52073421-APN-INPM#ANMAT
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Lomponentes

’| - - I

1 <Indicador de alamma 2 —Pantalla tactil 3 ~Tecla [INICIC]
4 -Tecla 5—Teda [ABRIR] 6 —Indicador de
[ENCENDIDOYAPAGADCY alirmentacion

4 -Sensof de presion de 5 —Sensor de burbuja & =Plato medic

oaclLisatn agueas abiaj

7 —Agaime de ia puerta B D00 de 1 Domba 5 —Sensor de pressim de
OCILSAON gUaS M

10-Letacior de tubo B 11 -Micro LISB 12 ~Puerta de la bomba de
apertura manual

IF-2020-52073421-APN-INPM#ANMAT
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| —Dispositivo deslizante 2 —Altavoz 3 Jnierfaz RL-45
4 —Interfaz USB3 0 §—Toma de comente CA 6 —Intedaz USB2.0
T-Montaje de saguro de
retenciin

Precaucion

Mo msene accesorios oo especificades por ¢l fabricante en las entradas extemnas.,

OBguipe adicional conectado al eguiporied médico a trovés de o red/del acoplimicnio de
datos (puerto USB o LAM) debe cumplir con los respectivos estandares 1EC o IS0 (por gj. 1EC
60950 para equipo de procesamiento de datos). Ademas, todas las configuraciones deben cumplir
con los requisitos de sistemas eléctricos medicos {consulte IEC 60601-1-1 o clausula 16 de la 3Ed.
de IEC 60601-1, respectivamente].

[ualquicrs gue conecte equipos adicionales a las configuraciones de un equipo eléctrico médico
orea un sistema meédico y es, por lo tanto, responsable de que el sistema cumpla con los reguisitos
para los sistemas eléctricos medicos. Se lama la atencion respecto al hecho de gue las leyes locales
tienen prioridad frente a los requisitos anteriormente mencionados. En caso de duda, consulte a su
representante local o al departamento del servicio teonico.

JEl enchufe se utiize pars desconectar dispositivo o luGebde momicnte, oo nstale b

bomba en un lugar en el que sea dificil la desconexion.

Preparacion antes del uso
Olea las mstrucciomes de foncionamicato ¥ lss precauctones de seguridad incllidas agui
detenidamente antes de utilizar Ia bomba de infusion,

D-li“ﬂ r_c'umm-i hitstwos correcios, cstablezea Ittt5lbé6:§édj}§zléjif,&rlgﬁfl NWQANM%T
de infusian.
[(Beleccione una marca de set [V antes del prmer oso de ln bomba de nfusion,

e . Pagina3 de 24
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OCirgue la bddémcorpornda concctande ks bomba de infusitm en estado upagido o I
alimentacion externa al menos durante 10 horas antes del primer uso de la bomba de infusion,
[Coloque la bomba de midm cn uni mesu fip,

[Fie ks bomba de infusion al stand de infusion a traves de la bandeja;

OApunte 1o bunden hacia el orficio de tormilio en la parte posterior de b Bambs de infosi
apriets la perilla de la bandeja.

OPonga el sepurn de réfmde la abromders de ln bandeja del stand de infusion, ajuste la
bomba de infusion a la posicion adecuada y apriete 1a perilla del stand de infusion.

[Monecte o alimentadn extema

[linserte wuna punta del cable de almedmdA & In toms de comiente de CA en b lado
derecho inferior de |a bomba de infusidn y 1a otra punta a la toma de corriente de CA en tiema.
[(Farn wtilizar la corriente contindmgase on contacto con su distribudor local pera ayuda ¥

soparte:

1 —ndicador de alamrma 2 —Pantalla tactil 3 —Tecla [INICIO]
4 —Tecla [ABRIR] 5 -Tecla 6 —Indicador de
[ENCEMDIDO/APAGADO] alimentacidn

IF-2020-52073421-APN-INPM#ANMAT

i Pagina4 de 24

I! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,



Macer

INEUMOS HOSPITALARIOS
W WL I ST AT

Pantalla de visualizacion y teclas

[Pantably de visualizadn

Ondicador de alirma: rojo o amanllo. Por @] grmedo de importancia de lis alarmagench infus
indicador de alarma se clasifica en indicador de alarma alta, alarma media y alarma baja.

[Fantolln tdetd LCD en color de 3 pulpadas (resolucidn: 480= 320),

[(Meclas

La bomba de infusion tiene tres teclas: Teca INICIO, tecla ENCENDIDO/ APAGADO v tecla ABRIR.
CINICIO: meni p rincipal. Cuando no esta en curse ninguna infusidn, pulse [INICIO] para enfrar en
la pagina de inicio, en donde pusde entrar en la interfaz del Set de infusion, del Local, de Historial o
de la Estacion de trabajo. En cualquier posicion de la interfaz de ajuste, pulse [INICIO] para volver
a la interfaz de preparacion de la infusian. En la infusicn, pulse [INICIO] para cambiar & formato
de interfaz de la infusion, mostrando la velocidad en una version magnificada.
[CENCEND] DO APAGADD: encendidofapagado. En estado apagadoe, pulse [ENCENDIDO/APAGADO]
para encender la bomba de infusion. En estado encendido, pulse [ENCENDIDO/APAGADO] para
maostrar las opciones [Apagado], [Biogues de pantalia], [En espera] v, a continuacion, haga clic en
la opcion pertinente en la pantalla. Mantenga pulsado durante & s para forzar un apagado.
OABRIR: Pulsa [ABRIR] v lu puerta de o bomba se abre automaticamente cuando se enciende.
Empuja la puerta ligeramente haca delanbe hasta que sienta una resistencia, la puerta se ciemra

automaticamente.

Encendido

O Pukse [ENCENDIDOVAPAGADO] parn introdocir In iterfaz de armangue y lleve a cabo fa
autoprueba de encendido.

Interfaz principal

73421—A PN-INPMZANMAT
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Interfaz principal: la interfaz principal se divide en tres zonas de visualizacion: area de

mensajes, area de datos y area de botones

» Area de mensajes: muestra la marca v tipo de set IV, sefal WIFI, estado de bloguen de

pantalla, icono de estacion de trabajo, alimentacion externa, nivel de bateria y mensajes de
alarma. Consulte la Tabla 6-1 para los iconos en el area de mensajes.

« Area de datos: muestra los datos de trabajo, induyende el modo de infusion actual, la

velocidad, la unidad de velocidad, el nombre del medicamento, el tiempo restante, la
presion en tempo real, VTBI y volumen.

» Area de botones: muestra dichos botones tactiles como [Imiciar], [Purgar], [Borrar], [Parar]

y [Boio].

Instalar el set IV

Inserte la aguja en [a botella IV verticalment y el liguido s infunde en la cémara de goteo.
Cuando el nivel del liguido esta a 1/3 de la camara de goteo, abra la abrazadera rodante.
Infunda el liguido en el tubo para purgar & aire y, & continuacion, cierre |3 abrazadera
rodante.

Pulse [ABRIR] para abrir la puerta de la bomba.

Cologue el tubo dentro del sensor de presion de ocusion aguas arriba, sensor de burbuja ¥
sensor de odusion aguas abajo secuencialmente, a continuacion estire el tubo. Aseglrese
de que el tubo estd dentro de ambos extremos de la hendidura del tubo. Pulse la puerta de
la bomba para volver a cermaria.

PRECAUCION:

[Encicnda la bombi de midm amtes de mstilar el ser 1V

[JPuede causar una mifm mprecisa i ¢l tubo estd mstalndo demasindo tirante o floo

[El rango de abora del contencdorigesdo sobre el paciente y/o bomba debe ser 20 -BOcm.,
[ direccion comecta del flujo es desde la derecha a la izquierda, antes de inidiar la infusion

aseglrese de que &l tubo IV estd correctamente cargado.

CE! tubo debe firse en el sensor de burbum completamente. con lo gue s¢ pucde proteger al

paciente de la infusidn de aire.

IF-2020-52073421-APN-INPM#ANMAT
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ADVERTENCIA:

[Fscg Orese de gque In marca de set IV gue se moestra corresponde con In marca del set 1Y que
88 LEa,

[35i In marce del set IV es diferente de la marce del set IV que se usa. la predsion de la
infusion y 1a funcion de alarma no se pueden garantizar.

Instalar el sensor de goteo

L% Bo=in d& nfuakin
Camarn de goled
Sansor on goteo
Posicidn del

[ sensor de
o goleo
Enitre = fina & &
leﬂmﬂ:
Tmum

PRECAUCION:

[Parn garantizar ln preo de b deteccitin de goteo, ¢] sensor de goteo debe instalarse, enfa
medida de lo posible, cerca del nivel de caida de liquido. Lo aproplado es que el nivel del liguido
esté en 1/3 del la camara de goteo.

CE! nivel del iguido debe ser mferior ol sensor de goten

CEvite gue el sensor de gotea se incline ¥ que siempre quede fuere del alcance def sol durante

Ia infusidn.
[Evie gue la éimara de goteo osté ong anchada demasiado apretada por el sensor de goteo.
CE! sensor de goteo detecia In gom pero no mide el flujm ldese goteo no es detectable si

ins fluidas fluyen continuamente en la cdmara de goteo.,

Purgar

ADVERTENCIA:

[T trese de goe o lines de la infusion no estd conectada al paciente antes de llevar a cabo
la operacion de purga. |F-2020-52073421-APN-INPM#ANMAT

Olleve o cabo lo operadn de purga solamente cuando no estd en  €Urso ninguna infusion.
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Diseg trese de que el Hgurda se desearga completamente de ln agujp de 13 infusion antes de
parar & proceso de purga.
[Hiy dos modos de purga: purgn adtom y purgs manil.

[l funcién de alarma de detecosdn de burbu@ se cierrs durante la purga.
Modo de purga
] Hay dos modos de purga: purga adt@my purga manual.

Purga manual:
Haga clic en [Purgar] para iniciar el proceso de purga en 2 5.

Purga automatica

Purga automatica:

Muestra el mensaje emergente:

— éSeguro de purgar?]. Haga dic en [Si] para inidar €l proceso de purga para un volumen
determinado. Puede hacer clic en [Parar] para parar el proceso de purga.

O
Para la refacion entre las espedificaciones del set IV v la velocidad de purga, consulte la Tabla 6-2.

Tabla 6-2 Relacicn entre la especificacidn del set IV v la velocidad de purga

Especificacicn del set IV (gota/mi) Velocidad de purga (mifh)
20 0,1-1200
B0 0,1-400
PRECALICION:

(i velocidad de purga predeterminada ¢s 1200 mUh. La purgs de velocidad alta puede
activar una alarma de odusion si utiliza sofucion de viscosidad alta v aguja fina. En dicho
caso, reduzca la velocidad de purga en [Configuracion de purga] ¥ reanude el proceso de

pLrga,
El volumen total no se puede bormar en la infusion

IF-2020-52073421-APN-INPM#ANMAT
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Set de infusién

Modo infusion
Haga clic en el modo infusion v en el drea de nombre del medicamento en la pantalla para
intreducir la interfaz de ajuste de parametros del modo infusion actual.

LT e mifh

[T - Ems

En la interfaz de ajuste del parametro, puede seleccionar ofro modo infusion y establecer sus
parametros.

Tewr o
L Ty Srape
oA T g
Velocidad

Haga chic en el area de velocidad en la
pantalta para mosirar el teclado de

traves det leclado de soffware para
cambiar la velocadad . Algunos ofros

parameiros se cambiaran en
consecuencia. | F-2020-52073421-APN-INPM#ZANMAT
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Cin IV diferente admae una velockded diferente. Lobmedmire la

ajustes del rango de velocidad se muestra en |a Tabla 6-3

Tabla 6-3 Relacicn entre [a especificacidn del set IV y el rango de velocidad

Especificacidn del set IV (gota/mi)

Rango de ajuste de velocidad (mifh)

20

0,1-1200

&0

0,1-400

Olos difereates gamas de veloodad soporan diferenies mcrementos minimos. Consulte la Tabla 6-

4,

Tabla 6-4 Relacicn entre el Rango de velocidad e Incremento m Rimo

Rango de welocidad (milfh)

Incremento m Kimao (mih)

0,10 - 958,99 0,01
100 - 9999 0.1
1000 - 1200 1

PRECAUCION

Si cambia la velocidad en la infusion, la velocidad seguira en la nueva velocidad

Veno puncion

Pulse la aguja intravencsa en la vena del padente.

Iniciar infusion

En la interfaz principal:

especificacion del set IV y los

Haga clic en [Iniciar] para iniciar la infusidn en la velocidad preestablecida con el indicador

de trabajo verde encendido.

IF-2020-52073421-APN-INPM#ANMAT
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PRECAUCION:

Oseg Orese de gque los vakres establecidos en I bombe de infusibn son idénticos a los valores
prescritos antes de empezar 13 infusion.

[ La alorma recordatorin se activarno se leva a cabo ninpuna operadion en 2 min después de
que se nstale el set IV.

Cambiar la velocidad en la infusion

[OHaga clic ¢n dkca de velocidad en ln pantalla y, a continuaciém, cambie la welocidad en fa
interfaz de ajuste de veloddad emergente.

(Mespads de miroducir In nueva velocdad, haga clic en [Cancelar] para volver a la interfaz de
infusion con la velocidad restante sin cambiar o haga dic en [Ok] para volver a la interfaz de
infusidn con la velocidad cambiada.

PRECAUCION:
[5i no s¢ leva 4 cabo ninguna oforam b interfaz del mensaje o en la interfaz de ajuste de
velocdidad en 10 s, el sistema volvera automaticamente a la interfaz de infusian.

Magnificar la pantalla de la velocidad en la infusion

[Magrificacién principal en ln miusion, haga cbe en [INICIO] para ejecutar la interfaz principal y
conseguir la magnificacion principal.

[MMagnificacion secundaria: basada en ln magnificacsin principal. hoga dic en [INICIO] de nuevo

para ejecutar la interfaz principal y conseguir la magnificacion secundaria.

Parar infusion

[Er o al final de lo mfuén., haga dic en [Parar] para parar la infusion

Sustituir o Cambiar el set IV de infusion

[l precwbn puede estar afectada por el perfil del set IV. Cuindo el set IV e¢std presionada
continuamente por la bomba peristaltica durante mucho tiempo, el perfil del set IV se dana.

(I8¢ recomienda sustitwir el set IV cuindo ha estado trabyando durante B horas o se para [

infusion, encienda la bomba v mueva &l =et IV a una nueva posicion de trabajo que esté, al menos,
10 com Gljod de: Ja ardrion, IF-2020-52073421-APN-INPM#ANMAT
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En espera
[Fuse [ENCENDIDO/APAGADO] para mostrar las opdones [Apagado], [Bloguear pantalia] y [En
esperal. Haga clic en [En espera] para introducir la interfaz en espera.

LE! tempo ¢n espera restante se muestra en la interfaz en espera. Hagneeldeotiombp ]
en espera para cambiar el tiempo en espera o haga dic en [Cancelar] para cancelar el estado en
espeara.

Apagado

Puke [ENCENDIDOY APACGADO] parn mostrar lis opeiones |Apdgado], |Bloguear pantalla] v [En
espera]. Haoga dic en [Apagado] para apagar la bomba de infusicn.
[Muntenga pukado |ENCENDIDOAPAGADO] durante 6 s para forzar un apsgado,

PRECAUCION:
[lodos los austes del gametro s¢ goardarin agtomdticamente al apegarse ¥ siempre guardodos
no importa cuando encienda la bomba de infusion de nueva.

Cgunos ajustes de pimetros no s¢ guardardn en apagedo forzado

Ajustes
PRECAUCION:
Modos Jos ijustes de pametros se guardardn automdticamente ¢n ¢|  apagado,

[OMgunos ajustes de pdmetros no <@ guardardn en apapado foesdo.

Set de infusion

[Haga dic en [INICIO] para introducir la interfaz de ajustes. Haga dic en [Set de infusion] en la
pantalla para introducir 13 interfaz de Set de infusion.

Clagu ¢ puede establecer ¢l modo de infusiin, el nvel de oclusn, bole, MVA, marca consumible,
maodo de relé, control de limite, avance de alarma, Terapia reciente, purga vy metodo de instalacion.

Modo infusicon
[Hav 8 modos mfuém: modo veloodad, modo tiempo, moeds peso.  moda micro, modo secuenda,
mado trapecios, modo carga dosis y modo goteo.,

(i b interfaz e sjuste de parimetros esos pgtatEB A7 PA1IRPR FRIPVISEIMAT

blogueados y no afectados por ningln cambio de otros parametros.

Fimeeagl nal2de?24
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[l'ados bos anternores modos de trabaje pueden funcionar con wn sensor oe goteo. Cuando la
deteccion del sensor de goten esta activada, la bomba de infusion detectara el estado actual del

sensor de goteo, si el sensor de goteo estd desconectado, se producird una alarma. El sensor de
goteo detectara la velocidad del goteo en diferentes modos de trabajo.

Modo velocidad:
Establezca &l nombre del medicamento, & tiemipo infusion, la velocidad v el VTBI v, 8 continuacion,
haga clic en [Wolver].

Modo tempo:;
Establezca &l nombre del medicamento, & tiemipo infusion, la velocidad v el VTBI v, 8 continuacion,
haga clic en [Wolver].

Modo peso:
Establezra la concentracion del medicamenta, peso y velocidad de dosis vy |a velodidad se calculara
automaticamente. Puede seleccionar una unidad de concentracion de medicamentos y unidad de

velocidad de dosis. Ajuste ef VTBL v haga dic en [Volver].

Puede hacer clic en el icono de la calculadora para introducir 13 interfaz de calocubo de I8
ooncentracion.

Establezca e nombre del medicamento, el agente activo v el volumen, a8 continuacion |a
concentracion del medicamento se calculara automaticamente.

Puede seleccionar una unidad de concentracion de drogas. Haga clic en [Volver] una vez que se
complete el caloulo.

[Modo rupecios
Hay dos modos de trapecios: modo de veloddad estable y modo de tiempo total. Puede hacer clic
en [Modo] para cambiar entre ellos.

Modo de velocidad estable:
Establezca el nombre del medicamento, e VTBI, la veloddad estable, el tiempo de subida y el

tiempo de bajada y, 3 continuacion, haga clic en [obiE30. 52073421-APN-INPM#ANMAT
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Modo de tiempo total: Establezca el nombre del medicamento, el VTBI, el iempo total, el
tiempo de subida y el tiempo de bajada vy, a continuacion, haga clic en [Volver].

Modo micro:
Establezca el nombre del medicamento, la velocidad (hasta 100mifh), VTBI (hasta 1000ml) y el
tiempo de infusion v, a continuacion, haga dic en [Volver].

Modo secuencia:

Establezca el nombre del medicamento v el ndmero de secuencias (hasta 10 secuencias) vy el
YWTBI total y el iempo total de todas las secuencias se mostrara.

Puede establecer la velocidad, el VTBI y el tiempo de infusidn para cada secuencia y, a

continuacicn, hacer clic en [Volver].

PRECALICION;

[Bolimente se admiten secuenciis de tiempo, come secuencias de pausa-en la infusion.

PRECAUCION:

Ol bomba controki el fluje wsando l comespondiente welocidud de flujo: (mifh) pero no
detectando la velocidad de goteo (gota/mini).

[y bomba de nfwm  leera la velocidad de goteo { gotafmin) v la espedificacion de los sets IV
(20dfmi o 60d/mi) v calculara el flujo actual (mi/h)

Modos los modoy admiten b fodwide bibbiotecs de medicamentos,

Mo proporcionamos los parametros de los medicamentos en |a biblioteca de medicamentos.

PRECAUCION:
[OParg no ntroducr un volimen extra co el cuerpo del pascdee ghespe climme
alarma de oclusion, el motor se invertira para solar la presion de 1a linea en caso de una alarma de
oclusion {funcidn de antibolo).
[En coso de pivet de oclmsibujo v solucibn de viscosided ala, se puede activar one alirma de
oclusion incluso si fa linea no esta oduida. Observe la presion de oclusion dindmica en el area de
datos en la pantalia detenidamente y aumente el nivel de oclusion en consecuencia si 8s Necesario.
[En caso de nivel de odnstillo, no se actw '”"'Il'i'i‘ibkoféi@’lﬁzii'}ﬂ\"lﬁﬂl:l NPMHANMAT
desarrolle una gran canfidad de presion en la linea de infusion. Aseglirese de que la linea de
infusion estd conectada al set IV de manera fiable.
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[lna alorma de ochm se puede wetivar en caso de Nouwdo de altn viscosidad, aguin intravenosa
fina v velocidad alta. Aumente el nivel de oclusion o reduzca la velocidad.

[Boilc]

[Modo bole predeterminado: bolo manual.

[MPuede seleccionar | Bob semiautimo] o | Bel autemitico| o nmguno de ¢llos,

Cambie L velocidad de bolo predeterminada v b neeva velooidad de bélomamudicsr

bolo manual, bolo semiautomatico v bolo automatico.

[ambie el hole VTH] predeterminado y el bolo VTBI predeterminado todavia se aplicaran n modo
bolo semiautematico v bolo automatico,

[MVA]

[MVA seleccione [On] u |Of].

[Puede seleccionar [Velocidad MVA) o [Adaptado de MVA)

[Melocadad MVA: establerca In velocidad de MVA constante.

DOAdaptade de MVA ke velocklad MVA s¢ ddamamiticamente ol velocidad de forma
ajustable.

PRECAUCION:
iama de MVA amstable: 0,1-5,00mVh {ncrementman 0,01 mih; predeterminado: 3mifh
[MVA se insciar & coando ¢l VTEL s¢ finajce en el MVA, seleccione [on].

[Marca]
[Puede scleccionar la marca consumible, ¢specificaciones ¥ modelo,

[Recomendamos gue utilice loi sefs [V MC o B.Baun preestablecidos.

PRECAUCION:

[Para preestablecer cualguier otra marca de soinddsp en contacto con nosotros. Enviaremos
profesionales para ayudarle a establecer y probar el set IV para garantizar la precision de la
infusion,

[(Fara precstablecer cualguier otrn marca de set IV por su cuenta, péngase en contacto con su

distribuidor focal para obtener instrucciones de cqEBERPE2073421-APN-INPM#ANMAT

[(Ja bomba de mivdo estd prevsta pars un funcionamiento con sets IV gue cumplan con la IS0

B536-4:E guipos de infusion para uso meédico - Parte 4 Sets de infusion para uso individual,
Fw,,ﬁ%'naﬁ de 24
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alimentacion por gravedad ENMIENDA 1 & IS0 8536-8: Equipos de infusion para uso médico - Parte

f Sets de infusion para uso individual con aparato de infusion por presion. Si no esta seguro de gue

cumpla los requisitos, contacte con el suministrador del set IV.

Fallos y resolucion de problemas

Tabla 8-2 Mensaje de alarma, nivel de alarma, caso de fallo y resolucion de problemas

Mensaje de Nivel de Resolucian de
Causas

alarma alarma problemas

Sin alimentacidn | Bajo Sin alimentacicn de | conecte la

de CA CA o CC ext alimentacicn de CA o
CC externa
inmediatamente,

Sin baters Bajo ol de. bacexd Instale la bateri.

incorporada o sin

baters incorporada

BAT baja Bajo Alimentacicn de Conecte la
baterd baja alimentacian de CA o
CC externa
inmediatamente.
BAT vaci Alta Alimentacicn de Ehnece

btir i ageta alimentacicn de CA o

CC externa

inmediatamente.

Fin de infusidn | Alta Se alcanzoel VTBI | Haga diic en [Parar]

0 tiempo de infusicn | para efiminar i3

en [Set de infusicn]. | alarma.

Bai La infusicn se
Cerca del fin de 0 . Espere hasta que se
, completara en &l %
la infusian complete la infusian,
tempo de la alarma.

IF-2020-52073421-APN-INPM#ANMAT
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Triicio de MVA Alta Sealcanza el VTBL | s o en [Parar]
de fin de o tiempa de infusicn para eliminar la
iRasich en [Set de infusian] ki

v se inicia al

proceso de MVA.

Bl proceso de MVA Haga clic en [Farar]

Fin de MVA Alta

se inicia y se para efiminar la alarma
mantiene durante

30 min.

Lado del Alta 112 inen de:a Haga dlic en [Parar]

paciente OCCL infusicn esta para eliminar Ia
ocluida. alarma. Identifique y
4. 5e establece un retire la causa de
nivel de oclusian

ocusicn ¥ reanude

bajo para infusian de Ia infusian.

spludian de

viscosidad alta.

3 £l sistema reducira

autometicamente el

volumen cuando se

produce una

oClusidn.

Fin de espera Medio Se agotdel tiempo Haga diic en

de espera. [Cancelar] para salir
del estado de
Espera.

No se lleva a cabo

ninguna operacicn

Alarma Bajo Haga clic en cualquier

recordatoria tecla para efiminar la

clave en 2 min e

después de gue s
nstae o er52020-92073421-APN-INPY#ANMAT
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La comunicacion se

2. Se establece un
nivel de oclusian

bajo para infusion de

Relé con error Alta Haga dlic en [Parar]
interrumpe en &l para eliminar la
proceso de rel€o alarma. Habilite el
cualquier interferencia ek Ioeal e o,
externa causa fallo de
secuendia de relé
mantiene duranie alarma.

30 min.

Lado del Alta 1La liea de I3 Haga clic en [Parar]

paciente OCCL infusicn est para eliminar la
ocluida.

alarma. Identifique y
retire la causa de

oclusidn ¥ reanude

clave en 2 min

despuss de que se

instale la jertfo2020-5

la infusidn.
splucdn de
viscosidad alta.
3 El sistema reducira
automaicamente el
volumen cuando se
produce una
oclusicn.
Fin de espera Medio Se agotdel tiempo Haga dic en
de espera, [Cancelar] para salir
del estado de
E5PErd.
Alarma Bajo No se lieva a cabo Haga clic en cualguier
recordatoria ninguna operacian tecla para eliminar la

alarma.

2073421-APN-IN PM #ANMAT
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La comunicacion se

es demasiado baja

durante la infusicn

Relé con error Alta Haga dlic en [Parar]
interrumpe en &l para eliminar la
proceso de reico alarma. Habilite el
cualquier interferencia ek Ioeal e o,
externa causa fallo de
secuendia de relé

. Haga dic en [Parar]

Demasiado Alta L3 velocidad de goteo =

pocas gotas para eliminar la

alarma. Compruebe la
instalacian del

sensor de goteo.

Problemas y resolucion de problemas

Cadigos de Nivel de Resolucian de
Causas
problemas alarma problemas
ERR 30X Alta Error del sistema Registre |a informacicn
del falio, apague la
bomba de infusicn y
pangase en contacto
Con su
distribuidor local.
PRECAUCION:
[En ERR 3000 —XNX |lse refiere a un cardeter (1, 2, etc.). ERRE XXX puede ser ERR 001
efc.

IF-2020-52073421-APN-INPM#ANMAT
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Limpieza y mantenimiento
Limpieza y desinfeccion

OAp tgoele v desconecte los cobles de almentaddn de CA y CC antes de limpiar la bomba de
infusian.

[ hilice un tejido suave para elminar la suciedad de b bomba da.mfusi

impe 4 toma de comiente de CA ¥ los puertos USH colaamye seco ¥ espere hasta gue

estén secos.

[FPara reticer ¢l dispositive deslizante v el embrague para su fimpieza, pongase en contacto con su
distribuidor focal.

(Mo utilice aleohol, diluente o cudlguicr otro disolvendnoogpars le impicza

[hilice desinfectantes comunes (como ghiconato de clorhexiding o coruro de benzalconio) como
se indica en el Manual del usuario si es necesario, A continuacion, moje un trapo suave en agua @
temperatura ambiente o agua tibia, escurralo y utilicelo para fregar la bomba de infusicn.

Mo meta en un adioclave la homba de infusion,

Mo seque la bomba de mfasicon secador o cualynler otro producto similar.

[Hi s¢ sulpica cualguicighido en b bomba de infusitn, compruebe si funciona bign (leve a cabo
la prueba de aislamiento y [a prueba de cormiente residual si es necesario).

Mo sumerss i bomba de miosien igui.

Mantenimiento regular

[Fsrn un uso seguro ¥ una largadrilfaleve o cabo on mantenimiento regular cada dos anos.

Haga el mantenimiento de algunos componenies por su cuenta y consulte a su distribuidor local por
otros.

Comprobar el aspecto

[hspecto; sin roturas ni das.

Meclns: pulsaciones suaves y eficaces.

[(LCompruche b pare sellada de b bomby dobmgue no sc hay producide ninglin fentmens
anormal o el agrietamiento durante la instalacian.

Comprobar ef cable de alimentacion

[Compruche el cable de almenéeciEn caso de "TFSZG?U-M73HETIAPNEFNPM#'AWAT
pongase en contacto con su distribuidor local para cambiario.

FigmmPragl na20 de 24
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[Bi o bomba de nfoda mdica gue no hay almentn  cién de CAfCC y falla al emperzar aunque esté
conectada a la alimentacion de CAJCC, pongase en contacto con su distribuidor local para reparario.

Comprobar |a velocidad
Litilice el cilindro de medicion v el conometro para comprobar |3 velocidad bajo las siguientes

condiciones cada dos anos:

Velocidad Tiempo de infusicn Volumen en & cilindro
120milsh &min 11,5-12.5mi

Comprobar el sistema de alarma PRECAUCION:

[3a bomba de infosin levard o cobo ung proebs sutométicn de encendido del sistema de dlar ma
una vez que se haya encendido. Puede valorar si el sistema de alarma funciona correctamente
como s2 describe 8 continuacion. De lo contrario, deje de utilizar |3 bomba de infusion y pongase
en contacto con su distribuidor para reparario pronto.,

Altavoz: Sondo de alarma —Di-Di-Di. Indicador de alarma: parpadea en rojo y amarillo
alternativamente. Vibrador: Sonido —Di-Di
[ Marma de oclisbn

Compruebe conforme a las siguientes condiciones:

Set IV Velocidad Nivel de oclusicn Hora de alarma
MC20 diml 120mi'h P& En 1 min.

[Bkarma de burbyx
CCree una borbom de mire en el set IV en ¢l hdo del flwido de b bbenide. de un tnma
alrededor 3-5 mm. Inicie la infusion, compruebe el mensaje y voz de alarma cuando la burbuja

llegue al sensor de burbujas.

Comprobar la bateria incorporada

Siga los pasos que aparecen a continuacion para llevar a cabo €l mantenimiento de la bateria cada
dos afnos:

[onecte o bomba de mfde o i aimentacitn de CA parn cargar o bateriz almenos 10 h
CEncienda It bomba de infusion e instale ef set 1F-2020-52073421-APN-INPM#ANMAT

[Establegon I veloodad a 25ml'h ¥ comience ln dminkresirg b hom de incio

DPeégi na2l de24
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OMintenga b bomba defimnffmmoonando hastn gue b mfusibn fmalice debido o una
alimentacion de bateria baja. Registre [a hora de finalizacion.

[Fi el intervab entre o hora de inicio ¥ [a hora de [helosde 8 h o mEs, b baterks estd en
buen estado.

51 ¢l mtervalo entre o hora de inicio ¥ 1o hora de Smadivwdd 3 h-4 b, o Baterla casi hu
llegado al final de su vida il

[Fi ¢l mtervalo entre In hora de inicio ¥ b hora de fifmirscmenor o 3h, b bateria ha Uepado
al final de su vida util. Pongase en contacto con su distribuidor local para cambiar la bateria.

[Fmalmente, cargue completamente lu bhatera para su uso futuro.

Mantenimiento

[En caso de cualquier fallodpgase en contacto con su distribgidor pamm reparar,

[P eviar ricsgos graves, no desmonte o repare lo bombéndoseeianismo. Nosatros v

nuestros distribuidores no seremos responsables de ninguna consecuendia causada por el
desmontaje o modificacdion no autorizada o el uso para fines ilicitos.

CUna wez que lu bomba de dwhedté reciba un golpe o se calga al suele, dex de wtilizark
inciuso aungue parezca normal. Pongase en contacto con su distribuidor focal para probaria e
identificar los fallos internos.

ADVERTENCIA:

[1s bomby de infusion no se reparard o mantendra cuando esté en uso con el paciente.

Ola sustitém de los accesorios debe realizack wn especialsts gue haya silo formado para
completar dicha operacion. De lo contrario, S& CoMera un fesgo.

[(La sustitucon de i bateria debe realizarla un espedialista que haya sido formado para completar
dicha operacion. De ko contrario, S8 COTEra un riesgo.

Mo desmonte, provogue un cortocrouito o tire la bateria al fuege en caso de peligra causado por
acoplamiento o explosion.

Almacenamiento
[Proten b bomba de infém contra salpicaduras de spua.

[No lo guarde cn wn sitio con temperatura elevada o mocha homedad.

[(Prot é by contry vibraciones, polvo y gases LOEL2020-52073421-APN-INPMAANMAT
Fara evitar-ln decoloraim, no la expongs o I fuz direct & del sof o luz UV,

Figm_,,_dPragl na22 de 24
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Transporte

[(Ea bomby de nftm se puede transportar con vehicudos normales. Procure protegerls contra
golpes fuertes, vibraciones, lluvia y nieve. Se aplicaran los requisitos de transporte en el contrato
de compra.

Proteccion medioambiental v reciclado
[P tngase en contacto con sy distrbuidor bocal para recclar o bomba de infusitn que se vaya o

desechar o, de lo contrario, deshagase de esta y su bateria de acuerdo con las leyes y regulaciones
locales.

IF-2020-52073421-APN-INPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO DE EQUIPOD
1. Fabricado por: Medcaptain Medical Technology Co. Lbd — 12th Floor, Baiwang Research
Building, N® 5158 Shahe West Road, Xili, Manshan, 518055 Shenzhen, Guangdong. China
2. Importado por: MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS S5.R.L. — Tronador 893 — Bs. As. —
Argentina.
Bomba de infusion, Modelo: HPEOC, Marca: Medcaptain
Formas de presentacion: 1 unidad con sus set de infusion
Serie N°
Almacenamiento

@ o AW

[(Frote ju b bomba de infés contra salpicaduras de agua.
(WMo b puarde en un sito con lemperaturn elevada o mucha humedad
[(Prot émla contra vibraciones, palvo ¥ gases cormsivos
[ara evitor k. decoloraid, no s expongs o o luz direct @ del sol o luz UV,
7. Director técnico: Rosa Cefia Thaler — MN 9585
8. Autorizado por la AN.M.AT — PM-B872-117
9. Uso exdusivo para profesionales e Instituciones Sanitarias

PROYECTO DE ROTULO DE SET DE INFUSION

1. Fabricado por; Medcaptain Life Scence Co. Ltd — Room 103, 1 floor, Room 601, & Floor
an Room 701, 7" foor, Block €, Jinweiyuan Industrial Park, Julongshan Subdistrict,
Pingshan District, 518118 Shenzhen, Guangdong - China
2, Importado por: MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS S.R.L. — Tronador 893 — Bs. As. —
Argentina.
_'L;:I 3. Set de infusion para bomba HPGOC, Modelo: wooo, Marca: Medcaptain
4 ﬂ 4. Formas de presentacion: 1 unidad estéril
QNMOLs, | ore:
THALER Ro all
cuiL 2?195539%#.‘3& Vin,
7. Producto estéril de un solo uso, no utilizar si el envase se encuentra danado
B. Instrucciones de uso, precauciones ¥ advertencias en ef envase,
_1? . Mantener en su envase original, fuera de |a luz solar,

i . i daioin: ’
Q) Cot Pirector tecnico: Rosa Celia Thaler — MN 9885050.50073421-APN-INPM#ANMAT
GILIO Odsidstararo por la ANMAT — PM-872-117
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NUOmero: CE-2020-57012596-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-2963-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2963-20-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MACOR INSUMOS HOSPITALARIOS SR.L., se autoriza la inscripcion en e
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Bomba de infusion

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-217 — Bombas de Infusion

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El uso previsto de este producto es junto con el set IV para controlar la dosis de liquido introducida en €l cuerpo
del paciente en departamentos clinicos.

Modelos:
BOMBA: HP-60C

set de infusion: AO11M, AO011MIN, AO011IM1F, A1ll11M, A111IMIN, A11IM1F, A111IM1F1, A111MZ2F,
A111IM3F1, A111IM5F1, A111MO021F, A111MO21F1, A111M121F, A111M121F1; A311M, A311MIN,
A311IM1F, A311M1F1, A311M2F, A311M3F1, A311M5F1, A311MO021F, A311MO021F1, A311M121F,



A311IM121F1;

A211M, A21IMIN, A211IM1F, A211IM1F1, A211IM2F, A211IM3F1, A211IM5F1, A211IM021F, A211M021F1,
A211IM121F, A211IM121F1; A221IMIN, A22IM1F, A221IM1F1, A221IM2F, A221IMO021F, A221M121F,
AO012M 1N, AO012M1F; A112M1N,

A112M1F, A112M1F1, A112M2F, A112MO021F; A112MO21F1, A112M121F, A112M121F1; A3t2M1N,
A312M1F, A312M1F1, A312M2F; A212M1F, A212M1F1, A212M2F, A212MO021F, A212M121F;, A222M1F,
A222M021F, A222M 121F

Periodo de vida Util: set: 5 afios

equipo: 10 afos

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 con set correspondientes

Método de esterilizacion: ETO

Nombre del fabricante:

1 - Medcaptain Medical Technology Co. Ltd — (bomba)

2 - Medcaptain Life Science Co. Ltd — (set deinfusion)

Lugar de elaboracion:

1- 12th FHoor, Baiwang Research Building, N° 5158 Shahe West Road, Xili, Nanshan, 518055 Shenzhen,
Guangdong. China

2- Room 103, 1st floor, Room 601, 6th Floor an Room 701, 7th floor, Block C, Jinweiyuan Industrial Park,
Julongshan Subdistrict, Pingshan District, 518118 Shenzhen, Guangdong — China.

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-872-117, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2963-20-4
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