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BUENOS AIRES, 2 3 ENE 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3005/14-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnclegia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma COVIDIEN ARGENTINA
S.A. solicita la revalidacién y modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-2142-122, denominado: Sistema para alimentacién enteral,
marca Kangaroo 924.

, Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha .satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM—2142-122,’€orrespondiente al producto médico denominado:
Sistema para alimentacién enteral, marca Kangaroo 924, propiedad de la firma

COVIDIEN ARGENTINA S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N° 1993
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de fecha 05 de mayo de 2009 y sus rectificatorias y modificatorias, segun lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-2142-122, denominado: Sistema para alimentacion e{ntera!,
marca Kangaroo 924, i
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que gebera'
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2142-122, '
ARTICULO 4°.- Registrese; por Mesa de Entradas de la Direccién Nacional de
Productos Médicos notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia
autenticada de la presente Disposicion; girese a la Direccién de Gestién de
Informacion Técnica para que efectle la agregacién del Anexo de Autorizacion
de Modificaciones al certificado original. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3005/14-7.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES '

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimﬂntaé 3 Z:nologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicidn

Ne M. .M. M..

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

el RPPTM N© PM-2142-122 y de acuerdo a lo solicitado por la firma COVIDIEN

ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que ﬁguraglw en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema para alimentacién enteral.

Marca: Kangaroo 924.
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N® 1993/09.
Tramitado por expediente N° 1-47-20741/08-8.

|

|

alimentacion enteral

La bomba de alimentacion
enteral cuenta con los siguientes
accesorios:

674626 Equipo de infusién y pico
perforador proximal (Fabricante
3).

774625 Equipo de infusidén y pico
perforador proximal (Fabricante
3).

673622 Equipo de infusién de
1000 m! (Fabricante 3).

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA.
A MODIFICAR
Vigencia del
05 de mayo de 2014. 05 de mayo de 2019.
Certificado
‘Modelos Kangaroo 924 Bomba de Fabricantes 1 y 2:

492457 Bomba de
alimentacién enteral Kangaroo
924 con éErazadera plara pie.
392455 Bomba de
alimentacién enteral Kangaroo
924 con abrazadera para pie.
Fabricantes 1 y 3:

674626 Set de aguja proxima
Kangaroo 924.

774625 Set de aguja proxima
Kangaroo 924,

673622 Set de bombla
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773621 Equipo de infusion de
1000 ml (Fabricante 3).

672027 Equipo de infusion de
500 ml (Fabricante 3).

772025 Equipo de infusion de
500 ml (Fabricante 3).

703621 Equipo de infusién de
1000 ml (Fabricante 3).

777000 Equipo de infusién pico
perforador universal (Fabricante
4).

777008 Equipo de infusion y pico
perforador con ventilacion
(Fabricante 4).

777050 Equipo de infusién de
500 ml (Fabricante 4).

777100 Equipo de infusion de
1000 ml (Fabricante 4).

777160 Equipo de infusion, bolsa
de 1600 m! (Fabricante 4).

Kangaroo 924 de 1000 ml.
773621 Set de bomba
‘Kangaroo 924 de 1000 ml.
672027 Set de bomba
Kangaroo 924 de 500 ml.
772025 Set de bomba
Kangaroo 924 de 500 mi.
703621 Set de bomba
Kangaroo 924 de 1000 ml.
775759 Set de aguja y tornillo
de seguridad Kangaroo 924.
775760 Set de aguja y tornillo
de seguridad Kangaroctu 924
con tapa adaptadora.
Fabricantes 1 y 4:

777000 Set de bomba aguja
universal Kangaroo 924.
777008 Set de bomba aguja
con ventilacion Kangarcoo 924.
777050 Set de bomba
Kangaroo 924 de 500 ml.
777100 Set de bomba
Kangaroo 924 de 1000 ml.
777160 Set de bomba
Kangaroo 924 de 1600 ml.

Nombres de
los

fabricantes

Fabricante legal:

1) Covidien IIc, anteriormente
registrado como Kendall, una
Division de Tyco Healthcare
Group LP.

1) Fabricante legal: Covidien
ilc, formerly Kendall, a division
of Tyco Healthcare Group LP.
2) Covidien Medical Products
(Shanghai) Manufacturing,

<
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Bomba de alimentacién enteral:
2) Covidien Medical Products
(Shanghai) Manufacturing, LLC.
Equipo de infusion:

3) Covidien, anteriormente
registrado como Nellcor Puitan
Bennet México, SA de CV.

4) Covidien Ireland Ltd.
anteriormente registrada como

Tyco Healthcare Ireland Ltd.

LLC.

3) Covidien, formerly Nellcor
Puitan Bennet Mexico, S.A. de
C.V.

4) Covidien Ireland Limited.

Lugares de

elaboracién

1) Fabricante legal:

15 Hampshire Street, Mansfield,
MA 02048, Estados Unidos.
Bomba de alimentacion enteral:
2) 10 Bldg, N°. 789 Puxing Rd.
Shanghai, China.

Equipo de infusion:

3) 37 Blvd. Insurgentes,
Libramiento a la P., La Mesa,
Tijuana, BC, México.

4} Sraéh Industrial Estate
Tullamore, Co. Offaly, Irlanda.

1) 15 Hampshire Street,
Mansfield, MA 02048, Estados
Unidos.

2) 10 Bldg, No. 789 Puxing Rd,
Shanghai, China.

3) Boulevard Insurgentes
19030 Libramiento 22570
Tijuana, B.C., 22225 México.
4) Tullamore Business &
Technology Park, Sragh,
Tullamore, Co. Offaly, Irlanda.

Rotulos

Proyecto de rétulos aprobado
segun Disposicién N° 1993/09.

Nuevo proyecto de rotulos de
fojas 221 a 223.

Instrucciones
de Uso

Proyecto de instrucciones de uso
aprobado segln Disposicion N°
1993/09.

Nuevo proyecto de
instrucciones de uso de fojas
212 a 220.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

N —

|
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a [a
firma COVIDIEN ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N°¢ PM-2142-122, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
d.asZ3EN52015
Expediente N® 1-47-3005/14-7
DISPOSICION N°
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ANEXO IF - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

KANGAROO 924

Sistema para alimentacion enteral

Bomba de alimentacion enteral — Sets de bomba

Importado por:
- COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina

Teléfono: 54 11 5297-7200

——

Fabricado por: II
- Covidien lic, formerly Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP. ]‘
|
{

15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU.
- Covidien Medical Products (Shanghai) Manufacturing. 10 Bldg, No. 789

Puxing Rd. Shanghai, China.

- Covidien, formerly Nellcor Puritan Bennet Mexico, S.A. de C.V.
Boulevard Insurgentes 19030 Libramiento 22570 Tijuana, B.C., 22225
Meéxico. ) 7

- Covidien Ireland Limited, Tullamore Business & Technology Park, Sragh,

Tullamore, Co. Offaly, Irlanda

Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT: PM-2142-122

INDICACIONES
La bomba de alimentacion enteral KANGAROO 924 es una bomba peristaltica

giratoria disefiada para reguiar el flujo de ta administracion de la nutricion enteral.

COMPATIBILIDAD CON OTROS PRODUCTOS MEDICOS

Esta bomba de alimentacion enteral KANGARQOOQ 924 requiere el uso de un set de
alimentacion (equipo de infusidn) KANGARQOQ 924, los mismos son de un solo uso,
y libres de ftalato. Se encuentran disponibles en presentacién estéril y

opcionalmente en presentacion no estéril

La bomba no funcionara si se cargan en ella sistemas distintosa \os sistemas de
alimentacién KANGAROO 924. : [

Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
CirectoralTécnica
M_N. 13805 -IM.F 18903
Apodetada
Covigien Argqnting S.A.
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ANEXO 11 - PROYECTQ DE INSTRUCCIONES DE USO

INSTALACION DEL PRODUCTO MEDICO ‘
Funcionamiento normal: Conecte el cable de alimentacion a una toma de pared de
CA

Funcionamiento con bateria: Al desconectar la bomba de la toma de CA, la bomba
pasara automaticamente a funcionar con bateria. Una bateria nueva, plenamente
cargada, permite el uso de la bomba durante mas de 16 horas a una velocidad de
administracion de 125 mililitros por hora. Aproximadamente 15 minutos antes de que
se descargue la bateria, sonara una alarma de bateria baja. Cuando la bateria esta
completamente descargada, la bomba se apaga automaticamente.

Para recargar la bateria, conecte el cable de alimentacion a la toma de pared de CA.
La bateria comienza a cargarse automaticamente. Una bateria totalmente agotada
tarda aproximadamente 12 horas en cargarse plenamente.

—

Inicio de la administracion

A continuacion se muestran instrucciones generales para instalar todos los sets de
alimentacién KANGAROO 924 en la bomba de alimentacién enteral KANGAROO |
924

1. Presione ©

2. Espere que la bomba realice su autocomprobacion

3. Compruebe si esta encendida la luz Zml o presione Zml para poner en cero el
calor de volumen administrado, si lo desea.

4. Cuando fa velocidad de administracién aparezca en pantalla, podra cambiarse
utilizando el tornillo de ajuste o presionando A& o¥. El valor aumentara o disminuira '
al presionar y mantener presionando el boton.

5. Inserte la camara de goteo en la guia superior de la camara de goteo

6. Encaje y asegure |la camara en la guia inferfé? para la camara de goteo

7. Retire la tapa de proteccidn del conector distal del set de alimentacién

8. Siga las instrucciones del set de alimentacion KANGAROO 924 detalladas a
continuacién para preparar la administracion de la alimentacion.

Instrucciones del set de alimentacién

a) Cierre completamente la pinza de regulacion de flujo
b) Llene la bolsa con la cantidad de férmula requerida
¢} Cierre |la bolsa y cuelguela
d) Cercidrese de colgar la bolsa a por los menos 46 cm por encima de la parte
superior de la bomba
e} Instale la cdmara de goteo en sus guias |
f) Abra la pinza y llene toda la linea con la formula. Cierre la pinza.
g) Sujete el tubo de silicona y acomodelo alrededor de los rodillos, sin tensarlo
demasiado. Introduzca el retén en su dispositivo de inmovilizacion
h) Abra la pinza de regulacidn de flujo. Proceda a administrar la férmula
9. Abra la pinza reguladora de control lentamente y llene todo el tubo con liquido,
dejando unas cuantas gotas de liquido en la camara de goteo.
NOTA: No llene la cdmara de goteo mas la mitad. Cierre la pinza reguladora de
control.
10. Instale el conector distal en el tubo de alimentacion
11. Inspeccione la lente en la zona de bloqueo OPTIX. Limpie cualguier
contaminante que pueda haber en la lente antes de ir al siguiente paso
12, Sujete el tubo de silicona y estirelo lentamente alrededor de los rodillos. Inserte
el conector OPTIX en el blogueo OPTIX (B). Inserte el tubo en la guia del tubo (C}).
Ponga el seguro sobre el tubo (D). No estire demasiado el tubo de.silicona.

REA ALBRECHT
Técnica

bt
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ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Compruebe que el set de alimentacion esta cargado correctamente en la bomba
antes de continuar. La carga incorrecta del set de alimentacion podria resultar en
una velocidad de administracion incontrolada y posible lesidn del paciente

13. Si lo desea, establezca el volumen de administracién (VTBD). Presiones VTBD,
gire el tornillo de ajuste o presione A oY para configurar la cantidad de VTBD

14. Abra la pinza de control

15. Presione P

16. Proceda con la alimentacién

17. Cuando se haya completado la alimentacién, o después de 24 horas de uso,
deseche los sets de alimentacion (el set no debe superar las 24 horas de uso).

MANTENIMIENTO PREVENTIVO _

Esta bomba se debe enviar a servicio periédicamente para verificar que funciona
cerrectamente vy sin riesgos. El intervalo de servicio recomendado es de seis meses,
pero en ningun caso debera exceder los doce meses. El servicio deberd ser
realizado por personal capacitados en la preparacién de bombas de alimentacion
enteral KANGAROO y se puede hacer en el departamento de ingenieria biomédica
del usuario, en un taller ajeno o en el departamento de servicio de fabrica.

La bomba de alimentacion enteral KANGAROO 924 no contiene piezas reparables
por el usuario. Ef mantenimiento por parte del usuario consiste en limpiar el exterior
de la bomba como se indica en la seccidn de limpieza de este manual. Cualgquier
ofra actividad de mantenimiento debera ser realizada por los técnicos debidamente
capacitados.

LIMPIEZA
Instrucciones de Limpieza General ' |
La bomba de alimentacién enteral KANGAROQO se debe limpiar de la siguiente
manera: 7 T : RN
Se debe usar un detergente suave para la limpieza general. En caso necesario, la
bomba se puede limpiar con una mezcla de agua e hipoclorito en una concentracion 4
10:1; sin embargo, la limpieza repetida con dicha solucion podria danar el
alojamiento de plastico de la bomba. Se puede usar isopropancot aplicado con un
bastoncillo de algoddn humedecido {no mojado) para limpiar los lugares de acceso
dificil, como el sensor de goteo y el interior del receptaculo de CA, sin embargo, se
debe usar con moderacion, pues la limpieza repetida podria dafiar el alojamiento.

No use limpiadores concentrados como Spray-Nine, Phisohex, Hibiclens o Vesta-
Syde ya que podrian dafar el alojamiento de la bomba

Instrucciones para limpiar alojamiento de la bomba

s Consulte las instrucciones generales de limpieza antes de comenzar -

+ Limpie la superficie exterior con una esponja o un paiio humedecido (no mojado} !
y mantenga la bomba en posicion lo mas vertical posible |
Evite la humedad excesiva cerca de las bisagras del asa
Evite el exceso de humedad cerca del area de la abrazadera para palo de gotero

Instrucciones para limpiar el cable de la homba

+ Consulte las instrucciones generales de limpieza antes de comenzar

¢ A menos que se vea sucio, no se debe limpiar el cable de alimentaciéon

» Si es necesario limpiar el corddn electrico, limpie el exterior del enchufe y del
corddn con un pafio humedecido con isoprepanol.

Instrucciones para limpiar el sensor de goteo

s Consulte las instrucciones generales de limpieza antes de comenz{ r

Farm. ROXANA ANREA ALBRECHT

Directara [Fécnica

Covidien Arggnting S.A,



ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO @ E) &

Limpie los sensores de foteo de la guia superior de la cdmara de goteo con un
bastoncillo 'de 'algaddn en isopropanol.
Asegurese de gue las areas del sensor estén limpias

Instrucciones para limpiar el bloqueo OPTIX

Consulte das instrucciones generales de limpieza antes de comenzar

Limpie la lente de la zona de bloqueo OPTIX con un bastoncillo de algoddn
humedecido en isopropanol

Asegurese.de que las areas del sensor estén limpias

Evite utilizarfimpiadores abrasivos para no arafiar ¢ dafiar la lente

Instrucciones para limpiar el conjunto del rotor

Consulte las instrucciones generales de limpieza antes de comenzar

Afloje el tornillo del rotor con una llave allen de 2 mm {5/64 pulgadas) y retire el
eje con cuidado. Después de quitar el rotor evite que se introduzca humedad en
la abertura del rotor )

Limpie bien los rodillos con agua jabonosa tibia con isopropanol, si es necesario.
Verifique-que todas las piezas del rotor estén completamente secas antes de
reinstalartas en-el eje

Para volver.a colocar el.rotor, alinee el tornillo sobre el cubo del rotor con seccidn
aplanada:del.eje de salida

Introduzea el rotor y .apriete el tornillo {no lo apriete en exceso)

PRECAUCIONESY ADVERTENCIAS

RESOLUCION DE PROBLEMAS

Compruebe que el set de alimentacion esta cargado correctamente en la bomba
antes de continuar. L:a carga incorrecta del set de alimentacion podria resultar en
una velocidad.de administracion incontrolada y posible lesién del paciente.

. Esta bomba de alimentacion enteral KANGAROO 924 requiere. el uso de un set

de alimentacién KANGAROO 924. La bomba no funcionara si se cargan en ella

sistemas distintos a los sistemas de alimentacion KANGARQOQ 924

Repongaia bateria Unicamente con otra bateria del mismo tipo

Si no suena una alarma durante la autocomprobacion, o cuando existe una

situacidon de alarma, consuite el sintoma “No hay alarma audible” en la guia de

resoclucion de problemas

No sumerja la.bomba ni el cable de alimentacién en agua ni en ninguna solucion

de limpieza; limpie el aparato con una esponja o pano humedo (no mojado). Si

no siguen les procedimientos de limpieza descritos en el presente manual podria

haber consecuencias de peligro para el usuario. Como en el caso de todo

dispositivo.alimentado ‘con corriente alterna, se debera proceder con cautela

para evitar-que cualquier liquido penetre en la bomba o en e! alojamiento del

cable de:alimentacién-a fih de evitar el peligro de shock eléctrico, el peligro de

incendio o-dafioa los componentes eléctricos.

Si llegasea suceder cualquiera de los siguientes acontecimientos, NO USE la

bomba hasta que haya sido limpiada y reparada correctamente por personal

capacitado en la preparacidon de bombas de alimentacion enteral KANGAROO:

o Siel cable de alimentacion de la bomba se moja o si se introduce agua en el
interior durante 1a limpieza

o Sisederrama una gran cantidad de férmula sobre el exterior de la bomba o
si se derrama cualquier cantidad sobre el cable de alimentacion.

Covidien Argentina S A




ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USQ
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A continuacién se enumeran algunas de las causas posibles de situaciones de g e
alarma y solucion

Alarma de error de fiujo {ErrFluJ)
El contenedor de alimentacion esta vacio
- Vuelva a llenar el contenedor de alimentacion. Si la bolsa ya ha sido usada
durante 24 horas, pcnga una nueva.
El tubo de alimentacidn o el tubo del set de alimentacion estan ocluidos
- Localice el punto de oclusidn y corrijalo. Nota: la oclusion puede ocurrir antes
o después de la bomba.
o Contenedor de alimentacién
o Set de bomba de alimentacidn (pinza reguladora de control cerrada)
o Tubo de alimentacidn: revisar la permeabilidad del tubo de
alimentacién
La camara de gotéo no esta puesta correctamente en la bomba
- Revise que la cAmara de goteo esté correctamente “colocada” en su lugar en
la guia de la camara de goteo.
Las paredes de la camara de goteo estan cubiertas de férmula de alimentacién
- Revise que la formula no esté impidiendo que los detectores funcionen t
correctamente. Si no se puede quitar la férmula del interior de las paredes de '
la camara por medio de la manipulacidon de la camara, cambie el set
Los sensores de la camara de goteo superior estan bioqueados
- Revise que los detectores no tengan férmula seca. Extraiga cualquier
sedimento con un bastoncillo de algodén humedecido con agua jabonosa
tibia.

——— -

Alarma de bateria baja (bAt bAJA)
«flsa bateria se ha agotado mas alla del punto de pre¢ision de la bomba
- - Conecte el cable de la bomba a la toma de pared

Alarma de error de pausa (Err PAuS)
La bomba se dejé en el modo pausa durante mas de 5 minutos
- Presione P para desconectar la alarma, y vuelva a presionar P para borrar el
mensaje visual de la afarma. Presione de nuevo P para reiniciar.

Cargar set (no SEt)
El set de alimentacion se colocd incorrectamente en la bomba
- Revise que en la bomba se ha utilizade un set de alimentacion KANGAROQO
924. Revise gue el conector OPTIX del set de alimentacién se ha cofocado
correctamente en el bloqueo OPTIX de la bomba
Condicion de alta luz ambiental
- Si aparecen puntos en el mensaje no SEt de la pantalla, eso indica la
existencia de una condicion de alta luz ambiental. Retirelo de la zona de luz .
intensa hasta que desaparezca el estado de error y
La solucion de alimentacion o cualquier otra sustancia extrafia se ha
acumulado en el bloqueo de OPTIX y ha bloqueado u ocultado el mecanismo
de deteccion del set optico
- Realice limpieza segun las “Instrucciones para limpiar el bloqueo OPTIX’
con el fin de eliminar el material que impide detectar correctamente el set de
alimentacion.

Alarma de error del sistema (ErrSiS)
El rotor no esta girando mientras la bomba esta en funcionamiento
- Devuelva la bomba para servicio técnico
El rotor esta funcionando, pero los sensores del rotor no lo detectan

Cowvidien Argentina S.A.
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- Devuelva la bomba para servicio técnico

ANEXO I -PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Alarma del VTBD finalizado (Fin Vol.)

Finalizé la administracién del VTBD preestablecido al paciente

No hay alarma audible

La bateria esta completamente descargada
- Cargue la bateria pir un minimo de 12 horas
Falle de los circuitos de alarma

- - Devuelva la homba para servicio técnico

INTERFERENCIA ELECTROMAGNETICAS
La bomba para alimentacion enteral Kangaroo 924 ha sido construida y comprobada
en conformidad con las normas IEC 60601-1:2005, £E182131 CSA-C22.2 No. 601.1-

M0 y EN 60601-1-2.

La bomba para alimentacion enteral KANGAROQO 924 esta disefiada para ser
utilizada en el entorno electromagnético que se especifica a continuacién. El usuario
debera asegurarse de que sea utilizada en dicho entorno.

Test de emisiones

Conformidad

Guia de entorno electromagnético

Emisiones de RF
(CISPR11)

Grupo |

La bomba de alimentacion enteral
Kangaroo usa energia de RF para su
funcién interna. Por lo tanto, sus emisiones
de RF son muy bajas y es poco probable
que causen interferencias en equipos
glectronicos cercanos -

v by
Emisiones de RF Clase B -
{CISPR 1)
Fluctuaciones de tensién/ | Cumple
emisiones de centelleo
IEC 61000-3-3
inmunidad frente a perturbacion | Cumple
irradiada
(EN60601-1-2-1IEC51000-4-3:2002)
Inmunidad frente a perfurbacién | Cumple
conducida
(ENB0601-1-2/EC 61000-4-
§:2001)
Inmunidad  frente a campo | Cumple
magnético de frecuencia eléctrica
(ENB06C1-1-2-/IEC 61000-4-
11:2001)
Inmunidad frente a caidas y picos | Cumple
de tension
(ENB0601-1-2-/IEC 61000-4-
4:2001)
Inmunidad frente a transitorios | Cumple
rapidos o rafagas
(EN60601-1-2//EC 61000-4-
4:2001)
Inmunidad frente a las descargas | Cumple
electrostaticas
(EN606D1-1-2-  /IEC  61000-4-
2:2001
Inmunidad frente a scbretension Cumple

(EN60601-1-2/IEC
5:2001)

61000-4-

{a bomba de alimentacion enteral
Kangaroo 924 es adecuada para todo tipo
de establecimientos, incluyendc los
residenciales y aquellos establecimientos
conectados directamente a la red eléctrica
publica de baja tensién que suministra a
edificios que se dtilizan para fines
domésticos

g

Farm. ROXANA ANDREA ALBREGHT

Directore Técnica
M.N. 13805} M.P. 18503
Apodyrada
Covidien Arglentina S.A.
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Distancia de separacién recomendadas entre equipo portatil y mévil de comunicaciones por RF
y la bomba de alimentacién enteral KANGAROO 924

La bornba de almentacion KANGAROQO 924 esta disefiada para ser utilizada en un entorno electromagnético en el
cual las perturbaciones de RF irradiada estén controladas, El cliente © usuario de la bomba de alimentacién enteral
KANGAROO 924 puede prevenir la interferencia electromagnética manteniendo 1a distancia minima entre los
equipos de comunicacién de RF moviles y portatiles {transmisares) y la bomba de alimentacién enteral KANGARCO
924 como se recomiénd_'a a continuacion, de conformidad con la potencia de salida méxima de equipo de
comunicacion U

Potencia maxima de Distancia de separacién seqgin la frecuencia del transmisor
salida nominal del De 150 kHz a 80 MHz De 80 kHz a 800 MHz De 800 kHz a 2,5 GHz
transmisor d=1,24P d=1,2vP d=2 3P
W
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,23
1 1,2 1,2 2.3
10 3.8 38 73
100 12 12 23

Para los transmisores cuya potencia nominal maxima de salida no figure aqui, se puede calcular la distancia de
separacidn recomendada en metros (m) empleando la ecuacidn aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es
la potencia nominal maxima de salida en vatios (W} segin el fabricante del transmisor

Nota 1. a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacidn para el rango de frecuencia mas alto k
Nota 2: Estas directrices -podiian no aplicarse e n todas las situacicnes. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcidn y la reflexién de las estructuras, los objetos y las personas

ey
RIS R T
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ANEXO 1l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO : ~

Directrices y declaracién del fabricante — Inmunidad electromagnética
La bomba para alimentacion enteral KANGAROO 924 esté disefiada para ser utilizada en e! entorno magnético que
se especifica a continuacidn. El cliente o usuario de la bomba de alimentacién enteral KANGAROQO 924 debe
asegurarse de gue ésta se utiliza en dicho entorno

Prueba de inmunidad Nivel de Prueba | Nivel de | Gula del entorno electromagnético

. IECG0601 Conformidad
RF conducida 3V eficaz 3V eficaz No se debe usar equipo portatil y
IEC 61000-4-6 De 150 kHz a 80 MRz movil de comunicaciones por RF a
d=1,24P una distancia inferior a la distancia

de separacién  recomendada
calculada a partir de la ecuacion

RF irradiada Ivim 3Vim aplicable a la frecuencia del
IEC 61000-4-3 De 80 MHz a 2,5 GHz transmisor de pieza alguna de la
1 bomba de alimentacion enteral '
KANGAROO 924, Incluido los |
cables !
Distancia de separacion '
recomendada
d=1,2VP !

d=1,2¥P De 80 MHz a 800MHz
d=23VP De 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es potencia nominal de la
salida maxima del transmisor en
vatios (W) segun el fabricante del
transmisor y d es la distancia de
. separacién  recomendada  en
metros {m}

Las potencias de campo de los
transmisores de RF, segun
determinacion por medic de un
sondeo® electromagnético del sitio

R deber menor que el nivel de
v cumplimientc en cada gama de
1 - frecuencias®. i

Se pueden producir interferencias
cerca de los equipos marcados
con &l siguiente simbolo

Nota 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rangoe de frecuencias mas alto i

Nota 2: Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacién electromagnética se ve
afectada por la absorcian y fa reflexion de las estructuras, los objetos y las personas

1
® Las fuerzas de campo de transmisores fijos como, por ejemplo, estaciones base de radio para teléfonos por radio
{mévilesfinalambricos} vy radios moéviles terrestres, radioaficion, emisiones de radio AM Y FM y emisicnes de
television, no se pueden predecir teéricamente de manera precisa, Para evaluar el entorno electromagnético debido
a transmisores de RF, es conveniente realizar un estudio electromagnético local. Sila intensidad de campo media en
la ubicacién en al que se utiliza la bomba de alimentacidn enteral KANGARQQO 924 supera el nivel de conformidad
de radiofrecuencia aplicable anterior, habrd que controlar la bomba de alimentacion enteral KANGARCO 924 para |
comprobar su correcto funcionamiento. Si se observa alguna anomalia en su funcionamiento, tal vez sea necesario
tomar medidas adicionales, como, por €jemplo, cambiar |a crientacidn o la ubicacion de la bomba de alimentacion
enteral KANGAROO 924 |

 Las potencias de campo deben ser menores que 3V/m por encima de la gana de frecuencias de 150 KHz a 80 }
MHz

Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
Dirsctogs Técnirs
M.N. 13605 - M.F 18903
Apoderada
Covidien Agentina S.A.



ANEXO 1l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO (debe ser inferior a 30 dias)

0°C a 50°C (32° a 122°C)

10-95% MR, no condensable

Proteger de la luz solar. Conservar en lugar seco. Evitar temperaturas extremas.

CONDICIONES AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO
10° a2 40°C {50° a 105°F)

GRADO DE PRECISION

10% o 0,5 ml/hr, lo que sea mayor, con la parte superior de la columna de liquidos
de 71,12 cm (28 pulgadas} + 0,76 cm (0,3 pulgadas) por encima de la bomba, a una
temperatura ambiente de 22°C t 2°C (72°F +3°F), empleando un nuevo set de
alimentacion KANGAROO 924 durante un periodo inferior a las 24 horas de uso
maximo recomendado. Los limites estan basados en los incluidos en el Estandar
Nacional Americano de Dispositivos de Infusién ANSIJAAMI 1D26-1992. La precision
registrada esta basada en el calculo de la precisién basada en el tiempo de este
estandar, correspondiente a la alimentacion enteral.

i g e J
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Farm. ROXANA ANDREA ALBRECHT
Directora Téenica

M.N. 1380% - M.P. 18903
Apiggrada

Covidlan Argentina S.A




ANEXO 11 - PROYECTO DE ROTULO

KANGAROO 924

Sistema para alimentacion enteral

Bomba de alimentacion enteral

Importado por:
- COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina
Teléfono: 54 11 5297-7200

Fabricado por:
- Covidien llc, formerly Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP.
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU.
-  Covidien Medical Products (Shanghai). 10 Bldg, No. 789 Puxing Rd.
Shanghai, China.

A LIRS : SRR 4P

Contenido: 1 unidad

Serte (Simbolo}
Proteger de la luz solar: {(Simbolo)

Conservar en lugar seco (Simbolo}

Condicién de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT: PM-2142-122

M.N. 13805 - M.P. 18303
Apoderada
Covidian Ar‘gei‘utins 8.4




ANEXO IT - PROYECTO DE ROTULO

KANGAROO 924

Sistema para alimentacion enteral

Set de bomba ;

Importado por: ' i

- COVIDIEN ARGENTINA S.A. :

Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina
Teléfono: 54 11 5297-7200

Fabricado por:
- Covidien llg, formerly Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP.
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU.
- Covidien, formerly Nellcor Puritan Bennet Mexico, S.A. de C.V.
Boulevard Insurgentes 198030 Libramiento 22570 Tijuana, B.C., 22225

Meéxico.
“ .- R ‘

Contenido: 1 Unidad

DE UN SOLO USO (Simbolo)
NO CONTIENE FTALATO (Simbolo)

Lote: (Simbolo)

Fecha de Vencimienta: (Simbolo)
Proteger de la luz solar: (Simbolo}
Conservar en lugar seco (Simbolo)

Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por la ANMAT: PM-2142-122

Covidien Argentina S.A




ANEXO It - PROYECTO DE ROTULO

KANGAROO 924

Sistema para alimentacion enteral

Set de bomba

Importado por;
- COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Vedia 3616 - 2do piso, Ciudad de Buenos Aires, C1430DAH, Argentina
Teléfono: 54 11 5297-7200

Fabricado por:
- Covidien llc, formerly Kendall, a division of Tyco Healthcare Group LP.
15 Hampshire Street, Mansfield, MA 02048, EE.UU.
- Covidien Irefand Limited, Tullamore Business & Technology Park, Sragh,

Tullamore, Co. Offaly, Irlanda
Contenido: 1 Unidad

DE UN SOLO USO (Simbolo)

"ESTERIL (Simbolo)

ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENQ (Simbolo)
NO CONTIENE FTALATO (Simbolo)

Lote: {Simbolo}
Fecha de Vencimiento: (Simbolo)
Proteger de la luz solar: (Simbolo)

Conservar en lugar seco (Simbolo)

Condicion de venta: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Directora Técnica: Farm. Roxana Albrecht
Autorizado por fa ANMAT: PM-2142-122

Farm, ROXANA ANDREA ALcn._ ..
Diracirka Técnica

Covidien Argentina S &
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