Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas, > !
Regulacion e Institutos DlSPOS|CION N O g ﬁ ﬁ
ANMAT
BUENOS AIRES, 14 ENE 0B

VISTO el Expediente N°© 1-47-6071-14-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

j_;FpNSIDERANDo:

':..‘;Quj.le por las presentes actuaciones FEAS ELECTRONICA S.A. solicita
se autoric:'é"]l'éA.linslcripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que ias actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacilon'ai
por Disposicién AVNMAT No 2318/02 (TO 2004), .y normas complementarias.

' 'Que' consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Prt;ductbs Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que 'corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua 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'g;_g.- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nlacional de Productores y
Productos! de lTecnoIogia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamer;tos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca SINIO MED, nombre descriptivo Bomba de Infusion y nombre técnico
Bombas de Infusién, de acuerdo con lo solicitado por FEAS ELECTRONICA S.A.,
con los Détos Iaentificatoribs Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion
y que forma pa&é integrante de la misma.
ARTICULO 2¢°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de Gsoiqué obran a fdjas 228 y 229 a 261 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétuios e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM¥1125-17, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La V|genC|a deI Certificado de Autonzauon mencionado en el

Articulo 1¢ sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expedienteri!\*lk0 1-47-6071-14-3
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eat

ing ROGELIO LOPEZ

Admlnlntrador Nacional
Auﬂ.M.A..']!.



Bomba de Infusién SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY c.,
feas ELECTRONICA S.A. Mod. SN-1500H

Equipamiertos JJ/\_AM Proyecto de Rétulos — Anexo IHB Disp 2318/02

Razédn sociat del Fabricante: SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO,, LTD.
Direccién del Fabricante;
6th Floor, Building 15, Majialong
Industry Zone, Nanshan Distric,
518052 Shenzhen, P.R. China
Tel: (86) 755-26755692 - Fax: (86) 755-26755687
Web: www.sinomdt.com
Email: information@sinomdt.com
 Producto; BOMBA DE INFUSION
Marca: SINO MED
Modelo: SN-1500H
Fecha de Fabricacion:
Nimero de Serie:
Razén social del Importador: FEAS ELECTRONICA S.A.
Direccién del Importador: Av. Colén 5760 (X5003DFP) Cérdoba — Argentina
- Director Técnico: Ing. Electricista Electrénico Jorge F. Feas, MP: 12341991
Autorizacion: Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1125-17
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento:
Temperatura: -5°C a 55°C
Humedad Ambiente : de 0 a95%
Presién Ambiental: de 500 a 797 mmHg

/ FEAS ELECTRONICA S.A.
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SIDENT B¢ (. do! sas - Cordoba
Tel. +54 351 4848¥6/16 - Fax +54 351 485075(
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5;
Razén social del Fabricante: SINO MEDICAL-DEVICE TECHNOLOGY CO., LTD.
Dirececién del Fabricante:

* 6th Floor, Building 15, Majialong
Industry Zone, Nanshan Distric,
518052 Shenzhen, P.R. China
Tel: (86) 755-26755692 - Fax: {86} T55-26755687
Web: www.sinomdt.com
Email: information@sinomdt.com

Producto. BOMBA DE INFUSION
Marca: SINO MED.

Modelo: SN-1500H
Razén social del Importador: FEAS ELECTRONICA S.A.

Direccion del Importader: Av. Colén 5760 (X5003DFP) Cérdoba — Argentina
Director Técnico: Ing. Electricista Electrénico Jorge F. Feas, MP: 12341991
Autorizacién: Autorizado por 1a ANMAT. PM-1125-17
Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales de almacenamiento:
Temperatura: -5°C a 55 °C
Humedad Ambiente : de 0 a95%
Presién Ambiental: de 500 a 797 mmHg

MODO DE USO

Introduccioén del Producto

Informacién general
Para permitir que 1a bomba de infusion SN-1500 inyecte medicamento en el paciente a una velocidad
uniforme y una dosificacién precisa y segura, este equipo se basa en un motor paso a paso microncontrolado,
asi como también en una bomba de impulsién de 1a bomba peristaltica. Durante el tratamiento clinico, la
bomba de infusién es aplicable a medicina interna, cirugia, pediatria, obstetricia y ginecologia, unidad de
cuidados intensivos, sala de CCU y otras terapias de infusién clinica {Nota: Este producto esta estrictarmente
prohibido para su uso en transfusiones de sangre).

L.as caracteristicas principales son las siguientes:

e Un alto grado de inteligencia, chip de doble CPU y monitorizacion en tiempo real del proceso de
infusién, garantizando un proceso de infusién méas seguro y confiable.
Amplia gama de velocidad de infusién de flujo: 0,1mi/h ~ 1500mifh.
Amplio rango de aplicacién, y apto para 20 gotas/ml y 60 gotas/mi.
Lampara LED de alto brille para indicar el estado de alarma para que el personal médico pueda
observar claramente el estado de 1a infusidon a una distancia de 5 metros.

e Lampara de iluminacién dentro de la bomba. Por la noche, se enciende automaticamente para
facilitar la operacidén del personal médico, siempre y cuando se abra la puerta.

« Funcion de calentamiento, para garantizar la precision de la infusién y reducir el impacto de la baja
temperatura ambiente sobre la misma.

¢ Historial. Se pueden almacenar los registros de la historia de méas de 1500 perfusiones anteriores.

Indicacion (Uso previsto)
E! tratamiento de 1a Bomba de Infusién usado para inyectar soluciones, es aplicado a muchos casos, tales
como pacientes pediatricos, pacientes que han sufrido un paro cardiaco, terapias con'medicamentos o
quimicos, Unidad de Cuidados Intensivos y pacientes diabé&ticos.

Contraindicaciones

Este Producto-Médico esta estrictamente prohibido para ser usado en tragfusiones de sangre.

feas ELECTRONICA S.A.

SUSANA HAAS
ESIDE

ANEXO 1LB_3._DISP 2318~Proyedo de Instrucciones de Use_Bomba /
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Principio de funcionamiento
La bomba, que cae en la categoria de bomba tipo volumétrico, se compone de una bomba tipo peristattica
con dedos-prensa, un sistema de control, y un sistema de visualizacién de funcionamiento. |.a bomba
peristaltica comprende un motor paso a paso, correa de transmisién, la placa de la prensa, entre otros. En
el momento de |a operacién, el chip de procesamiento controla la rotacion del motor paso a paso y et eje
peristattico para girar después.de la desaceleracién de la.correa de transmisién. El eje peristaltico impulsa
la leva peristaltica para girar, permitiendo a las 12 tabletas de la bomba de extrusi6n llevar a cabo el

- movimiento regular hacia arriba y hacia abajo en virtud de la extrusion de la leva. Las afternativas

compresiones de |2 bomba extruden el tubo de infusién montado entre la placa de prensado y fa tableta de
extrusion, y posteriormente empuja el medicamento llquido hacia adelante. El sistema de control, gue
consta de un chip de doble CPU, un moédulo de control del motor y asi sucesivamente, se aplica para
controlar con precisién la vetocidad de flujo de infusidn y vigilar et estado de la infusién de modo de
garantizar que el proceso de infusién sea seguro y confiable durante todo el proceso. El sistema de
visualizacién de funcionamiento, que consta de un display LCD, panel de control, etc, se enfoca en facilitar
el funcionamiento del personal médico. .

Caracteristicas técnicas y parametros
Denominaciones representada por los modelos
SN -~ 150000

{Especificacién de producto y modelo)
(Codigo de producto de la serie)
(Cédigo de la Empresa)

SN-1500 productos de la serie incluyen los siguientes modelos:
SN-1500H (ninguna funcién de telecomunicaciones inalambricas).

Pardmetros técnicos principales

ftemn Parametros
Set IV de 20d/ml: 0,1 ~ 1500 mih.
1 ~ 350 d/min.
Set IV de 60d/ml; 0,1 ~ 200 mifh.
Flujo de infusién 1 ~ 200 d/min.

(Cuando la velocidad est entre 0,1~99,8ml/h, la velocidad de flujo de infusion aumenta

a razén de 0,1ml. Cuando la velocidad ests por encima de 100mi/h, la velocidad de flujo
. de infusién aumenta a razén de 1 mih).

Cuando la velocidad est4 entre 0,1 ~ 9998ml/h, la velocidad de fiujo de infusién

aumenta constantemente por 0,1mlth.

Exactitud + 5%.
Detactor de Burbuja Método de deteccidn por ultrasonidos: la burbuia por encima de 25 ul se detecta.

Cantidad total acumulada

Se puede dividir en tres grados segiin se indica,
- Alto (H) 800 £ 200mmHg (120 & 26,7kPa).

Oclusién de Precisidn Centro (C) 500 + 100mmHg (66,7 + 13,3kP).
Bajo (L) 100 + 50mmHg (13,3 * 6,6kPa).

Flujo de bolo 600 ~ 1000mUh, ajustable.

Tasa de KVO 0,1 ~ 5 mi/h, ajustable.

Tensién de alimentacidn CA: 110-230V, 50-60Hz, CC: 12V.
. Ni-Mh AA2300, 12V, 2300mAbh, la carga se puede repetir durante 500 veces.

Batoerla incorporada Tiempo de funcionamiento de la baterfa: En caso de que la bateria estd completamente
cargada, puede funcionar durante més de 5 horas a la velocidad de 25mi/h.
Poder No mas de 40VA.
Especificacién del set IV | 20d/mi o 60d/m.
Enlace de 1. ‘
Telecomunicacién SN-1500H: RS232.
Resofia Histérica ::t:::e? almacenar los registros de la historia de m/éw’de 1500 perfusiones
Ambiente de Trabsjo ':'ggltg:ama 5 ~ 40°C, humedad relativa 20% ~ 8%, presién ambiental B6KPa ~
Paso nato Acerea de 2,5 {kg). yd
Dimansiones 308 (largo) x 144 (espesor) x 140 (Altura) Mnidad: mm).
ANEXO HI1.B_3_DISP 2318—Proyecto de Instrucciones de Uiso_Bomba FEAS ELECTRONIC, .
. DT: In/g. Jorgo F. Foag :
v. Colén §

feas ELECTRONICA §S. Pasco 147 (esq.G. Zuchs) - XSODIELG
SUSANA BY Q. de las Posas - Cordoba
‘ o StOTNT Tol, +54 351 4B4BO1€/18 - Fax +54 151 485075C



ifeas ELECTRONICA S.A.
£ puipsmicados Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo lI.B Disp. 2318/02

Alarma
Con el fin de garantizar la seguridad y la fiabilidad del proceso de infusitn, esta serie de productos se
" suministran con a siguiente advertencia o funciones rapidas:
Sin operacion,
Sin calibracién,
Qciusion,
Burbuja,
Puerta Abierta,
Fin de infusién,
Fin de KVO,
Goteo Anormal,
Falla de Suministro de Energfa,
Baterfa Baja,
Alta Tasa,
. « Error de Sistema.
Para obtener mas informacion, consulte la seccién 2.8.

* & & % ® & 5 & B 2 B

Fuente de alimentacién
Tensién de alimentacion: 110V-230V ~.
Frecuencia de alimentacion: 50Hz2/60Hz.
Voltaje de la bateria: 12Vec nominai.
Tiempo de funcionamiento de la bateria: En caso de que |a baterfa estd comptetamente cargada, puedes
funcionar durante mas de 6 horas a la velocidad de 25mi/h (incluyendo el tiempo de bateria baja).
Potencia maxima: 40VA.
Modo de funcionamiento: Funcionamiento continuo,

Nota: Antes de la primera utilizacion de este producto, la bateria se debe cargar con el equipo durante mas
de 6 horas.

Apariencia externa y estructura

Estructura de la bomba

La unidad principal de bomba de infusién se compone principalmente de la carcaza exterior, ia puerta de la
bomba, el pane! de funcionamiento, la bomba peristaltica, y el sensor de goteo. Su apariencia externa se

- muestra en la figura 1:

Las descripciones especificas de todas las partes se enumeran como sigue:

Jacklight - Puede ser utifizadoe para la ifuminacion. nocturna.

indicador de Direccion de Infusién - Indica ia direccion de flujo del medicamento durante el proceso de
infusién.

Prensa de sujecién - Sujeta la tuberia cuando se abre la puerta para evitar la salida excesiva de
medicamento.

Sensor de Burbuja - Detecta la presencia de burbuja de aire en la linea de infusién.

Sensor de oclusién - Detecta exceso de presion en la linea de infusién.

Manija - Para ser utilizado para la apertura y cierre de la puerta de [a bomba, y asegurar ta puerta de la
bomba a la unidad principal.

Puerta de la Bomba - Fija los componentes de a linea de infusion.

Placa de prensado - Usa una presién constante para mantener presionada la manguera de los
componentes de infusién

Dedos-prensa - Extruyen la tuberia, permitiendo el drenaje del medicamento.

Bloqueo de Puerta - Traba la puerta de la bomba.

Panel de control - Se utiliza para el ingrese de los pardmetros de funcionamiento y la observacion del
estado del proceso. Para obtener més informacion, consulte la Figura 2 {diagrama esquematico del panel
de operacién).

Sensor de goteo - Se utiliza para detectar el estado de goteo de liquido en el interior del Gotero de Murphy

" del set {V, y a su vez, para contar las gotas de fHiquido.

ANEXO |I1.B_3._DISP 2318~Proyecto de Instrucciones de Uso_Bomba 3de 33
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Figura.1: Aspecto exterior y estructura de la unidad. pnncrpai
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Interfaz externa
La interfaz externa de bomba de infusion y sus funciones se muestra en la figura 3
Nurse-Calling Interface RS 232 Interface
To be used for the conrection of nurse-calling system To be used for extemnal cormmunications

DC Power Input Interface
To be used for the connection of 12V
external BC power supply

AC Power Inferface —Clamp
Ta be used far the connection of AC power supply Ta be used for the fixation of entise machine onto the IV stand
Figura 3: Interfaz externa.

Nota: Al usar ia interfaz de entrada de CC, por favor, tenga en cuenta la polatidad, el interior es positivo, y el

exterior es negativo, como se indica en la figura: @—"‘{"’"’" @

Fijacion e instalacién de la bomba

abrazadera de fijacién en ia parte posterior de [a bomba.

procedimiento de acuerdo con la figura 4 y la figura 5.

Figura 4: Apertura de la pinza de fijacién

» Es posibte fijar el dispositivo en forma vertical u horizontal sobre el soporte o sobre la cama, at girar la

« Para fijarlo a un soporte vertical, presione el extremo del eje de rotacién (paso 1), rote la abrazadera de
fijacién 90 grados (paso 2), gire la perila y ajuste la morsa al soporte {paso 3), realizar este

DT:Ing. Jorge E. 5

g Wit
0 - X5003
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Figura 5: Fijacién a la abrazadera.
« FEl método para |a fijacion en el soporte horizontal se muestra en las figuras siguientes, gire toda la
abrazadera de fijacion 90° en sentido antihorario {paso 1); presione el extremo del eje de rotacion {paso

2), rote 1a abrazadera 90 grades (paso 3}, luego gire Ia perilla y ajuste la morza al soporte (paso 4),
realizar este procedimiento de acuerdo con la figura 6, la figura 7 y la figura 8.

Figura 7: Abra la abrazadera de fijgeién.

ANEXO Iil.B_3._DISP 2318~Froyecto de Instrucciones de Uso_Bomba P L oNgA 5 i te 33
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Figura 8. Fijacion al soporte.

Métodos de operacitn
El proceso de operacién de la bomba se muestra como sigue:

POWER

1. ENCENDIDO @
ﬁ

2. Abra [a puerta, coloque el tuboen laranura  “Gomses  Sensor de burbuia

del sensor de burbujas, sroster.lga el tubo con %ﬂ; - [f:’f P
la abrazadera de la tuberia y cierre la puerta ‘
de la bomba. i
3. (Siva a usar la “funcién de alarma del sensor S
de goteo” o selecciona el “modo goteo”). T
Instale el sensor de goteo entre la boquilla del
gotero y el nivel de liquido. Cuontagotas
4. Configure el volumen preajustado, la tasa de Rate :  G.0mkh
infusion, la sensibilidad de |a presion, etc. Preset: 0 m
Flowed: 0.0 mi
¥PsC (VI 20

5. Presione la tecla “PURGE” para purgar las - &
burbujas en el tubo. (Puroe|

6. Intreduzca la aguja del set IV en el vaso
sanguineo del paciente.

7. Comience la infusion.

ANEXO Iif.B_3_DISP 2318~Proyecio de Instrucciones de Uso_Bomba FEAS ELECTRONICA S A
de FEAS ELEFTRONICA S
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Encendido

Luego de encender |a fuente de alimentacién externa, el indicador de alimentacion externa se enciende y

la bomba se encuentra encendida. En este momento, puise la tecla e durante 1 segundo para permitir que el
(O]

dispositive arranque. Cuando se utiliza ta baterfa interna, el indicador de bateria indica el nivel actual de
la misma. En este momento, el dispositivo emite un sonide de alarma intermitente que indica que la baterla
interna esté siendo utilizada. El sonido de alarma puede ser removido presionando la tecla de silencio.
Después de encender el equipo, éste comienza un auto-ensayo intemo. Durante este ensayo se oira un sonido
" de alarma, se encendera un indicador luminoso, y la bomba automaticamente verificara cada una de sus
funciones (Nota: Todas las teclas se pondran a prueba durante el proceso de auto-ensayo. A fin de evitar
probiemas, no presione ninguna tecla). Si no hay mensaje de error en la interfaz principal de la pantalia LCD
después del auto-ensayo, eso significa que la homba funciona con normalidad. Ahora, el dispositivo estd en
estado de espera y |la pantalla interfaz principal sera como se muestra en la figura 8. La bomba va adar la
alarma si el sistema esta en una condicién anormal,

( Rate : 0.0 mi/h )
Preset: Oml
Flowed: 0.0 ml

¥sC (VI 20

Figura 9: Interfaz principal.

Instalacion de los componentes de la linea a paciente infusién
Antes de empezar verifigue gue estén todos los componentes de la infusién. Cuelgue la botella de infusion del
set IV en el soporte (Nota: 1a botella de infusion se debe colocar 20em ~ BDem més alto que el corazén del
paciente). Abra el paguete de componentes del set IV, y cierre el clamp de rodillo del set IV. Después de que los
componentes de infusion estén correctamente conectados, use las manos para extrudir el gotero de Murphy del
set IV, y habilitelo para que se llene de liquido (una cantidad apropiada de llenado es de un tercio del gotero de
Murphy). Abra el clamp, liene el tubo de infusidn con liquido de infusidn hasta eliminar 1as burbujas de aire, y
posteriormente cierre el clamp. ‘
Para instalar correctamente el fubo de infusién, levante la palanca de la puerta de la bomba, abra la puerta y

. comience la instalacion de derecha a izquierda, suavemente inserte el tubo en la abrazadera del conducto,
después en el sensor de burbuja y, por Ultimo. en la. mordaza del tubo, en ese orden {como se muestra en la
figura 10). Una vez terminada |a instalacién del tubo de infusién, sera posible cerrar la puerta de la bomba. Para
ello, con ia palanca levantada, cierre la puerta presionandola con la mano hasta gue haga tope y baje la palanca
de la puerta hasta que trabe, por itimo, verifique que la puerta quede cerrada y nivelada.
Para instalar el sensor de goteo se debe seleccionar el "modo de goteo” (drip mode) o habiiitar la “funcién alarma
del sensor de goteo” (drip sensor alarm function). instale el sensor de goteo entre la boquilla del gotero de
Murphy y el nivei de liquido, y trate de mantener el gotero de Murphy en posicion vertical de modo que el sensor
de goteo pueda detectar con precision el estado del goteo de liquido en el interior del gotero Murphy (ver figura

11).
FRREAT
i UL
Figura 10: Diagrama esquematico de |a instalacion de g€ componentes de la infusién.
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Drip sensor

~

\]—I/\\\\\[jquidlevel

Figura 11: Diagrama esquematico de la instalacién del sensor de goteo.

- 2.7.3 Seleccidn del modo de infusién

Hay en total cinco modos opcionales para infusién con bomba: “Speed Mode" (Modo Velocidad), “Drip Mode”
{Modo Goteo), "Body Weight Mode” {Modo Peso Corporai), “Time Mode” (Mode Tiempo) y *Infusion Plan” (Plan
de (nfusidn).

PAGE
Con el equipo en pausa, pulse E para entrar en la *interfaz de configuraciéon® como se muestra en la figura
12:

'“IV”Set”Callbrate

History Query
System Setting

Figura 12: Interfaz de configuracion

[ )

pieid] para entrar en la interfaz de configuracién de infusion,

Mover el cursor hasta “Infusion Setting”, y presionar
comgo se muestra en la figurai13.

Speed Mode - I\ 7 Drip Mode

Drip Mode Weight Mode

Weight Mode Time Mode

Time Mode Infusion Plan {»_~

Figura 13: Interfaz de Configuracién de Infusion.

Presionar . para mover el cursor hacia el modo de infusion deseado, y presione & paraingresar en
el modo seleccionado.

eas ELECTRONICA S.A.
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Modo Velocidad {Speed Mode)
Seleccionando el “‘Speed Mode”, el sistema ingresara automaticamente en la interfaz principal del medo

velocidad, como se cbserva en la figura 14.

e

Rate : 0.0 ml/h

Preset: 0 ml
Flowed: 0.0 ml

VPrS C' lIlVl 20 |

Figura 14: Interfaz Principal del Modo Velocidad.

Modo Goteo {(Drip Mode)
Seleccionando el “Drip Mode™ ingresara a su interfaz principal. Si fa funcién "Drip Sensor” (Sensor de Goteo) esta
!

activada, aparecera en la parte superior derecha de la pantalla ef icono " , como se muestra en la figura 15.

Rate : 20 d/min|{k
Preset: 20 ml
Flowed: 0.0 ml
VPrs C l_JIVl 20
SR S "W ;

Flgura 15 Interfaz Prmclpai dei Modo Goteo

Nota: £n “Modo Goteo”, Ia funcion “Sensor de Goteo” se puede activar o desactivar manualmente, y memorizado
por el sistema después de la parada. Cuando la funcién "Sensor de Goteo" esta activada, el tubo de Murphy
debe ser sujetado por el sensor de goteo debido a que el mismo detecta las gotas de liquido a través del tubo de
Murphy en tiempo real. No es necesario sujetario cuando la funcién *Sensor de Goteo” esta apagada.

Modo Peso Corporal (Body Weight Mode)
Seleccionando el “Body Weight Mode” ingresara su interfaz principal. Para seleccionar los parametros presione

y posteriormente presione o ' para seleccionar uno de los cuatro parametros: DOSE (dosis), B.
WEIGHT (peso corporal), DRUG.VOL. (volumen de droga) y SOL. VOL. {volumen de solucion). Puede
seleccionar la unidad de DOSE entre pg/(kg x min) o mg/{kg x h}).

[ DOSE RATE |
000 ug / (kg*min)
B.WEIGHT 0.0kg
DRUG VOL. 0.0 mg
SOL.VOL. 00ml R

. -
Figura 16: Interfaz de Modo Peso Corporal.
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Utifice las siguientes férmulas para calcular la velocidad de infusion actual, basandose en los valores de los
pardmetros que ha establecido:

Unidad de “Dosis". pg/(kg x min).

OSIS (i/(kpx mio)) x PESD CORPORAL (ig)x VOL.DE SOL.(l) = 60
VOL.DE DROGA Goeg) » 1000

votoctdad det flug (ratfR) = =

Unidad de "Dosis™ mg/(kg x h}.

DOSIS {reg/(kes 1)) » PESD CORPURAL (ag)x VOL. DE 501 (mlJ
VOL.DE DROGA (g}

vetectded dof fiwja (mifh} =

Después de seleccionados los parametros, el sistema calculara automaticamente la correspondiente velocidad y

lo indicara en ia pantalla. Presionando baasa—.d regresara a la interfaz principal, cono se muestra en la figura 17.

[ Rate : 0.0 ol/h| |

Preset: ¢ ml
Flowed: 0.0 ml |
¥Prs.C HIVL 20

U [VWeight Mode] )
Figura 17: Interfaz Principal del Mode Peso Corporal.

Nota: .
1. En“"Modo Peso Corporal’, la velocidad se puede ajustar graduaimente para controlar el valor de la dosis.
2. Permite activar la funcién infusién bajo la interfaz para “Setting parameters for Body Weight Mode”
(Seleccién de parametros para el Modo de Peso Corporal’). Por ello, después de activar esta funcion, el
ment del equipc cambia autométicamente a la interfaz principal para infusion. Prestonando la tecla

A puede commutar entre la interfaz principal y la interfaz de seleccion de parametros y asl poder
ver Ia infromacion relevante.

Modo Tiempo (Time Mode)
Seleocuone e mgrese en el menu “Time Mode”, como se muestra en 1a ﬁgura 18.

7
Pulsando puede a)ustar la cantidad de horas, y pulsando A puede agjustar la cantidad de

minutos.

Set Time: 01hoo’
Preset: 120 ml
Flowed: 0.0 ml
TwPrs T filvi 207
[Time Hode ] |
Figura 18: Interfaz Principal del Modo Tiempo.

- En este caso no es necesario establecer la velocidad: Esta puede calcularse des;iaés de ajustar los-valores de
“Preset” (preajuste) y “Set Time” (Ajuste de Tiempao). /
Nota: Ei indicador de velocidad de infusién puede mostrar automaticamerite e valor de velocidad.
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infusion Plan (Plan de Infusién)

{velocidad) y "preset” (preajuste), como se muestra en la figura 19:

Entre en el meny principal de "Infusion Plan™ para establecer dos grupos de parametros de volumen, “rate”

M sy 1 am

Preset: 0ml

Rate: 0.0 ml/h
Preset: 0 ml J ¢
| Rate : 0.0 ml/h

completado.

indica el Plan en curso. Ver figura 20

Figura 19: Interfaz de ajuste de Pian de Infusién.

. PABE . . ) -
Luego de establecer los valores, presione para volver a la interfaz principal. Puise para iniciar

la infusién. Cuando el primer plan esta terminado, el sistema automaticamente pasara al segundo plan para
continuar la infusién. Cuando el segundo plan se haya terminado, todo el proceso de infusion se habra

En el proceso de infusion, habra un icono . . mostrado en el lado derecho de la pantalla principal que

Rate : 1.¢ wl/h
Preset: 10 ml
Flowed: 0.0 ml

|

(5 00h05”

[ 22vg s

Seleccidn de los Parametros de Infusion
Seleccidn de la Tasa de Infusién

para cambiar su valor, tal como se muestra en ia figura 21.

Figura 20: Interfa Principal de Plan de Infusidn.

Al encender el equipo, la posicién del cursor por defecto esta en la Seleccién de la Tasa (*Rate”), pulse o

Nota: El rango de la “Seleccién de la Tasa de Infusion” esta establecido por las especificaciones del set V.
Consulte la siguiente tabla para determinar el rango de la seleccién de la tasa de infusion:

Especificaciones .
del set IV mbt/h d/min
20d/ml 0,1~ 1500 1~ 350
60d/ml 0.1~200 1~ 200
" Incrementa en valores de 0,1mi/h en el .
Nota: caso de 0. 1~ 98.9ml/h. Increrpe’nta en valores de
) Incrementa en valores de 1ml/h en ¢aso 1 td/mnin.
- de tasas por encima de- 100mb/h.

Nota: La unidad d/min, dé “Raté” (tasa), puede sér utilizada sclamen
seccién 2.7.3.2 para mas informacion:

£ én “Drip Mdde" (Modc Gotes). Védse ia
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4 5 ™
Rate : V/Af! {ml/h
Preset: 0Oml
Fl'owed:_ | 00 ml ]
¥Pr1s.C _I:]IV1_20 |
‘ Iﬂ |/

Figura 21: Seleccion de la Tasa de Infusién.

Configuracién del Volumen Preajustado

- -
Pulse la tecla para mover el cursor al item “Preset’ (preajuste) y pulsando, posteriormente, Dzl o B

podra ajustar su valor, tal como se muestra en a figura 22.

El valor inicial de “Preset” por defecto es 0. Si el valor de “Preset” es 0, el proceso de infusién continuara hasta
que no haya liquido.

Nota: Aseguresé de que el valor del Volumen Preajustado sea menor o igual a la cantidad actual dei liquido en la
botella de infusién (o bolsa de infusién}.

’ \

Rate : 10 ml/h

Preset: % mi

Flowed: 0.0 ml )
¥P1s.C {1Vt 20 |

5.

Figura 22: Configuracion del Volumen Preajustado.

Seleccion de los Parametros y la Calibracion del set IV

La marca y las especificaciones del actual set IV se muestran en ia esquina derecha de la interfaz principal. £l
namero 20 (60}, que sigue a la marca, indica que el set IV es de 20 gotas (o 60 gotas) por milimetro. Por
ejemplo, “Weigao 20" indica que la marca del set |V es Weigao, y su especificacion es de 20 gotas/mi. Por favor
siga los pasos siguientes para elegir los parametros para la bomba de infusion.

ot [N

Con el'equipo en pausa, pulse la tecla para ingresar en 1a interfaz de seleccién. Elija “|V'set

Parameters” y [uego pulse la tecla para ingresar en la interfaz donde podra seleccionar los parametros para
el set IV. Tal como se muestra en ia figura 23.

((1IV1 1ml =20 Drip |
TestVol 10 ml
Test Rate: 200 mi/h
Precision 75

Stop when Vol reached

Figura 23: Interfaz de Seleccion de
Parametros del set IV. e

Pulse para mover el cursor y seleccionar la marca de calibrado del sét IV, por ejemplo V1, y seleccionar ta

especificacion (1mI=20/60 gotas). Pulse ne B para retornar al int
Durante el proceso de infusion puede producirse un error de veloci

i ‘ FEAS ELEOTRONI
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(tales como la temperatura y fa humedad). Por lo cual, el set IV de una nueva marca o usado en un otro
ambiente debe ser calibrado antes de ser usado.

Proceso de calibracion del set IV:

Ingrese a la interfaz “1V Set Parameter” y seleccione la marca que desea calibrar (marcas seleccionables V1,
V2, etc.). Configurar [a especificacion del set IV segin sea de 20 gotas/ml o 60 gotas/ml. Se recomienda el uso
sistematico de valores por defecto para “Test Vol y "Test Rate”.

Antes de realizar la calibracién puri ue las burbujas en el tubo de infusion y colocar el extremo de salida del set

IV en un matraz graduado. Puise wo para iniciar ia calibracién y pulse cuando el nivel del liquido
en el matraz haya alcanzado et velumen de prueba. En ese instante, la pantalla mostrara el mensaje "Test
Finished” y el sistema calculara automaticamente la correspondiente “Precision” (precisién), como se muestra en
la figura 24.

Con ei fin de asegurar una cormecta calibracién, se recomienda retornar a la interfaz principal, configurar la
velocidad (Rate) en 100mi/h y el volumen preajustado {Preset) como 10ml de la infusion, y probar el volumen de
la infusion actual. Si el error estd por encima del limite repetir la cafibracion.

1 Iml =20 Drip
i Test Vol 10 ml
§Test Rate: 200 ml/h
Precision : 80
TEST FINISHED-

L vy
Figure 24: Interfaz de Calibracion del set IV.

Nota: Una marca de infusién con **" detras significa que no esté calibrado, por ejemplo “IV5 ** representa un set
iV sin calibrar con nombre de marca V3.

Nota: Cuando se usan los mismos set |V, calibre uno de ellos y grabe la “Precision”. Posteriormente, abra la
interfaz de calibracion e ingrese la correspondiente “Precision” para otras bombas.

Nota: Se recomienda habilitar la funcidn de calefaccién (“Heating function™) cuando la temperatura ambiente es
inferior a 15°C.

Seleccién rapida de las marcas de bombas de infusion

En la interfaz principal pulse la tecla =4 y luego mueva el cursor hasta ta marca del set. Pulse [a tecla 8 o
AT

i para cambiar la marca actual del set [V.

q

Rate 10 ml/h
Preset: 10 ml
Flowed: 0.0 ml

¥Pris.C

Figura 25: Seleceion de la Presion de Oclusion,

IVLR0
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Funcién de Calefaccion

Las bajas temperaturas pueden afectar la naturaleza de los tubos del set IV provocando un error en la velocidad
de flujo en la infusién en curso. La bomba incluye la funcién de calefaccion (heating function), los elementos de
calefaccién se localizan dentro de fa placa de aleacién de aluminio prensado de la bomba peristaltica, lo que
garantiza la precisién de la infusién, incluso en condiciones de baja temperatura.

Pulse LE para encender el indicador de calefaccién y habilitar [a “funcién de calefaccion”. La bomba puede
garantizar una temperatura de calentamiento constante y un proceso de calentamiento seguro mediante un triple
control de la temperatura. La temperatura constante es de 37°C.

Mientras se usa la "funcién de calefacciéon”, en la pantalla de la interfaz principal del lado derecho, se mostrara el
fcono *°C", coma se muestra en la figura 26:

o T b

Rate 10 ml/h
Preset: 10ml |°C
Flowed: 0.0 ml
TwPrs.C  (IVi 20
.. [Speed Hode} |

Figura 26: Interfaz de la Funcidn de Calefaccion.

Nota: La “funcién de calefaccién® esta disponibie solo en caso de suministro de alimentacion de CA externa.

Configuracién de los Parametros de Sistema

Con el equipo en pausa, pulse patra entrar en la “interfaz de configuracién® y seleccione “System

Setting” (Configuracién de! Sistema). Luego pulse para entrar.
En esta interfaz, se puede establecer la tasa de KVO, |a tasa de bolo, el sensor de goteo y la presién de
oclusion. Ver figura 27:

T "RVO Rate - amih .
Bolus Rate  600mb/h
Drip Sensor
Pressure Prs.c

\ A

Figura 27: Interfaz de Configuracién de los
Parametros de Sistema.

Configuracién de KVO Rate (Tasa de KVO)
Puise para seleccionar "KVO Rate” y luego pulse ia tecla o para modificar el valor de la tasa de

KVO. Para salir presione la tecla Y ks D El valor modificado de ta tasa de KVO se guarda
autométicamente en la memoria. Cuando el proceso de infusion se termina, el sistema automaticamente entrara
en estado de KVO.

Nota: E! rango de tasa de KVO esté entre 0,1mlfh y Smish.

Configuracién de Bolus Rate (Tasa de Bolo)

Los procedimientos de configuracion de la tasa de bolo son los mismos que se realizan para la tasa KVO.

Nota: El rango de configuracion de la tasa de bolo esta relacionado con la especificacion de seleccion del set IV,
Cuando la especificaciéh es de 20d/ml set IV, |a tasa de bolo va de 600mi/h hasta 1000mi/h.

Cuando la especificacion es de 60d/ml set IV, |a tasa de bolo es de 200mlh.

Configuracién del selector de la Funcidn Alarma del Sensor de Go
Ya sea en “Speed Mode", “Drip Mcde”, “Time Mode”, “Body Weight Mode” o "infusion Plan” el usuario puede
optar por activar o desactivar la "funcidn alarma del sensor de goteo’

FEA A
E ! !
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Jna vez activada ta funcién, el sensor de goteo detecta, en tiempo real, si la infusién en curso es-anormal, sise
detecta una anormalidad el usuaric debe restringir el tubo de Murphy que tiene conectado el sensor de goteo.
Cuando la “funcién alarma del sensor de goteo” est4 activada, en la interfaz principal se mostrara, del tado

LI
derecho, el icono {ver figura 28), que indica que el sensar de goteo esta haciendo una medicion en tiempo
real en el tubo de Murphy.

Rate : 20 d/min|<¥
Preset: 20 ml
Flowed: 0.0 ml
VPrs C i‘IVl 20

Figura 28: lnterfaz de Alarma deI Sensor de Goteo.
Nota: Se recomienda usar la "funcién atarma del sensor de goteo” para un proceso de infusién mas seguro.

Configuraclén de Pressure Gears (Presion de Oclusién)
Para configurar la presién de oclusion debe proceder del mismo modo en gue se COMi ura la tasa de KVO,

Pulse la tecla y mueva el cursor para seleccionar la presion. Use la tecla 0 para modificar el
actual valor umbral del imite de presién adoptado para la bomba de infusién. La presién de oclusién admite tres
tipos: oclusién baja (low gear), oclusién media (central gear) y oclusion alta (high gear), y sus valores de presion
relativa son las siguientes:

Oclusién alta (H) 900 + 200mmHg (120 + 26, 7kPa).

QOclusion media (C) 500 x 100mmHg (66,7 £ 13,3kPa).

Ocluston baja (L) 100 + 50mmHg (13,3 + 6,6kPa).
Consulta del historial de infusién :
Durante el proceso de infusion, el equipo registrara toda la informacién pertinente, incluida la velocidad de
infusién, limite del volumen, volumen de infusion, presién de oclusion, estadeo de infusion (informacién tal como
finalizada, alarma e interrupcién) y. tiempo de infusion. El sistema puede almacenar mas de 1500 registros.
Cuando el espacio de almacenamiento esta lleno, los registros mas antiguos seran eliminados por los mas
NUEVos.
El método de consulta es el siguiente:

Con el equipo en pausa, pulse la tecla para cambiar a la interfaz de configuracin, pulse el botén

o para mover el cursor a-"History Query” (Consulta de Historial) y luego pulse @para entrar en la interfaz
de consulta. Cada pagina contiene un registro completo, en la cual 1a prime fila indica el tiempo de inicio; {a
segunda fila indica la velocidad de infusién; la tercera fila indica el llmite de volumen; la cuarta fila indica el
volumen de infusién, la quinta fila indica la presién de ocltusion; |a sexta fila indica el estado de infusion; la
séptima fila indica el momento en que surgi6 el estado de infusion, la octava fila indica el ntimero de pagina, tal
como se muestra en la figura 29, a continuacidn:

201-9-20--20:20
Rate : 20 ml/h
| Preset 0 ml |
Flowed 20 ml
[Pressure: 0 ]
Status FINISH
[2011-9-20--21:20 ]
L 1/39 page §

Figura 29: Interfaz de la Consulta del Historial.

Funcidn.Clear. (Borrar).

e
o, O . . .

Con el equipo en pausa, usted puede presionar @{-J para restableceyia cantidad acumulada de infusién.

Este botén no es valido si se presiana en el proceso de infusién.
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Funcién de Bolus {(Purga)
La funcion de purga se puede realizar tanto con el equipo en pausa como durante el proceso de infusion. La
dosificacion de purga generada con el equipo en pausa no se acumula a la cantidad de infusién, mientras que Ia

dosis de puria en el proceso de infusidn si se acumula.

Presionar %% una vez y suelte, presionela de nuevo durante 5 segundos sin soltar para iniciar la purga.
Funcién fluminacién

El jacklight se enciende autornaticamente para facilitar la operacién del personal médico una vez que se abre la
puerta de la bomba en la noche {0 en el caso de que la luz ambiente sea escasa).

Comunicacién con la unidad principal

Mediante ia conexién del equipo con una unidad principal, la bomba SN-1500H podra realizar la transferencia de
datos con la unidad principal, a través de la interfaz estandar RS232.

Nota: La interfaz estandar RS232 se puede utilizar para ia comunicacion de dos vias, por ello se requiere gue el
cable este blindado y que el dispositivo al cual se va a conectar cumpla el requerimiento GB4943-2001 Safety of
Information Technology Equipment.

Alarmas

Alarma de No Operacién

Se enciende cuando no se realiza ninguna operacion después de gque et dispositivo se inicia o se suspende el
servicio durante 2 minutos. Ei indicador de alarma "noop” se ilumina, y el sonido de la alarma se puede eliminar
pulsando el boton "SILENCE" botdn.

Alarma de No Calibracién

Si la bomba no funciona con un Set IV calibrado después de pulsar el botén "START", Ia interfaz principal
mostrard el mensaje "sin calibrar”.

Sustituir por un set IV calibrado, o entrar en la interfaz de calibracion para calibrario, para mayores detalles sobre
el método de calibracion vea el apartado 2.7.4.3.

Alarma de Oclusion

Cuando la presién dentro del tubo de infusién llega al valor limite fijado, la alarma se enciende cen luz y sonido, y
se enciende la leyenda "OCCL”", entonces deja de funcionar la bomba en forma automatica y libera ta dosis
excesiva causada por la oclusién. Presionando el boton de silencio, se puede quitar el senido de la alarma.

Alarma de Burbuja

Si el sensor de ultrasonide detecta una burbuja de aire, entonces la alarma se activara con luz, sonido y
encendiendo la leyenda "Bubb”, la bomba se detendra automaticamente. Presionando el botén de silencio se
podra quitar el sonido de ia alarma. A continuacion remueva la burbuja de dentro del tubo de infusién y, una vez
removida |a burbuja, inserte el tubo de infusion en ia parte inferior del sensor de burbuja.

Nota: Al encender el equipo, el mismo realiza una verificacion automatica del sensor de burbuja, si el sensor no
esta funcionando normalmente o el tubo ha sido instalado lleno de lfquido, el equipo mostrara en pantalla el
mensaje “Pleas re-install the tube” (Por favor reinstale el tubo), si después de reinstalar el tubo, en pantalla sigue
apareciendo el mensaje, implica que el sensor de burbuja esta dafiado, por lo tanto el equipo debera ser
reparado,

Alarma de puerta abierta

Si la puerta de la bomba se abre cuando la bomba est4 funcionando, habra una alarma con sonido, luz y se
encendera la leyenda "Open", la bomba se detendra automaticamente. Presionando el botén de silencio se
puede quitar el sonido de la alarma. A continuacién, verifique que la puerta de la bomba se encuentra
debidamente cerrada.

Alarma de finalizacion de la infusién /
Tras la finatizacién del ajuste de volumen de infusidn, el sistema entrara automaticamente en KVO, mientras se
activara la afarma audible y sonora, y se encenderan las leyendas “Finish” fl’nalizado) y "*KVO". El sonido de
alarma puede ser quitado, pero dos minutos después se volvera a activar/pulse “PAUSE” (pausa) para

suspender el proceso de infusion.

Nota: El caudal de KVO se mostrara en fa pantalla, cuando ta bomba
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Alarma de finalizacién KVO

En el modo de KVO, la bomba deja de trabajar cuando la dosis de salida alcanza los € ml habra una alarma con
sonido y luz, y se enciende la leyenda "KVO acabado”, el sonido de la alarma no se puede quitar.

Nota; {a infusion de dosis de KVO se contara en 1a dosis acumulativa.

Alarma de Anomalia en el Sensor de Goteo

Esta funcion de alarma esta disponible séle en."Drip Mode” (Mado Gotee) o cuando la “Funcion de Alarma de
Sensor de Goteo” esta habilitada en otros modos de infusidn. Cuando el sistema detecta una anormalidad
digparara |a alarma, generando genarando una sefial audible y visual, y encendiendo el indicador *Drop Error”
(error de goteo). Presionando la tecla “silence” {slencio} podra deshabilitar el sonido de alarma.

Alarma de Falla de Ia Fuente de Alimentacién Externa
Si falla la Fuente de Alimentacion Externa, ta bomba emitira un sonido de alarma intermitente y el simbolo

quedara parpadeando. Al puisar el boton de silencio, el sonido de la alarma se quedara deshabilitado.

Alarma de Bajo Voltaje de Bateria

Cuando la bateria esté baja, el simbolo parpadeara y la bomba emitira un sonido de alarma intermitente.
Este sonido se puede deshabilitar temporalmente pulsande el botén de silencio; pero 2 minutos mas tarde el
sonido de alarma se habilitard nuevamente. Mientras tanto, la bomba puede sostener el servicio durante 30
minutos mas a una tasa de 2mi/h.

Alarma de finalizacién de la infusién
Cuando la baterfa interna se agote (a una velocidad de flujo de 25mith sélo es capaz de durar durante 3

minutos), la bomnba se detendra. £l simbolo parpadeara con el sonido permanente de alarma, la cual no
se puede deshabilitar.

Alarma de Saturacién de Tasa

Si la velocidad de infusion calculada es mayor gque 1500mbh se disparara una alarma y los caracteres "FFFF"
parpadearan en la pantalla. Puede presionar et boton de silencio para deshabilitar el sonido de atarma.
Cuando esto ocurra se deberan ajustar los parametros pertinentes para mantener la tasa por debajo de
1500mi/h. _

Alarma de error del sistema

En caso de ocurrir algiin error de sistema, se enciende el ruido de la alarma y se ilumina la leyenda "SYSERR".
En la pantalla principal se muestra el cédigo de error. Se debe reiniciar el dispositivo. Si al volver a encender el
dispositivo, el sistema sigue indicando errores, por favor pdngase en contacto con el departamento de servicio
post-venta. '

Lista de errores del sistema:
ERRO1 — Error de botbn;
ERRO2 - Error en el motor;
ERRO03 - Error de memaoria,
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€328 ELECTRONICA S.A.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°© 72/98 que dispone sobre los

Requisitos Escnciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
Transcripcidn: 3 - Los productos deberdn ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y deberdn desempeRar sus finciones tal y
como especifique el fabricante.

Precision de la tasa de infusion

Método de prueba: Utilice el método descripto en la norma GB9706.27-2005, las curvas de aumento y las curvas
de trompeta de la tasa de 1mbh and 25mi/h, que se muestran abajo:
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Figura 30: Curva de aumento a fa tasa de 1mih.
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Figura 31; Curva de trompeta a la tasa de 1ml/h.
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Figura 32: Curva de aumento a la tasa de 25ml/h.
10}
5 ¥
0 Vi e e e e e ———
/""’-’_
_5 B
-10
7”71 777777 1 1 777”771 — 1 y
2 9 11 18 31 (nin)

Figura 33: Curva de trompeta a la tasa de 25mi/h.
Respuesta a la Oclusién
El tiempo que tarda en activarse la alarma de oclusién es uno de los indicadores principales de {a naturaleza de

la respuesta a la oclusién.
A continuacidn se presentan los datos obtenidos a una prueba realizada utilizando el set IV Weigao de 20mb/h;

Ne Velocidad del flujo | Nivel de alarma | Presién de oclusién | Tiempo de respuesta de
{mi/h} de oclusién {mmHg) la alarma
1 120 : bajo: 100 < 0h 00m 03s
2 120 medio 500 % Oh 0Om 06s
3 120 alto 200 < 0h 00m 20s
4 25 bajo 100 < 0h 00m 21s
5 25 medio 500 % Oh 0Om 50s
6 25 alto 800 < 0h 02m 01s
7 1 bajo 100 /= 0h 10m 23s
8 1 medio 500 / 50h31m25s
9 1 alto 900 / s Oh 58m 15s

Nota: El tiempo de respuesta de la alarma de oclusion dependé, entre otrds cosas, de la velocidad
de infusién, la marca dei set 1V, del nivel de presion, etc.-
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura.

No corresponde (El ProductoMédico no se utiliza en combinacion con otros productos médicos).

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado y pueda funcienar
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que hava que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de Jos productos médicos;

nstalacion

Fijacion e instalacion de lahomba

«  Es posible fijar of dispositivo en forma vertical u harizontal sobre el soporte o sobre la cama, al girar la .abrazadera de fijacion en
la parte posterior de fa bomba.

¢ Para fijaric a un soporte vertical, presione el extremo del eje de rotacion (paso 1}, rote la abrazadera de fijacion 90 grados (paso
2), gire la perilia y ajuste la morsa al soports (paso 3}, realizar este procedimiento de acuerdo con la figura 4 y fa figura 5.

Figura 5: Fijacion a la abrazadera.

+ El método para la fijacién en el soporte horizontal se muestra en las figuras siguientgs,’ :(;ire toda la abrazadera de fijacion 90° en-
sentido anti horario (paso 1); presione el exiremo dei eje de rotacion {paso 2}, rotela abrazaders 90 grados (paso 3), luego gire

la perilla y ajuste ta morsa al soports {paso 4), realizar ests procedimiento de acygrdo con la figura 6, Ja figura 7 y la figura 8.
FEffr'f\‘gEfm"”i”
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Figura 6: Girar 90° en sentido anti horario.

Figura 8: Fijacicn al soporte.

FEA CA S.A
] CTADNURA S.A.
ANEXQ III.B_3._DISP 2318—Proyecta de Instrucciones de Uso_Bomba . DT Ing. Jorge 7. Fon§iotimoaniagy
Av. ColglLosae=—T,0030F P
) PasgoeTes50. C. Cucha) - X5D023ELC
B¥ Qrde las Rosas - Cordoba
W | e Tai. +54 4B4BOIB/18 - Fax +54 351 4B5075¢



Ogﬁg

Bomba de Infusion SINOMEDICAL.
‘ieas ELECTRONICA S.A. Mod. SN-1500H

Equipamiontos Al Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo IIi.B Disp. 2318/02

Instalacién de ios componentes de la linea a pacients infusién

Antes de empezar verifique que estén fodos los componentes de la infusion. Cuelgus la botella de infusion det set IV en &l soporte (Nota:
la botella de infusién se debe colocar 20cm ~ 80cm mas aito que el corazén del paciente). Abra el paguete de componentes del set [V, y
cierra el clamp de rodifio del set V. Despusés de que los componentes de infusion estén comectamente conectados, uze las manes para
extrudir el gotero de Murphy del set [V, y habilitelo para que se llene da kiquido (una cantidad apropiada de llenado es de un tercio det
gotero de Murphy). Abra el clamp, llene et fubo de infusion con liquido de infusion hasta eliminar las burbujas de aire, y posteriormente
cierre e clamp.

Para instalar correctamente el tubo de infusion, levante la palanca de la puerta de la bomba, abra la puerta y comience la instalacién de
derecha a izquierda, suavemente inserte el tubo en la abrazadera del conducto, después en el sensor de burbuja y, por dltimo en la
mordaza def tubo, en ese orden (como se muestra en la figura 10). Una vez terminada la instalacion del tubo de infusion, sera posible
carrar ia puerta de la bomba. Para ello, con a palanca levantada, cierre la puerta presionéndola con ia mano hasta que haga tope y baje
la palanca de la puerta hasta que trabe, por Ultimo, verifique que la puerta quede cerrada y nivelada.

Para instalar el sensor de goteo se debe seleccionar el “modo de gotec™ {drip mode) o habilitar la “funcion alama del sensor de goteo®
{drip sensor alarm function). Instafe el sensor de goteo entre la boquilla det gotero de Murphy y el nivel de liquido, y. trate de mantener el
gotero de Murphy en posicion verfical de modo que el sensor de goteo pueda detectar con precision el estado del goteo de liquido en el
interior del gotero Murphy (ver figura 11).

Figura 10: Diagrama esquemético de fa instalacion de los componentes de la infusion.

Drip sensor Nozzle

)

W\Liquid level

Figura 11: Diagrama esquematico de la instalacion del sensor de goteo.
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Mantenimiento
+ JATENCION! Antes de cualquier operacién de Mantenimiento, verifique que el equipo se encuentre
apagado y con e} cable desconectado.

VERIFICACION Y REEMPLAZO DE FUSIBLES )

« Antes de iniciar ia operacién, asegurese que el equipo se encuentra desconectado de la red de energia,
y ademas, apagado.

» Quitar la tapa de seguridad, en la parte de atras del equipo sobre el conector de alimentacion, para
acceder al fusible. Ei fusible es de tipo rapido, cilindrico, tipo T3. 15A/250V {$5x20). Retire el fusible y
verifique si esta roto, midiendo continuidad eléctrica entre sus bomes (roto = sin continuidad). En caso de
encontrarlo roto, debera reemplazarlos por fusibles nuevos, del mismo tipo.

+ Sila rotura de fusibles es sistematica, consulte al Servicio de Atencién al Cliente.

MANTENIMIENTO DE BATERIAS

» Cuando ia baterfa interna esta descargada, el equipo emite una alarma intermitente, recarge la bateria
de la bomba de infusion oportunamente ¢ conecte el equipo a la linea de alimentacion; cuando la baterfa
esta agotada, Ia bomba de infusién se detendra emitiendo una alarma audible y visual, apague
inmediatamente el equipo (y deje cargando la bateria) o conecte el equipo a la linea de alimentacién
para que siga funcionhando.

* Método de carga: Con el equipo apagado, conecte fa bomba de infusién a la linea de alimentacidn, una
vez que el indicador de alimentacién de CA se encienda, el equipo iniciara la carga de la bateria interna,

» Nota: Se recomienda realizar la recarga durante seis horas continuas con el equipo apagado.

+ Con el equipo parado por un periodo prolongado, se recomienda recargar la bateria interna cada 3
meses para evitar que la misma quede inutilazada debido a la auto-descarga.

» Sila bomba de infusion no se ha utilizado por mucho tiempo, antes de volverla a usar es conveniente
realizar una carga y descarga de la bateria para verificar si la misma se encuentra en condiciones, sila
bateria no esta en condiciones de funcionar bien, por favor contactese con feas ELECTRONICA para
reemplazarla por una unidad de bateria recargable nueva. Ei reemplazo de la baterfa debe ser realizado
por persohai autorizado.

+ Pasos a seguir para cambiar la baterfa: sacar los tornillos de la parte posterior del equipo, extraer la tapa
de atras, desenchufar la baterla y, finalmente, aflojar los tornillos de la unidad de baterla, extraer [a
bateria vieja y reemplazarla por una nueva, atornillar la unidad de bateria, enchufar la bateria y, por
ultimo, colocar la tapa trasera y atornillar.

INSPECCION GENERAL

Periddicamente, inspeccione el gabinete y el cable de alimentacién de red, prestando especial atencién
a los sectores del cable proximos a los conectores, ya que son los sectores con mayor probabilidad de
rotura debido a rotaciones, tracciones y dobladuras en estos puntos.

Ante cualquier sefial de deterioro recurrir al Servicio de Atencién al Cliente.

En el momento de realizar la limpieza es una buena oportunidad de realizar una Inspeccion General.
jATENCION! Riesgo de Choque Eléctrico y Muerte No use el equipo si existen dudas sobre }a integridad
del cable de Alimentacion del equipo.

o LIMPIEZA
{ATENCION! Antes de cualquier operacién de limpieza, verifique que el equipo se encuentre apagado y
con el cable desconectado.
jATENCION! jRiesgo de Explosién o Incendio! No permita el derramamiento de, -agua u otro lquido sobre
el equipo. Desconecte el cable de alimentacion antes de limpiar, secar o desmfectar el equipo.
ATENCION! ;Riesgo de rotura del equipo! No esterilice este equipo en AutcClave u Oxido de Etileno. No
sumerja ninguna parte este equipo en agua u otros iiquidos.
iATENCION! No limpie 1a cubierta externa o los cables con solventes,
acidos.

¢ La homba de infusion debe ser limpiada pertidédicamente con un pai
adecuada de detergente, posteriormente utilice un pafio himedo

superficie externa del equipo y, por dltimo, utilice un pafio limpi

oductos abrasivos o productos.

limpio y hamedo cen la cantidad
limpio para terminar de limpiar la
para secario. Guarde el equipo en un

lugar seco.
ANEXO II1.B_3._DISP 2318—-Proyecto de Instrucciones de Uso_Bomba FEAS FLECTRONICR%hAL
da FEAS ELECTRONICA §.A.
DT: Ing. Jorge £ Feas - .21

. feas ELE R Colon 5760 - %5007 1 om
CTR S.A. Pasco 147 {esq. C. CuchalaeUU3ELG
B? Q. de las Rosa 1doba
E Tol +54 351 4848016718 - FAx454 351 4850750



Bomba de Infusion SINOMEDICAL
€aS ELECTRONICA S.A. Mod. SN-1500H

Equipamicsdos M Proyecto de Instrucciones de Uso — Anexo lIi.B Disp. 2318/02

s NO limpiar ni desinfectar los cables, partes del equipo o el cuerpo del mismo con hipoclorito de sodio
(agua lavandina). Para la limpieza y desinfeccién del equipo y sus accesorios, siga las instrucciones de
este manual.

METODOS DE DESINFECCION

« En caso de ser necesario desinfectar el Gabinete o los cables, use un Limpiador desinfectante de amplio
espectro, libre de aldehidos, alcohol, no abrasivo, no corrosive, de baja toxicidad; del tipo del ADOX .78,

CALIBRACION
+ Se sugiere una contrastacidén anual para verificar el correcto funcionamiento de la bomba.

3.5. La informacion il para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;

No corresponde {El ProductoMédico no es implantable).

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del producto médico en
investigaciones o tratamientos especificos;

1.3.1 Seguridad eléctrica

Advertencia:

Riesgo de chogue eléctrico - Con el fin de proteger a los pacientes y personal médico, es necesario
asegurarse de que el equipo posee una adecuada toma a tierra y que la puesta a tierra de los tomacorrientes
este en condiciones. No conecte el cable de alimentacién tripolar de! equipo en un enchufe bipolar.
Advertencia:

Riesgo de choque eléctrico - Queda prohibido abrir la carcasa exterior del dispositivo durante el proceso de
operacidén o conexiotn a la linea de alimentacion. Séle a los técnicos de mantenimiento autorizados se les
permite abrir el equipo.

Precaucion:

Antes de utilizario, el usuario debe comprobar y asegurarse de que no hay dafios evidentes, gue pueden
tener un impacto en la seguridad del paciente o el funcionamiento del equipo. Se recomienda revisar el
equipo, por lo menos, una vez a la semana. En caso de encontrar piezas dafiadas, se recomienda
reempiazarlas antes de su uso, si éstas se encuentran fuera del equipo.

Precaucién: - '

Las pruebas periddicas de seguridad del instrumento deben llevarse a cabo para garantizar la seguridad del
dispositivo. Los ensayos incluyen la medicién de corriente de fuga y pruebas de aislacion. Se recomienda
realizar |la prueba una vez al afio o de acuerdo con los requerimientos regulatorios y procedimientos de
inspeccion.

Precaucién:

Antes de limpiar el equipo desconecte el cable de alimentacién. Utilice un cepillo suave o un pafio suave
para limpiar el polvo en la superficie del dispositivo, utilice un cepillo para quitar el polvo en el conector o el
borde del panel, o use un pafio suave humedecido con detergente neutro, desinfectante frio o alcohol al 70%
y alcohol isopropilico para limpiar el polvo. No permita el ingreso de liquidos (detergente o desinfectante) al

1 interior del equipo. Se debe prestar-especial atencion a los conectores, los bordes del panel, y -otros lugares.

] FEAS ELECTRONICASA
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1.3.2 Aplicaciones de Seguridad

Advertencia:

Esta prohibido utilizar el equipe mas alla de los limites establecidos para el entorno operativo,

El entorno operativo se define como sigue:

Temperatura de funcionamiento: +5°C ~ +40°C.

Humedad relativa: 20% ~ 90%.

Presidn atmosférica: 86kPa ~ 106kPa.

Tensién de alimentacion: 110V-230V ~, 50Hz/60Hz; 12V ===

Potencia Nominal: No mayor a 40VA.

Advertencia:

No opere &l equipo en un entornc en el que se mezclan oxigeno y éxido nitrosa. Existe el riesgo de que se
produzca una explosion.

Advertencia:

Una colocacion incorrecta o desalineada del set IV puede causar una velocidad o dosificacion incorrecta y,
consecuentemente, dafic al paciente.

Utilice un set |V desechable para prevenir infecciones cruzadas.

Advertencia:

Para mantener el proceso de infusidn mas seguro, se recomienda activar la “funcién de alarma del sensor de
goteo”.

Advertencia:

En la bomba peristaltica aplican todos los principios de extrusion y queda prohibido utilizar e} equipo para
transfusiones de sangre.

Advertencia:

Al utilizar este dispositive, se debe prestar atencién para evitar la entrada de aire que puede hacer dafio a los
pacientes.

Precaucion:

Mantenga el ambiente fimpio. Mantenga el equipo lejos de productos quimicos agresives, polvo, aftas
temperaturas y ambientes himedos.

Precaucion:

Interferencias electromagnéticas - Asegurarse que la instalacién y el entorno de servicio de este instrumento
no estan sujetos a interferencias electromagnéticas, tales como transmisores inaldmbricos o interferencia de
los teléfonos moviles.

Atencién:

La interfase R$232, la alimentacitn externa de CC y la interfaz de llamada de enfermera debe estar
protegida con una cubierta cuando no esté en uso.

Advertencia: La bomba peristaltica adopta el principio extrusion y queda prohibido el uso de la bomba en
transfusiones de sangre.

Advertencia; El set [V a utiizar debe estar alineado con precisién, de lo contrario podra obtener una tasa de
flujo de transfusion inexacta, presion de oclusién o alerta de errores. En cuanto al disefio del set IV, sbio
reconocemos su tamafo estructural externo, indices tales como bioquimicos, fisicos y de medicion se
pueden obtener a través de una verificacidn y certificacién de los departamentos de supervision
correspondientes.

Advertencia: La resiliencia del tubo de infusion empeora después de un periodo de uso, por ello después de
usar la bomba de infusién de forma continua durante seis horas detengala y mueva ligeramente el tubo para
asegurarse que el tramo de {ubo entre la bomba tipo piano y la placa de prensado no quede apretada.
Advertencia: Cuando reinstale un tubo de infusién, el tramo del tubo que ha sido extruido no debe coincidir
con la posicién del sensor de burbujas de aire, dado que puede generar una falsa alerta de error por
burbujas de aire en el tubo.

Advertencia: Cuande instale el set |V, el clamp del mismo debe quedar s;tﬁado entre la bomba de infusion y
el paciente.

Advertoncia: Las burbujas de aire, en el tubo, que se encuentran enife la bomba de infusién y el paciente,
no pueden ser detectas por lo gque hay que removerlas manuafmen}z(
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Advertencia: No presione con fuerza el punto de tensidn del sensor de presion, esto pedria dafiar al sensor.
Advertencia: La bomba de infusién no debe ser operada por familiares del paciente, una mala wdilizacién del
equipo puede poner en peligro la salud del paciente.

Advertencia: La bateria interna recargable de una bomba de infusién sometida a un periodo prolongado de
carga y descarga, debe ser examinada cada tres meses para prevenir una falla en el funcionamtento del
equipo debida al agotamiento de la bateria, cuando el equipo esta alimentada por dicha bateria.
Advertencia: Antes del primer uso, la bateria de la bomba de infusién debe ser cargada durante doce horas
continuas, con.el equipo apagado. Si la. bomba de infusién. no.es.usada. por. largos periodos, su baterla
interna debe ser recarga cada tres meses para evitar gue la misma quede inutilazada debido a la auto-
descarga. Inmediatamente después de que se active la alarma de baterfa descargada, conecte la bomba de
infusién a una fuente de alimentacién de CA para cargar la bateria.o apage el equipo, ya que el uso del
equipo en esas condiciones puede dafiar la bateria interna.

Advertencia: En el caso de reempiazar 1a baterfa interna, siga las instrucciones locales para descartar
baterlas de Ni-Mh o envielas a feas ELECTRONICA para su descarte. Disponga apropiadamente de las
piezas reemplazadas del equipo reparado, o bien del equipo cuya vida titil ha vencido, para evitar la
contaminacién del medio ambiente.

Lista de errores del sistema:
ERRO01 — Emror de botén;
ERROQ2 - Error en el motor,
ERRO3 - Error de memoria.

I : , : =
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicacion de
los métodos adecuados de reesterilizacion;
NO CORRESPONDE

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacion,
incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, €l método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al mimero posible de reutilizaciones.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion
deberéan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en
la Seccion I (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion GMC N® 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

NO CORRESPONDE :

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto
médico (por gjemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros),
NO CORRESPONDE

3.10. Cuando un producto médico emila radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la naturaleza, tipo,
intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser descripta;

1as instrucciones de utilizacion deberan incluir ademds informacion que permita al personal médico informar al paciente
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse. Esta informacion haré referencia particularmente a:

NO CORRESPONDE

3.11. Las precauciones que deban adoptiarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;
NO CORRESPONDE

ANEXO 1i1.B_3._DISP 2318-Proyecto de Instrucciones de Uso_Bomba LAy 1 %
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientaies razonablemente
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléetricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
de presitn, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

GUIA Y DECLARACION DEL FABRICANTE EN RELACION A LA COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Emisiones Electromagnéticas

La bomba de infusién SN-1500H Sino Medical-Device Technology estd prevista parz e! use en un entomo electromagnético
especificado debajo. El cliente ¢ el usuario de fa bomba
asegurar que se use en dicho entorno.

de infusibn SN-1500H Sino Medical-Device Technology se deberia

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético — Guia
L.a bomba de infusién SN-1500H Sino Medical-Device Technology
. usa energia de RF sélo para su funcién interna. Por ello, sus
E?‘;};&ﬁ; de RF Grupo 1 emisiongs de RF son muy bajas y ho es probable que causen
cualquier inferfarencia en los equipos electrénicos de las
proximidades.
Emisiones de RF
Clase B X . i .
EN 55011 La bomba de infusién SN-1500H Sino Medical-Device Technology es
Emisiones de armdnicos Clase A adecuado para su uso en todos los establecimientos diferentes a los
EN 61000-3-2 establecimientos domeésticos y aquelles conectados directamente a la
Fluctuaciones de tensidn/ emisiones red piblica de alimentacién de baja tensién que alimenta a los
flickers Cumple’ edificios usados para fines domésticos.
| EN 61000-3-3

Inmunidad Electromagnética

La bomba de infusisn SN-1500H Sinc Medical-Device Technology estd previsto para ef uso en un entomo electromagnético
especificado dehajo. El cliente o ¢l usuaric de la bomba de infusién SN-1500H Sino Medical-Device Technology se debella
asegurar que se use en dicho entorno.

. " Nivel de ensayo de Nive! de iy eaeg
Ensayo de inmunidad 1a Norma EN 60601 canformidad | Entorno electromagneético - Guia
Descarga electrostitica (DES Los suelos deberian ser de madera,
g ¢ ) 16 kV/ por contacto 46 kV por contacto hormigén o baldosa ceramica. Si fos
. ) suelos estidn cubiertos con material
EN 61000-4-2 18 KV por aire 8 kV por aire sintético, la humedad relativa deberfa ser
al menos del 30%.
12 kV para lineas de 12 kV para tineas de
Transiterios/rafagas rapidas alimentacién de red alimentacion de red La calidad de {a red de alimentacién
deberia ser la de un entorno comercial
EN 81000-4-4 +1 kV para lineas de +1 kV para lineas de | tipico o la de un hospital.
entrada/salida entrada/salida
Onda de chogue +1 kV linea a linea +1 kV linea a linea La calidad de 1a red de alimentacién
deberia ser la de un entomo comercial
EN 61000-4-5 12 kV linea a tierra 12 kV linea a tierra tipico o la de un hospital.

EN 61000-4-8

Caidas de tensién, interrupciones y <5% Uy <5% Ut
vatiaciones de tensién en las lineas | (caida >95% en L) (caida >95% en Uy)
de entrada de alimentacién para 0,5 ciclos para 0.5 ciclos
La calidad de la red de alimentacién
deberfia ser ia do un entorno comerciat
40% Uy 40% Uy tfpico o Ia de un hospital. Si el usuario de
EN 61000-4-11 (caida 60% on L) (caldaB0%en ) [ Pot ol R faor S
para 5 ciclos para 5 ciclos Medical-Device Technology requiere un
funcionamiento continuo durante las
70% Uy 70% Uy interrupciones de alimentacién, se
{calda 30% en Uy) {caida 30% en Uy) recomienda que la bomba de infusién SN-
para 25 ciclos para 25 cidlos 1500H Sino Medical-Device Technology
use un médulo de baterias o una fuente
<5% Uy <5% Uy de alimentacion ininterrumpida.
{caida >95% en Ur) (caida >95% en Ur)
para 5s para Ss =
Gampo magnético a frecuencia I;_oé' cag;pos magnéticos a frecuencia de
de red (50/60 Hz) fed de r!gn estara nwele; ) )
3 A/m 3 A/m caracteristicos de una lecalizacién tipica

de un entorno comercial tipico o de un
hosgpital.

/

NOTA: Ur es la tensién de alimentacién de comiente alterna antes de la aplicacy{\ del nivel de ensayo.

/

FERS ELECOR
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Inmunidad Electromagnética

"La bomba de infusién SN-1500H Sine Medicai-Device Technology esti previsto para el use en un entorno electromagnético
especificado debajo. El cliente o el usuario de la bomba de infusién SN-1S00H Sino Medical-Device Technelegy se deberfa
asegurar gue se use en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo de la Norma | Nivel de

inmunidad IEC 80601 conformidad | Entorno electromagnético - Guia

Los equipos mdviles y portétiles de comunicaciones
de-RF no se deberian usar-mas cerca de cualquier
parte de fa bomba de infusién SN-1500H Sino
Medical-Device Technology, incluyende jos cables,
que |a distancia de separacién recomendada a la
frecuencia dei transmisor.

Distancia cle separacion recomendada

(1]

RF conducida 3vrms de E
EN 61000-4-6 150KHz 2 80MHz 3vrms =V, F

RF radiada - 3V/m de _Fﬁ-
EN 61000-4-3 80MHz a 2,5GHz 3v/m i NP 80MHz a 800MHZ

d=|—=—|P  800MHza25GMz

donde P os la méxima potencia de salida asignada del
transmisor en vatios (W) conforme at fabricante del
fransmisor y d es {a distancia de separacién
recomandada en metros (m).

Las intensidades del campo desde el transmisor fijo
de RF, segin se determina por un estudie
electromagnético del lugar®, deberia ser menor que el
nivel de conformidad en cada rango de frecuencia®,

La interferencia puede ocurrir en la vecindad del
equipo marcado con el siguiente simbolo:

(((i)))

NOTA 1: A B0MHz y 800MHz, se aplica ¢l range de frecuencia méds alto.

NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por
la absorcién y reflexién desde estructuras, objetos y personas.

* Las intensidades de campo de los transmisores fijos, tales como estaciones base para radio teléfonos (celulares/sin cables) y
radios méviles terrestres, emisaras amateur, emisionas de radio AM y Fb y emisiones de TV no se pueden predecir
tedricamente con precision. Para valorar el entorno electromagnético debide a los transmisores fijos de RF, se deberfa
considerar un estudio del lugar slectromagnético. Si la medida de la intensidad del campo en la localizacién en ia que la bomba
de infusién SN-1500H Sino Medical-Device Tachnology se usa excede el nivel de confermided anterior de RF aplicable, se
deberia obssrvar la bomba de infusién SN-1500H Sino Medical-Device Technology para verificar el funcionamiente normat. 5i
se observa un funcionamiente anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, tales como reorientacién o relocalizacién
de la bomba de infusién SN-1500H Sino Medical-Device Technology.

b Bobre el rango de frecuencia de 150KHz a 80MHz, fa intensidad de! campo deberia ser menor que 3vim.
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Distancias de separacién recomendadas entre los equipos portatiles y méviles de comunicaciones de RF y la bomba de
infusion SN-1800H Sino Medical-Device Technology

La bomba de infusién SN-1500H Sino Medical-Device Technology estd previsto para el uso en un entorno electromagnético en el
que se controlan fas perturbacicnes radiadas de RF. El cliente o el usuario de la bomba de infusién SN-1500H Sino Medical-Device
Technology puede ayudar a prevenir la interferencia electrornagnética manteniendo una distancia minima entre el equipe portatil y
mévil de comunicaciones de RF (transmisores) v la bomba de infusion SN-1500H Sino Medical-Device Technology segiin se
recomienda debajo, conforme a la méxima potencia de salida del equipo de cominicaciones.

Distancia de separacién conforme a la frecuencia del transmisor
Maxima potencia de salida m
asignada del transmisor
150KHz a B0MHz . 80MHz a 800MHz 800MHz a 2,6GHz
W 3.5 3.5 7
=] — g=| =P d=| —
[3]¥ [=]¥ [<le

0,01 0,12 0,12 0.23
0.1 0,38 0,38 073

1 1.2 12 23

10 38 38 73

100 12 12 23

Para los transmisores asignados con una potencia méxima de salida no listados arriba, la distancia de separacién recomendada 4
&n metres {m) se puede determinar usando la ecuacién aplicable a la frecuencia del transmisor, donde Pes la mdixima potencia de
salida asignada en vatios (W) conformeo al fabricante del transmisor.

| NOTA 1: A-80MHz y-800MHz, se aplica la distancia de separacién para el rango de flecuencia més alto.

NOTA 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas fas situaciones. La propagacién electromagnética se ve afectada por la
absorcién y reflexidn desde estructuras, objetos y personas.

CONDICIONES AMBIENTALES

Especificaciones Ambientales

Trahsporte Almacenamiento Trabajo
Temperatura -20°C~50°C -10°C~40°C ' 5°C~40°C
Humedad 25%~95% 25%~95% 25%~85%
Relativa {Sin condensacidn) {Sin condensacion) {Sin condensacitn)
Presion 700hPa ~1060hPa 700hPa ~1060hPa 860hPa ~1060hPa
Atmosferica

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de que trate esté destinado
a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar,

NO CORRESPONDE

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su
climinacion;
NO CORRESPONDE

3.15. Los medicamentos incluides en el producto médice como parte integrante del mismo, cohforme al item 7.3. del
Anexo de la Resolucion GMC N® 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Sefuridad y Eficacia de los

productos médicos;
NO CORRESPONDE
b -
T L V V ) | : '
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3.16. £l grado de precisién atribuide a los productos médicos de medicién,
GRADO DF PRESICION DE LOS PARAMETROS MEDIDOS

itam Pardmetros
Set IV de 20d/ml: 0,1 ~ 1500 mlh.
1 ~ 350 dimin.
Set{V de 60d/ml: 0,1 ~ 200 mlh.
Flujo de Infusfon 1 ~ 200 d/min. .
{Cuando la velacidad esta sntre 0,1~89 9mli, la velocidad de flujo de infusién aumenta a
razén de 0,1ml. Cuando la velocidad esta por encima de 100mbh, la velocidad de flujo de
. infusion aumenta a razén de 1 mifh).
Canfidad total acumulads Cuando la velocidad esté entre 0,1 ~ 9999ml/h, la velocidad de fiujo de infusion aumenta
constantemente por 0,1mbh.
- Exactifud “+5%.
Deteclor da Burbuja Método de deteccion por ultrasonidos: la burbuja por encima de 25 ul se detecta.
. Se puede dividir en tres grades segdn <e indica,
. - Alto {H) 900 + 200mmHg (120 + 26,7kPa).
Oclisién o Frecision Centro (C) 500 2 100mmiHg (66,7 = 13,3kP).
. Bajo {L) 100.+.50mmHg (13,3 + 6 6kPa).
Flujo de bolo 600 ~ 1000mlh, ajustable.
Tasa de KO 0.1~ 5 mih, sjustable.
Especificacion def set IV " 26d/m} o 60d/mi.
Enlace de Tefecomunicacion SN-1500H; R§232.
- Resefia Hisldrica Se pueden almacenar los registros de la historia de mas de 1500 perfusiones anteriores.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N9: 1-47-6071-14-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
"Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
Ogi ,ﬁ de acuerdo con lo solicitado por FEAS ELECTRONICA S.A., se
autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bomba de Infusién.
Codigo de identificacion y nombre técnic.o UMDNS: 16-495 — Bombas de
Infusién,
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SINO MED.
_ Clase de Riesgo: Clase III. 7
Indicacion/es autorizada/s: Bomba volumétrica para la infusion de medicamento
por via intravenosa.
Modelo/s: SN-1500H
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.

e

& 4



/.
Lugar/es de elaboracion: 6th Floor, Building 15, Majialong Industry Zone,
Nanshan Distric, 518052 Shenzhen, P.R. China.
Se extiende a FEAS ELECTRONICA S.A. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion  del PM-1125-17, en la Ciudad de Buenos Aires, a
16 ENE 2015
rreiaeasreeenns, siendo su vigéncia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

SPOSICION N© 0 9 ﬂ ﬁ

’ Ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonal
A MAT.
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