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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2021-569-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-3110-7890-20-3

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-7890-20-3 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones JAEJ SA., solicita se autorice la inscripciéon en € Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

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

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BY OND, nombre descriptivo Bomba de Infusion a Jeringay hombre técnico Bombas
de Infusion a Jeringa, de acuerdo con lo solicitado por JAEJ S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
gue figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-89199085-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-342-168", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bomba de Infusion a Jeringa

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
ECRI N° 13-217 Bombas de Infusién a Jeringa

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BY OND

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Estas bombas de infusion bombean € liquido ainfundir gerciendo un movimiento de empuje sobre el émbolo de
lajeringa que contiene el liquido. La esterilidad del liquido ainfundir no es afectada por la bomba. Estas bombas



estan disefiadas para infundir drogas, alimentos y otros liquidos a paciente. Las bombas cumplen con los
requisitos de performance para uso neonatal e infusiones de alto riesgo. Pueden ser utilizadas en forma
estacionaria 0 para transporte debido a su alta durabilidad de la bateria. Las aplicaciones de estas bombas
incluyen neonatologia, cuidados intensivos criticos y cardiacos, anestesia, quimioterapia, pediatria, ginecologia,
obstetricia, cirugia, cuidados domiciliarios, laboratorios, ambulancias y medicina general. Las bombas utilizan
jeringas de infusion de varias marcas y deben ser calibradas para usar estas marcas a momento del uso inicial.

Modelos:

Sunfusion Semi-1, Sunfusion Erch-3, Sunfusion Anim-5, BY Z-810, BY Z-810D
Periodo de vida Util: 7 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: NC

Forma de presentacion: Producto en embalgje individual

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:

Hunan Beyond Medical Technology Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:

Beyond Zone, Lijiacun Rd, Xueshi Street, Y uelu District, Changsha, Hunan 410208, China

Expediente N° 1-47-3110-7890-20-3
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€ JAEJ

Bombas de Infusion
a jeringa

Sunfusion Semi-1, Sunfusion Erch-3,
Sunfusion Anim-5, BYZ-810, BYZ-810D

INSTRUCCIONES DE USO segun Anexo
lIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

EBBYOND """

1 Pégina 1 dE‘?Q' nalde l;lnstru:cinn?s de Uso Bombas a jeringa BYOND
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Rotulado

En funcidén de la informacién exigida en los rétules de los productos importados segin el Anexo
lil.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rotule (Punto 3.1 —
Anexo B):

Fabricante: Hunan Beyond Medica Technology Co. Lid.

Bayond Zone, Lijiscun Rd. Xusshi Skreet. Yuelu District Changsha. Hunan 410208, China

Marca BYOMD

Imporiado por: JAE) 5.4 — Catamarca 3426, Marlinez, Bs. As.

Bomba de Infusion & jeringa Sunfusion Semi-1, Sunfusion Erch-3, Sunfusion Anim-5, BYZ-810, BYZ-810D
Modo da uso, advertencias o precawcionss: Ver inslruccionss de Uso

Temp. Func. 540°C / Temp. Almac. -20-55°C { Hum. Func 20-85% | Hum. Almac. 0-25% - Almentacion 220V
Derector Técnico: Ing. Alberio Peralta — Matriculs 3204

Wenta Exclusiva & profesionales e instiucones sanitanas

Autorizado por la ANMMAT. P 342-168

La informacidn que no venga detaltada en el rotulo onginal def fabricante, sera colocada en un rotulo
adicional impreso por la empresa importadora.

Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucidn GMC N° 7298 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicoes (Punto 3.2 —
Anexo lB)

El producto cumple con los reguisitos esenciales de seguridad y eficacia segun la evidencia y
nommativas detalladas en el Informe Tecnico.

Finalidad del PM {Punto 3.3 — Anexo IlIB)

Las Bombas BYOND bombean el liquido a infundir ejerciendo un movimiento de empuje sobre el
émbolo de ka jeringa que contiene el liquido, mientras monitorizan la presion en la linea, |a presencia de
gotas efectivas, la presencia de aire en linea, etc. Permiten infundir liquidos con un amplio rango de
velocidad, determinar el volumen o fiempo maximo a infundir, y seleccionar e tipo de infusion (continua
o bolo manual). Estan disefiadas para infundir drogas, alimentos v ofros liguidos al paciente. La bomba
cumple con los requisitos de perfformance para uso neonatal e infusiones de alto riesgo. Puede ser
utiizada en forma eslacionaria o para trapsporte debido a su alta durabilidad de la bateria. Las
aplicaciones de estas bombas incluyen neonsiologia, culdados intensivos criicos y cardiacos,
anesiesia, gquimioterapia. pediatria, ginecologia. obstetricia, cirugia, cuidados domiciliarios. laboralorios,
ambulancias y medicina general. Las bombas utilizan jeringas de infusidn de varias marcas v deben ser
calibradas para usar estas marcas al momento del uso inicial,

Efectos secundarios no deseados

Las Bombas BYOND utifizadas bajo estricta vigilancia de Insfitucidn Sanitaria o Profesional de la Salud,
siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento vy funcionamiento, no presentan efectos secundarios
nocivos para el paciente.

El uso de las Bombas BYOND debe reservarse exclusivamente para administracion de terapia de
infusitn de drogas, medicamenios y otros liguidos, y ser realizado bajo estricta vigilancia.

NO utilizar en entorno magnético, va que no pueden predecirse los efectos secundarios no deseados.

Combinacién o conexién con otros productos médicos

Todo equipo auxiliar conectado a kes Bombas BYOND resultara en la formacion de un sistema
electromeédico y. por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas |IECB0601-1. Los accesorios
para interconectar las Bombas BYOMD con olros equipes deben ser los originales adguiridos al

proveedor autorizado. |F-2020-89199085-APN-INPM#ANMAT
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Sunfusion Semi-1 Sunfusion Erch-3 Sunfusion Anim-5 BYZ-810 ﬁmlﬂﬂ
N g BT e 315 1%

Principio de funcionamiento

Los dispositives de |a serie Sunfusion y serie BYZ-B10 implemantan su funcidn de inyeccidn a través de un microprocesador gue controla con precisién el motor paso a paso para producir fa fuerza
de mowvimiento horizontal a traves de un dispositive de transmision mecanica para impulsar el vastago del pistdn de la jeringa. Hay varios tipos de sensores en |a bomba que controlan con
precizion la tasa de inyeccidn de la jeringa y supervizan el proceso de imyeccion

Indicacidn y Finalidad de Uso

La bomka de jeringa es espedalmente adecuada para el tratamiento clinico que necesita un control preciso y prolongado de la velodidad de inyeccion ¥ la supervision del proceso de inyeccign. 5a
puede aplicar ampliamente en la inyeccién tradicional intravencsa, anestésica, anticoagulante y en gquimicterapia para pacientes. También se puede aplicar en U0 y CCU, etc

Contenido y Composicidn - Caracteristicas distintivas

T modos: modo simple, modo de
goteo, medo Vol T, modo Val/'W,

7 modos: modo simple, modo de
goten, modo Vol T, modo VelW,

9 modos: modo simple, modo de
goteo, modo VolfT, modo Vol/W,
modo micra, modo secuendcial,

3 modos: modo velocidad, modo
volumen, modo peso de

3 modos: modo veloddad, modo
vofumen, modo peso de

Wi modo mioro, modo secuencial, modo micro, modo secuencial, modo intermitente, modo de deificacian dosificacidn
moda intermitenta modo intermitente. subida/bajada, modo de primera
dosis.
Tipo de 2mi,5ml, 10ml, 20ml, 30mil, 50/80mi, | 2ml, Sml. 10mi, 20mi, 30ml,50/50ml, | 2ml,5ml, 10mi, 20ml, 30ml,50,/60mi, | 2ml.5mi,10mL20mL 30ml,50/60ml, | Zml.5mi, L0mil, 20md, 30ml,50/60m,
peringas jeringas univerzakes jeringas universales jeringas universales feringas universales jeringas universales
SOYEOmE O 1mih~1500mifh 50//60md: 0, Lmiyh~1500mlh
Rango de o = 30ml: Giml/h~S00.0mi/h 30mk: @, 1mih-900.0mifh
fiujo [mifh) &.0%-THNmh ST AR h Sl 20mi: 0. 1mi/h~500.0mi/h 20mi: 0.1mi/fh=600.0mifh
10mi = 3. 1ml/h=300.0mh 10mE: @, 1miy'h~300.0mifh
\TEI 0.01-9995.99 ml (0.01-5399.99 ml 0.01-99%9.99 md 0.10-9399 ml 0. 10-5%%% ml
Incrementos 0.01ml/h 0.01mifh 0.01mi'h 0.imifh 0.1ml/h
pr“;‘f” i £2% £2% 2% £3% £3%
Funciones V0, Bolus, Purga, Anti-bolus EVO, Bolus, Purga, Anti-bolus EV0D, Bolus, Purga, Anti-balus KVD, Bolus, Purga, Anti-bolus EVD, Bolus, Purga, Anti-bolus
Niveles de ) ] IF-2020-69199065-APN- }
¥ 13 niveles 13 niveles 13 niveles 3 niveles niveles
oeclusidn
1 Pégina 3 e 11 P@I na 3 de ;Inl'tru::mnes de Uso Bombas a jeringa BYOND
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LED: 5.0C*2.5 (om) = 2.5°

LCD: 5.0C*2.5 |cm) = 2.5"

il 3.5 Azul LCD, tctil 3,57 Azul LCD, téctil 3.5" Cobor LED, tctil LED: 3.5*15 {cm] LED- 3.5*1.5 (cm)
Libreria de 5i 5i Si No S
farmacos
Histonal 5i 5 Si Mo 5
Bateria » & hs @ 5 mifh =B hs @ 5 mil'h + B hs @5 ml'h »d hs @ 5mith » 4 hs @ 5 mifh
Alimentacion 100-240 W 50,/60H: 100-240 V S0/60Hz 100-240 W S0/60Hz 100-240 ¥ S0/60Hz 100-240 W 50/60Hz
eléctrica
Dimensiones 00mm* 1B0mm*30mm 300mm* 180mm*30mm 300mem * LB mim* 90mm 270mm* 2 T0mm* L2Emm 270mm* 2 70mm*121mm
Peco 1.0Kg 21.0Kg 2.0Kg 1.2%g 2.2Kg

Precauciones, restricciones, advertencias cuidados especiales y aclaraciones

Segin manuales de las bombas de BYOMND estdn restrictas de |a misma forma; los cuidados precauciones i adwvertencias estan claramente sefialados en los respectivos apartadios del mamual,

IF-2020-89199085-APN-INPM#ANMAT
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@ JAEJ

ACCESORIOS COMPATIBLES

Hay una variedad de accesorios, partes y componenies que integran este producto médico y le dan
caracieristicas o funcionalidades adicionales, que se detallan a confinuacion:

Manual del Usuario, Clinico y de Servicio Técnico

Morsa para mastil porta suero, mastil porta suero

Adapiador para uso con 12 Volis

Soporie para Ambulancia

Soporte Rodante

Sistema Cenfrafizado de Monitorizacion y Supervision de Infusion Sunfusion Pi3, Sunfusion
P13+1D3, Sunfusion F53

Sensor detector de goteo

Bateria recargable

Jeringas de diferentes marcas

Lineas de infusion

Verificacion de correcta instalacién y manipulacion (Punto 3.4/ 3.9- Anexo [lIB)

= Antes de abrir la caja, inspeccione atentamente para determinar si el producio no fue
danado en el transito. Si hay cualguier dano, comunigque con los fransportistas o la empresa
inmediatamente.

+ Una vez desembalada su Bomba BYOND venfigue gue se encuentren todas las paries en
cormecto estado de conservacion. En caso de dafio o falta de alguno de las parles o
accasorios, pongase en contacto con su proveedor local,

» Inspeccién inicial: Revise el embalaje con cuidado antes de abrr la caja. Si hay dafios,
comuniquese con &l distribuidor o con el fabricante de inmediato. Retire con cuidado y de
forma comecta el equipo v sus accesorios del embalaje v reviselos conjuntamente con el
documento de embalaje. Examine el equipo en busca de dafnos mecanicos y asegurese de
que en la caja se incluyan todos los elementos enumerados en el documento de embalaje.
Péngase en contacto con la empresa si tiene alguna consulta.

« FEl uso de ofros accesorios que no estén previsios para ser utilizados con las Bombas
BYOND podrian afectar su rendimiento.

= Tenga en cuenta todas las llamadas de advertencia y precaucion sobre el equipo.

= Antes de enchufar el equipo a la fuente de alimentacion, compruebe que el vollaje de red es
corecto.

» Litilice sdlo el cable que se suministra con el equipo.

« La toma de comente donde se enchufe el equipo debe estar cerca del mismo y facilmente
accasible. Coloque el cable de modo que nadie o pise. No cologue ningln objeto sobre el
cable. Verifigue gque el cable no quede tirante.

« Cologue el equipo en una superficie estable durante la instalacion. Si =e cae puede sufrir
danos. Las Bombas BYOND pueden instalarse sobre soportes de mesa, estantes o soportes
rodantes especificamente disenados para asegurar Ia estabilidad durante su uso y traslado.
Siga las indicaciones inciuidas con el sistema de montaje para asegurar una instalacion
correcta.

» Conecie el Bomba BYOND segun se indica en el manual de usuario de cada uno de los
modelos, siguiendo los pasos indicados vy uliizando exclusivamente los accesorios
originales detallados.

+« (Cada vez gue instale el dispositivo compruebe el correcto funcionamiento del mismo v &l
buen estado de los accesorios:

« Condiciones de operacion: El entomo de funcicnamiento debe protegerse correctamente del
ruido, Ia vibracidn, el polvo y las sustancias corrosivas, inflamables o explosivas. Si se
instala dentro de la caja del equipo, se debe dejar un espacio suficiente antes y después de
la caja para facilitar la operacion, el manigsir @Q_ % %%r;% _mm 4%}! Nm&ar
un espacio de 2 pulgadas (5 cm) ulrededgul% ugn 5:%3 s Il?fg:m garan Irg que &l
aire circule libremente para lograr un mejor efecio de enfriamiento. Si la bomba se traslada
de un lugar a otro, las diferencias en la temperatura v la humedad pueden producir

5 Pigina EUE?Q' nas qﬁr’l\ldnna de Uso Bombas a jeringa BYOND
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condensacion en el interior de |a bomba. 5i ocurre esto, no cambie la bomba al estado "ONT
{Encendido) hasta gue la condensacion desaparezca.

» (Conecie los accesonos comespondienies anfes de encender la unidad segun la indicacion
def profesional de la salud. Encienda el equipo v aguarde los testeos de comecto
funcionamiento. En caso de que el Bomba BYOND no responda consulle con el proveedor
del dispasitivo.

« Programe los valores de flujo de infusion, volumen a infundir, limites de presidn, etc.
establecidos segin |as indicaciones del profesional sigulendo las instrucciones del manual
de usuario.

= |Inicie la infusion, teniendo en cuenta las alarmas que pudieran aparecer.

+ Para efectuar el mantenimiento preventivo de las Bombas BYOMD se deben respetar las
prescripciones del fabricante definidas en el Manual de Mantenimiento y sus eveniuales
actualizaciones. Las operaciones deben ser efectuadas por los lécnicos que hayan recibido
la formacion correspondiente. Solo se deben utilizar recambios de origen.

Las instrucciones completas para cada uno de los modelos de Bomba BYOND las puede encontrar
en & manual de usuario de cada modelo en particular,

Operaciones de mantenimiento y calibrado
Siga las instrucclones del manual de usuario para enftrar periddicamente al menu de mantenimiento
y realizar los procedimientos que indica el manual.

Mantenimiento de la bateria
La bateria de litio recargable esia equipada para permitir que los disposifivos puedan funcionar
normalmente en el caso de trasladar pacientes al hospital o la interrupcion repentina de la energia.
Una vez conectada a la alimentacion de AC, la bateria se puede cargar sin importar que el
dispositivo esté encendido o apagado. Si la bateria se carga mientras el dispositivo estd encendido,
fo puede visualizar en el icono de |a baleria que esta en la esquina derecha de la interfaz. Cuando
el icono todavia tiene 4 niveles, indica que la bateria esta completamente cargada. Solo cargue la
bateria dentro del dispositivo.
La bateria se aclivard para suminisirar energia a la bomba automaticamente si hay un corte de
enemngla o una interrupcion del suministro de la red.
1. Si es la primera vez gue usa la baleria, se debe implementar un ciclo de oplimizacion con los
siguientes pasos;
1) Bajo la condicidn de gue no se interrumpira la red eléclica, camgue continuamente la
baterfa hasta que esté completamente cargada y luego inicie el dispositivo a cualguier
velocidad de funcionamiento para agolar ka energia de la bateria;
2) Cargue la bateria nuevamente hasta que esté completamente descargada.
2. Cuando la duracion de la baleria es considerablemente menor que antes, ta optimizacion de la
bateria también debe llevarse a cabo.

TR <, = =N STHES 50 S
1} Presione el botdn Pararf Afras para detener la infusidn. Cuando la bomba deja de
funcionar, desconecte la conexién entre los pacientes y la bomba;
2} Apague la bomba vy conéciela a la afimentacion de AC para cargar ka bateria
confinuaments hasta que la bateria esté completamente cargada;
3} Desconecie la alimentacion y encienda la bomba, luego opere la bomba a cualguier
velocidad de funcionamiento para descargar la bateria hasta que la bomba se apague;
4} Conecte la bomba a la comente alterna nuevamente para cargar la baterfa continuamente
hasia que la bateria esté completamente cargada.
3. 5i no utiliza la bomba durante un periodo profongado, cargue la baterfa cada 3 meses para evitar
dancs en la bateris.
4_ El rendimiento esencial de la bateria uménﬁy%%z%e%%lag.?%s%é%’}'n%ﬁ.!\”#é’ﬁ:':“éﬁtnT
redlice una inspeccion del rendimiento esencial de la baleria una vez cada 3 meses (los
procedimientos de inspeccitn son los mismos pasos 1) - 3) del proceso optimizacion). Avisos: la

B Pigina qu1a~.g| na6 qﬁﬂdnna de Uso Bombas a jeringa BYOND
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velocidad de infusion se fija en 25 mil J i registre el tiempo real de ejecucion v compdarelo con el
tiempo especificado en el manual; si el tiempo de funcionamiento real de la bateria y el tiempo de
alarma de bateria baja / vacia (después de estar completamente cargada) son mas coros gue el
tiempo especificado, comuniquese con el personal de servicio para reemplazar la bateria.
3. 5i la baleria no se carga o descarga normalmente, solicite ayuda al personal de servicio.
6. Si es necesario reemplazar iz bateria, comuniguese con e personal de servicio para
reemplazarta;, o siga los pasos a continuacion para reemplazarlo segon las instrucciones de
operadores profesionales:

1) Apague la bomba y desconecte la alimentacion;

2) Cologue la bomba en un lugar plano;

3) Abra la pueria de la bateria, desbloquee el compartimento de la bateria;

4) Saque la bateria vieja y cologue la bateria nueva en &l compartimento, luego blogues &l

compartmento;

3) Gierre la puerta de la bateria, luego cologue fa bomba correctamente;

6) Cuando no use la bomba, desconecte la alimentacion para evitar danos a la baleria

debido a una descarga excesiva.

Mantenimiento del dispesitive

= Cuando reemplace el fusible, asegirese de que la especificacion del fusible reemplazado sea la
misma que |a especificada (T2A / 250VAC) que se indica en este manual.

= 5iusa un fusibée con especificaciones diferentes, puede quemarse inmediatamente e incluso
causar danos al disposifivo,

= |nspeccitn de superficie: sin grietas ni dafics
= |nspeccion de botones: el botdn se puede presionar con suavidad v eficacia.
= |nspeccion de ia pantalla de visualizacion: la visualizacion es nommal v la funcidn tactil es valida.

Inspeccion del cable de alimentacion

1, Verifique la apanencia del cable de alimentacién. Si presenta danfos y la conexidn entre el
enchufe y el toma comiente no es commecta, comunigquese con un distribuider autorizado para
repararlo.

2. 5i el indicador de alimeniacion no se enciende vy la bomba no se puede encender mientras se
conecta a la red eléctrica de CA. Comuniguese con un distribuidor autorizado para repararko.

Inspeccion de la precision de i3 infusion
= LUtilice un cilindro graduado v un crondmetro para comprobar la precision de la infusion al menos
cada 3 meses. Las condiciones de inspeccidn se muestran en la siguienie tabla:
o Velocidad de la jeringa Tiempo de infusion Volumen de liquido en probeta graduada
= SHINVA 50ml 60mil / h 10min 9.8-10.2mi
o Cuando la jeringa SHINVA no esta digponible, las jeringas recomendadas en el
manual también se pueden usar para la prueba. Cuando el resultado de la prueba
exceda &l rango de volumen del cilindro anterior, consulte al personal de servicio o
técnicos para la calibracion. Una vez que aparezca la falla, retire inmediatamente la
bomba de servicio y consulte al fabricante o distribuidores autorizados para realizar
el mantenimiento.

Riesgos relacionados con la implantacién del PM (Punto 3.5 — Anexo lIIB)
Las Bombas BYOND NO son productos implantables.

Riesgos de interferencia reciproca (Punto 3.6 — Anexo lIB)
tas Bombas BYOND NO ocasionan riesges (e 300080 Fg00BE APN A RIPNFARNNTAT

presencia del PM en investigaciones o Iratarmentus especificos

Rotura del envase (Punto 3.7 — Anexo IlIB)
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Las Bombas BY'OND no cuentan con envase prolector de esterilidad ni deben ser reesterilizados.
Deben si manipularse y limpiarse seqgun se indique a continuacion.

Reutilizacién, limpieza (Punto 3.8 — Anexo [IIB)

« Las Bombas BYOND son productos reutilizables, que deben ser fimpiades ¥ mantenidos
segun ko Indique el fabricants.

= Antes de limpiar. debe apagar el dispositivo y desconectar la afimentacion de AC.

= Realice regularments la limpieza cada 3 meses; la frecuencia de impieza debe aumentarse
i bos dispositives se usan en un lugar con contaminacidn ambiental grave o grandes vientos
y arena o si hay suciedad evidente en |la superficie de la bomba.

+ Limpie los dispositivos con una solucidn de alcohol al 95% vy toallilas himedas desechables.
Munca use los limpiadores quimicos CoOMosivos ya que pueden danar las partes plasticas de
los dispositivos;

= Use un pano suave y seco para limpiar la interfaz de AC v olros conectores, v aseglrese de
que el enchufe y la interfaz estén secos antes de limpiar, Munca use maternales abrasivos
como bolas de acero o esmalte de plata para limpiar los dispositivos.

= [Esta prohibide esterilizar mediante el uso de equipos como el autoclave. No utilice
secadoras o productos similares a dispositivos secos.

+ 5ise derrama liquido sobre la bomba, verifique si el dispositive funciona normalmente; si es
necesarno, debe realizar pruebas de aislamiento y comiente de fuga.

= Debe evitar que entre liquido en la carcasa del dispositivo; se debe realizar un tratamiento
en seco antes de reutilizar los dispositivos para garantizar un trabajo seguro y normal.

Emision de radiaciones {Punto 3.10 — Anexo lIB}
Las Bombas BYOND NO emiten radiaciones con fines meédicos.

PRECAUCIONES

= |ndica un peligro potencial o una practica peligrosa gue, de no evilarse, podria causar lesiones
personales menores, funcionamiento indebidoe del preducts o dafcs al producte o a la
propiedad. Utilice los accesonos especificados en este Manual del usuario para garantizar ia
seguridad del paciente.

= Lea atentamente el manual de usuaro antes de ulilizar el dispositivo.

= Después de instalarlo correctamente, encienda el dispositivo vy configure correctamente cada
parametro de acuerdo con los requisitos del tratamiento clinico.

= |nslale el equipo de manera firme y adecuada para eviiar peligros de caidas o deslizamientos
causados por el tiron accidental de las fuberias.

= MNo cologue el equipo en el borde de la cama sin una valla.

= Nofifique al fabricante si percibe kos botones de operacion hundidos debido al uso prolongado
para evilar operaciones no deseadas

« Manienga el dispositivo seco. Si se necesiia limpieza, use un trapo himedo ¥ un delergente
adecuado, pero nunca use solventes organicos, como benceno y butanona, etc.

= Realice una inspeccion del estado de carga y descarmga de la baterfa al menos una vez cada 3
meses para evitar peligros o dafos causados por baja polencia. Cargue oportunamente fa
bateria con alimentacion de CA con conexion a fiema cuando detecte la alarma de baja
potencia.

= [El mantenimiento y el reemplazo de la bateria deban ser realizados por personal de senvicio
calificado.

= |nspeccione completamente e dispositivo al menos una vez al ano.

= L3 tension en el tubo de extension no debe exceder los SN. De o contrario, puede resultar
peligroso.

= Configure & VTBI lo mas similar posible a la c e

= Mo exponga el dispositivo a la luz solar mrMEMEMMW #ANMAT

= |nsiale el equipo en un lugar donde sea facil de obsarvar, operar y maniener.

= Nunca conecte disposifives no especificados por la empresa a [a inlerfaz multifuncién.
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= Desenchufe directamente el cable de alimentacion del enchufe de tres clavijas para desconeciar
ia fuente de alimentacion del dispositivo.

= |Insiale el dispositivo en un lugar donde el cable de alimeniacion se pueda desconeciar
faciimente de los enchufes de tres clavijas.

= En el proceso de infusion, el exceso de infusion, la infusion insuficiente y la contracorriente se
previenen de forma eficaz mediante dispositivos disenados para conirolar con precision la
velocidad de infusion y monitorear la velocidad y la direccion def motor paso a paso en tiempo
real.

= No hay contacto directo entre los medicamenios [ pacientes y los dispositivos, por lo que no s&
requiere prueba de biocompatibilidad.

« Comuniguese con nosofros para oblener mas informacion necesara y soporte [Ecnico

especificado en la EN / IECE0601-1.

Mo exponga la baterla a temperaturas excesivas, gue pueden provocar una explosion.

Ponga la baterfa fuera del alcance de los nifos.

Utilice anicamente la bateria especificada por el fabricante.

El tiempo de duracion de la baterla se ve afectado por el uso, la velocidad de funcionamiento, el

ambiente de trabajo y el hecho de no estar completamente cargada.

= [El aimacenamiento y el mantenimiento inadecuados acortaran la vida dtil de ta bateria.

RESTRICCIONES

= Mo utilice las Bombas si ienen alguna parte danada.

= Las Bombas pueden no funcionar comectamente si alguna pieza se ha caldo al suelo, esta
dafniada o ha skdo sumergida en agua.

= No utilice tas Bombas en presencia de dispositivos de formacion de imagenes por resonancia
magnética nuclear {RMN).

= Mo utifice las Bombas en presencia de anesiésicos inflamables ni entormos toxicos.

ADVERTENCIAS

= |ndica un peligro potencial o una practica peligrosa gue, de no evitarse, podria causar fa
muerte, lesiones graves o danos al producto o a la propiedad.

= Antes de usara, se debe verificar: bomba, cables y accesorios para asegurarse de que funcionie
de manera normal y segura.

= El usuario esta obligado a hacer la calibracion para garantizar la precision de la bomba.

= Se debe conectar la bomba a la fuente de energla de AC con conexion a tierra. Use el madulo
de bateria intema para suministrar energia en lugar de usar la fuente de energia AC sin
conexidn a tierra para evitar riegos.

= Las personas que no reciben |a capacitacion adecuada no deberian operar las bombas.

= Para evilar riesgos de incendio y explosion, mantenga la bomba alejada de ambientes con
vibraciones, polvo, temperatura o humedad excesiva, ambignte inflamable o explosivo comio un
anestésico, asi como de equipos eléctricos grandes, elc.

= Para evitar riesgos de descargas eleciricas, nunca abra el compariimiento de la bateria por
ningun motive.

= [El mantenimiento del dispositivo debe ser realizado por personal de servicio que haya recibido
capacitacion profesional.

= Realice el mantenimiento y reparacion cuando la bomba este desconectada de una fuenie de
enengla.

= No modifique los dispositivos sin la autorizacion de fabrica (incluidos software, hardware y
construccion).

= MNecesita evacuar manualmente las burbujas de aire en la jeringa vy el tubo de extension antes
de encender la bomba.

+ Controle la altura entre la bomba y el corazog 2202083199085 PN NPN AN VEAT

sea |la altura, mas preciso puede ser el detector de presion.
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« Debe reemplazar oporfunamente kos ganchos superior e inferior deformados o rotos en la
palanca de liberacion del émbolo para evitar peligros de sifdn que causan sobredosis por el flujo
fibre de liguidos residuales al paciente.

= Asegirese gue el cilindro de |a jeringa esté bien conectado al clip de la brida. De lo contrario,
lzs peligros de la falta de fiujo o el exceso de flujo del farmaco pueden resultar modificados
debido al sifon, gue puede danar a los pacienies.

= Cologue con cuidado los cables de alimentacion y los accesorios para evitar que el paciente se
esfrangule o s enrede, se enreden los cables y se produzcan interferencias eléctricas.

= Se debe prestar mas atencion a las situaciones clinicas reales de los pacientes y al estado de
funcionamiento de 8 bomba.

» La configuracién de los parametroz de alarma como la voz y el umbral comesponde a
situaciones reales. Nunca confie anicamente en el sistema de alarma auditiva.

= Puede causar peligros si la voz de la alarma es demasiado baja para que los operadores la
noten.

= Para garantizar la precision y el rendimiento esencial de la bomba, utilice las jeringas
especificadas en el manual. Mo se puede garantizar la precision si se utifiza una jeringa que no
figura en la lista sin calibrar de acuerdo con kas instrucciones de uso,

= El cambio de velocidad de infusion v ef aumento del riesgo de infusion de aire pueden
generarse por la conexidn de la linea del paciente y ofros equipos o accesorios de
administracion inadecuados (especialmente para el equipo con dispositivos de jeringa por
gravedad).

= La precision de los dispositivos no se puede garaniizar en los casos en gue el cicdo de trabajo
sea demasiado coro, la aguja de inyeccion sea demasiado pequena, las medidas de proteccion
sean insuficientes en las peores condiciones, los equipos de adminisiracion estén blogueados,
elc.

= La bomba puede verse interferida por un gran campo electromagnético, una comente anomal y
una descarga electrostatica (ESD) que superen las disposiciones de EN § IECE0601-2-24 y EN/
IECE&0601-1-2. Consulte al fabricante autorizado si se espera que la bomba se ufilice en
condiciones especiales.

= La bateria de los dispositivos solo puede ser suministrada por nuestra empresa. 5i es necesario
reemplazaria, comuniquese con el personal de servicio para que ko ayuden a realizar la
instalacion adecuada para evitar resgos no deseados causados por un reemplazo incorrecto.

= Realice una inspeccidn de carga y descarga antes de usarlo para evitar la parada del trabajo
debido a la interrupcion accidental de la energia. Si la baterla no se puede cargar, comunkguese
con un disfribuidor o fabricante autorizado para obtener ayuda.

= Cuando el fusible esta danado o roto, comuniguese con ef personal de servicio calificado para
reemplazario por un fusible adecuado.

= Una vez que aparezca fa falla, retire inmediatamente la bomba de servicio y consulte al
fabricante o distribuidores autorizados para realizar el manienimiento.

= MNunca instale otros controladores de infusion incormectos en la bomba en cuestion, puede
causar riesgos en la seguridad.

= Evite gue la comente de fuga del paciente supere kos requisitos estandar desconectando el
contacto enfre los pacientes v los periféricos o el puerto de E /' 5 de sefial al mismo tiempo.

+= Cuando el dispositive se ufiliza junto con eguipo electroquirirgico, se debe garantizar la
seguridad de los pacientes.

= Proteccidon del medic ambiente: cuando la bomba y los accesorios [baterias. jeringas, etc.)
esién a punto de superar su vida i, trdlelos adecuadamenie de acuerdo con la ey de
proteccién dei medio ambiente pertinentea.

= Los materiales del paguete deben eliminarse de acuerdo con las nomativas locales o el sistema
de eliminacion de residuos del hospital.

= Cologue los materiales del paquete en un 'mﬂrﬁﬁf@ﬁmgﬁiﬁlﬂﬁﬁNW#ANMAT
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CUIDADOS ESPECIALES
= Para garantizar la seguridad del paciente, por favor, siga las instrucciones del manual de
UsSLAro.

= Debe tener cuidado con el cable para evitar danos en el paciente.

» Accesonos descartables, solo pueden ser ufilizados una vez. El uso repetido puede llevar a una
degradacion del rendimiento o una infeccion cruzada.

= Después de instalacion del set de infusidn, antes de transfusion, debe observar si tiene fugas.
Si tiene, debe soluclonar a iempo.

« Durante el proceso de transfusidn, cada 4 horas, se debe ajustar la localizacion del tubo de
infusidn para garantizar la exactitud. Cuando comienza ta transfusion, despues de 24 horas los
seis de infusion deben ser sustituido por nuevos componentes originales.

= Los campos electromagnéticos pueden afectar al rendimiento de la bomba de Infusién, por ko
que el equipo utilizado cerca de la bomba de Infusion debe cumplir con los requisitos de EMC.,
Equipos de Rayos X o de MRI son posibles fuentes de interferencia, ya que todos pondran en
marcha de alta intensidad de |a radiacion electromagnética.

« Bomba de Infusion se debe evitar de la luz solar directa, del calor y de la humedad.

« Evile estenlizacion de alia presion a la bomba de Infusion o una exposicion a producios
quimicos.

= Tenga el cukdado de instalar y llevar la bomba de Infusidn, para evitar las caidas, colisiones, y
fuertes vibraciones.

= LUtilice un pano suave humedecido con agua tibia para limpiar el liqguido de la superficie externa
de la bomba de Infusidn.

= S la tension superficial, la gravedad especifica y |la viscosidad de la solucién de infusidn es
diferente de la solucidn fisicldgica, la precision puede ser diferente de |a precision indicada en
la tabla de especificaciones.

= Mantenga la caja v los materiales de embalaje, para su uso posterior de transporte o guarda.

= 5ise abre el envase. descubre que se faltan algunos accesonos, péngase en contacto con los
Distribuidores o fabricantes de este producto tan pronto como sea posible.

= No puede utilizar gas (Gxido de efileno) o formaldehido para la limpieza y desinfeccion.

= Aseglrese de gue el soporte esié estable antes de la instalacion.

= Cuando las bombas se superponen, se deben retirar todas las abrazaderas de sujecion salvo
las de la bomba inferior; de lo contrario, las bombas no se pueden usar superpuestas.

=« Alimentacidn compatible: 100 a 240 V, 50/60 Hz.

= El cable de alimentacidn de corriente alterna se debe inseriar y asegurar comrectamente en la
toma de comente.

Precision del dispositivo (Punto 3.16 - Anexo HIB)
El grado de precisidn de este producto acepla una desviacion def £ 2% del valor programado.

i 4
R i
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-7890-20-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por JAEJ S.A., se autoriza 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 Infusion a Jeringa

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
ECRI N° 13-217 Bombas de Infusién a Jeringa

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BY OND

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Estas bombas de infusion bombean € liquido ainfundir gerciendo un movimiento de empuje sobre el émbolo de
lajeringa que contiene €l liquido. La esterilidad del liquido ainfundir no es afectada por la bomba. Estas bombas
estan disefiadas para infundir drogas, alimentos y otros liquidos a paciente. Las bombas cumplen con los
requisitos de performance para uso neonatal e infusiones de alto riesgo. Pueden ser utilizadas en forma
estacionaria 0 para transporte debido a su ata durabilidad de la bateria. Las aplicaciones de estas bombas
incluyen neonatologia, cuidados intensivos criticos y cardiacos, anestesia, quimioterapia, pediatria, ginecologia,
obstetricia,



cirugia, cuidados domiciliarios, laboratorios, ambulancias y medicina general. Las bombas utilizan jeringas de
infusién de varias marcas y deben ser calibradas para usar estas marcas a momento del uso inicial.

Modelos:

Sunfusion Semi-1, Sunfusion Erch-3, Sunfusion Anim-5, BY Z-810, BY Z-810D
Periodo de vida Util: 7 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: NC

Forma de presentacion: Producto en embalaje individual

Método de esterilizacion: NC

Nombre del fabricante:

Hunan Beyond Medical Technology Co. Ltd.

Lugar de elaboracion:

Beyond Zone, Lijiacun Rd, Xueshi Street, Y uelu District, Changsha, Hunan 410208, China

Se extiende € presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-342-168, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.
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