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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2022-139-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006312-21-2

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-006312-21-2 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones FIORINO, Lucio Marcio solicita se autorice lainscripcion en €l Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca LIFEPUM nombre descriptivo Bomba de Infusion y nombre técnico Bombas de
Infusion , de acuerdo con lo solicitado por FIORINO, Lucio Marcio , con los Datos | dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-96688295-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 1236-56 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1236-56
Nombre descriptivo: Bomba de Infusion

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-495 Bombas de Infusion

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

Modelos;
SC113, SA211, SA212, SA213



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Dispositivo que se utiliza paralainfusion soluciones liquidas y medicamentos por via intravenosa

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/C

Forma de presentacién: Envase por unidad

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:
LIFEPUM MEDITECH CO. LTD

Lugar de elaboracion:
202 2/F Building 3 No. 5 Anxiang Street, Area B, Airport Industrial Park, Shunyl District 101318, Beijing, China

Expediente N° 1-0047-3110-006312-21-2
N° Identificatorio Tramite: 32999

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.01.05 17:04:00 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.01.05 17:04:02 -03:00



IFU y Rotulo PM 1236-56

IF-2021-96688295-APN-INPM#ANMAT

Pé4gina 1l de 15



ANEXO 1l B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razén social del fabricante: LIFEPUM MEDITECH CO. LTD

Direccién del fabricante: 202 2/F Building 3 No. 5 Anxiang Street, Area B, Airport Industrial Park,
Shunyl District 101318, Beijing, China

Producto: Bomba de Infusion

Modelo del producto: SC113, SA211, SA212, SA213

NUumero de serie del producto:

Fecha de fabricacion:

Nombre del importador: Electrotecnia Fiorino de LUCIO M. FIORINO
Domicilio del importador: Condarco 1832 — 1416 — CABA
Autorizado por la ANMAT - PM 1236-56

Nombre del Director Técnico: Diego Ariel BOTTA

NUumero de Matricula: M:N: 51915

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales:

Transporte y almacenaje

Temperatura: -5 a 50 °C

Humedad relativa: < 90 %

Presion atmosferica: 860 hPa a 1060 hPa
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Ro6tulo), salvo las que
figuran en los item 2.4y 2.5;

Rétulo:

Razén social del fabricante: LIFEPUM MEDITECH CO. LTD

Direccién del fabricante: 202 2/F Building 3 No. 5 Anxiang Street, Area B, Airport Industrial Park,
Shunyl District 101318, Beijing, China

Producto: Bomba de Infusion

Modelo del producto: SC113, SA211, SA212, SA213,,

Nombre del importador: Electrotecnia Fiorino de LUCIO M. FIORINO
Domicilio del importador: Condarco 1832 — 1416 — CABA
Autorizado por la ANMAT - PM 1236-56

Nombre del Director Técnico: Diego Ariel BOTTA

Numero de Matricula: M:N: 51915

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales:

Transporte y almacenaje

Temperatura: -5 a 50 °C

Humedad relativa: < 90 %

Presion atmosfeérica: 860 hPa a 1060 hPa
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98
gue dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Prestaciones

La bomba de infusion es un dispositivo médico que combina microcontroladores y elementos de
precision que pueden controlar con exactitud la velocidad y capacidad de transfusion. Toma la
bomba peristaltica lineal como su origen de energia y utiliza el motor para conducir la bomba
peristaltica y comprimir el aparato de transfusion de modo que el liquido médico fluya dentro del
tubo y se pueda transfundir en el cuerpo de paciente.

La bomba de infusién es disefiada para la infusién de medicamentos o de fluidos requeridos con
una entrega continua a tasas de infusién precisamente controladas por via intravenosa. El sistema
es propuesto para su uso en sala de operaciones, departamento de emergencia, ICU, CCU y
habitaciones de enfermos en general y areas tales como pediatria, medicina y cirugia, obstetricia

y ginecologia, hematologia para infusion y aprovisionamiento de nutrientes.

Este tipo de bomba de infusidén no es adecuado para la transfusién de sangre, solucién de
nutrientes o medicamentos narcéticos.

ADVERTENCIA: El usuario de la bomba debe ser un profesional debidamente adiestrado.

ADVERTENCIA: La bomba no es apropiado su uso en un ambiente de imagenes de resonancia
magnético (MRI).

Precauciones y advertencias

e Soélo el personal que esté familiarizado con este equipo correctamente de acuerdo con las
instrucciones adjuntas, debe operar esta bomba. Este manual debe leerse
cuidadosamente antes de usar la bomba.

e Asegurese de hacer funcionar la bomba de acuerdo con el manual del usuario para evitar
accidentes médicos a causa de un mal funcionamiento.

e Este dispositivo no debe ser utilizado cerca de o apilado con equipos que provoquen
interferencia de radiofrecuencia o radiacién electromagnética.

e Prohibido el uso del dispositivo en condiciones de una mezcla anestésica inflamable con

aire, oxigeno u 6xido nitroso.
L |F-2021-96688295-APN-INPM#ANMAT
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e Este dispositivo no es para uso en forma portatil. Su rendimiento esta relacionado con la
gravedad, la altura del envase de medicamento liquido por encima del corazén del
paciente no debe ser mas de 1 metro. No es conveniente que conecte este dispositivo al
paciente junto con otro sistema de inyeccion o accesorios.

e Todas las piezas de repuesto y accesorios que se utilicen deberan ser indicadas por el
fabricante.

e Sdlo el personal técnico cualificado para la reparacién del dispositivo puede reparar y
calibrar el dispositivo.

e Los operadores deben asegurarse de que el equipo se coloca suavemente y fijados
firmemente.

e Este dispositivo no puede reconocer la marca del set de forma automatica, y el operador
debe garantizar la correcta instalacién del mismo para la que ha sido calibrado.

e Para garantizar la exactitud de infusién, cuando existen cambios de temperatura, se
debera recalibrar nuevamente.

e El uso no recomendado de set de infusion puede conducir a un error en la precision de
inyeccion superior al normal, o incluso no poder utilizarla, por favor, consultar siempre la
seleccion de la marca de los sets en el capitulo correspondiente.

e El operador debe establecer la dosis estrictamente adecuada, volumen, caudal segun el
requerimiento médico, de la situacion del paciente y de la diferencia de la medicacion
liquida. Una dosis equivocada puede causar dafio al paciente que esta siendo infundido.

e Antes de la inyeccion inicial, asegurese de que el set se ha instalado correctamente. Antes
de cambiar la posicion de carga del set o cuando se cambia el set, consulte la seccion
correspondiente para la instalacién del mismo y de la comprobacion esencial de seguridad.

e Cuando se activa la alarma de aire en la linea, la burbuja de aire en el equipo de infusién
debe ser purgado antes de reiniciar. Pulse el botén de stop para detener la infusién antes
de apagar el bomba.

e Evite presionar los botones con objetos afilados.
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e Pulse el botén "On / Off* para detener la infusién antes de apagar el dispositivo.

e Esté prohibido abrir la bomba por personal técnico no capacitado, de lo contrario la bomba
perderd la calificacién de garantia.

e El dispositivo esta clasificado por las normas a prueba de goteo IPX1 y nunca debe ser
sumergido en liquido. Si una cantidad sustancial de liquido se salpica en el dispositivo,
debe limpiarse inmediatamente. Por favor pongase en contacto con nuestra empresa para
comprobar si sus propiedades aislantes pueden haber sido afectados por el liquido. Si es
asi, un mantenimiento debe se realizado antes de su uso.

e Si ha estado expuesto a un impacto severo o una caida desde altura, el dispositivo no
debe ser utilizado hasta que haya sido revisado por personal técnico capacitado.

e Las piezas de repuesto de la Bomba a jeringa que estén fuera de las especificaciones del
fabricante, haran que no se pueda trabajar de forma normal y pondrdn en riesgo al
paciente, por favor pdngase en contacto con el fabricante para actualizar y repararlo.
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Resumen de prestaciones

Precision

Modelo SC113 SA211 SA212 SAZ213
Frecuencia ~ del rango  de |y _;50myn | 1~800mih | 1~1000mih | 1~1200mih
infusién (ml/h)
Paso de fluo de infusion 1 mih 0.1ml/h hasta 1ml/h 99.9ml/h~1000ml/h ajustable
en pasos de 1ml/h
Velocidad de Bolo 600 — 800 ml/h | 800 — 1000 ml/h | 800 — 1200 ml/h
5% ; (correctamente calibrada y operada en condiciones ambientales

estables)

Pre-set de infusion volumen

0-9999 ml, pasos de 1ml

1+5% ; (correctamente calibrada y operada en condiciones ambientales

Precisién en el volumen Infusiéon
estables)
Max. Presu_)n de_z,la bomba de >0.2MPa
infusion
Nivel de alarma de Oclusion 600 — 800 ml/h | 600 — 800 mi/h | 600 — 800 ml/h 600 — 800 mi/h

Frecuencia KVO

KVO de 3ml/h con alto flujo 10ml/h y 1ml/h con bajo flujo o igual a
10ml/h, precision + 20%

Recoverable alarma

1 min 50 s — 2 min

Tiempo de Pausa de alarma

1 min 50 s — 2 min

Use of Infusion Set

Ver recomendados set de infusion

Air-in-line sensitivity

Burbujas de aguas detectables a partir de >50uL

at intermediate rate

Max activating time of Occlusion .
. . 2 min
Alarm at intermediate rate
Max Activating time for .
. . 23 min
Occlusion Alarm at minimum rate
Max bolus after Occlusion Alarm 0.13 ml

Alarma de aire en la linea , la oclusion , la puerta abierta , la infusién
completa , de baja potencia , la bateria agotada , fallo del motor , goteo

Alarma
cuenta de errores , de baja temperatura , horas extras Pausa
Ruido con equipos que operan sobre una mesa de madera en el caudal
Ruido maximo , y en la distancia de 1 metro en todas direcciones, el nivel de
ruido es inferior a 50 dB
Potencia 100~240 VAC 50/60 Hz

Alimentacion interna

Carga full en 6 hours, bateria interna DC12V Ni-MH
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Consumo 18VA

Gross Weight 3.3kg
e Tipo BF, Clase | bomba de infusién volumétrica continua con bateria
Clasificacion : ) . .
interna; IPX1 (dispositivo a prueba de goteo sellado)
Tamafio 165mm (L) x120mm (W) x220mm (H)
1 Manual, 1 cable alimentacion,
Accesorios

1 Set de sensor de caida (opcional)

PERIODO DE VIDA UTIL: 10 afios

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 informacidon suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos
médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Equipos accesorios

ADVERTENCIA: Los equipos accesorios conectados a las interfaces analégicas y digitales deben
estar certificados segun las respectivas normas IEC (por ejemplo IEC 60601-1 para equipos
médicos). Ademas de esto, todas las configuraciones deben cumplir con la versién valida de la
normativa IEC 60601-1-1. Por lo tanto, cualquier persona que conecte equipos adicionales al
conector de sefial de entrada o de salida para configurar un equipo médico, debe asegurarse de
gue cumple con los requisitos de la version vélida de la normativa IEC 60601-1-1. Si tiene alguna
duda, consulte con nuestro departamento de servicio técnico o con nuestro distribuidor local.

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

Procedimientos de instalacién
Fijar labomba

Al ubicar el dispositivo, el operador debe asegurarse de que el dispositivo se fija en un pie de
suero u otra herramienta de fijacion similar. Si no se fija, el dispositivo debe ser colocado en un
escritorio horizontal. Al fijar el dispositivo, en primer lugar se debe desbloquear la rueda de mano
en la abrazadera de fijacion, a continuacién, cargar el zocalo de fijacién en el pie de suero y se
debe apretar la fijacion de la rueda de mano después de encontrar la posicidn correcta. Al cambiar
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la posicibn de carga de la abrazadera de fijacion, el dispositivo puede ser fijado vertical vy
horizontalmente en un poste o a la brida de la cama.

[c

[
B

Encendido

Conectar a la alimentacioén, la luz indicadora de alimentacién de CA se iluminara, de lo
contrario, el cable de alimentacién o el enchufe del conector debe ser revisado. Si la fuente de
alimentacion esta normal, pulse el botén para encender la unidad.
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Comprobar todas las funciones del dispositivo

1) Compruebe que todas las teclas puedan ser activadas con normalidad.

2) realizar la prueba de que el dispositivo puede realizar operaciones béasicas y trabajar
normalmente.

3) Probar si cada funcién de alarma puede ser activada con normalidad. (S6lo hacer esto
cuando piense que hay un mal funcionamiento)

Carga del Set de Infusion

Tire de la palanca para abrir la puerta de la bomba, luego fije un standard set de infusién en el
soporte de tuberia de arriba hacia abajo en el lugar adecuado, a continuacion, soltar el clamp de la
tuberia y colocar el set de infusion con la abrazadera para la tuberia, de modo que quede
sujetado. Por ultimo, asegurese de que el set no esta siendo presionado y cierre la puerta.

Precaucién: Antes de la instalacion, asegurese de que el aire en la tuberia debe ser purgada, el
equipo de infusion de la bomba con la espalda recta y las drogas flujos de arriba hacia abajo.

Mantenimiento Preventivo

(1) Inspeccion visual

El usuario debe comprobar que el equipo y cables no tengan evidencia visible del dafio que pueda
afectar la seguridad del paciente. El intervalo recomendado de la inspecciéon es una vez por
semana o0 menos. Si hay dafos evidentes, se recomienda el reemplazo antes del uso.

(2) Inspeccidn rutinaria

El equipo debe experimentar la seguridad periddica que prueba para asegurar el aislamiento del
paciente apropiado de corrientes de fuga. Esto debe incluir la medida de salida y la prueba actual
del aislamiento. El intervalo de prueba recomendado es una vez al afio.

(3) Inspeccion mecanica

Asegurese de que todos los tornillos expuestos sean apretados. Asegurese de que todos los
modulos y conectores estén en su posicion correcta. Compruebe los cables externos para saber si
hay fracturas, grietas o torceduras, substituya cualquier cable que demuestre un dafio serio.
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Precaucion: El transporte se realiza de acuerdo a lo estipulado en el contrato.

Mantenimiento de la bateria recargable

Cuando opere la bomba con la bateria interna, utilice la bateria hasta que las alarmas de bateria
baja comiencen a funcionar. Si no usa la bomba durante un periodo de tiempo largo, por favor
cargue la bateria con la alimentacion de CA, ya que la bateria puede dafiarse si hace tiempo que
no esta en uso.

La bateria no esta conectada al dispositivo al salir de la fabrica. Por favor, haga la conexion y
luego la carga de la misma. La sustitucion de la bateria debe ser suministrada por la fabrica y la
operacién debe ser realizada por el fabricante o la empresa nacional autorizada.

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion

El mantenimiento diario: si el dispositivo que no se utiliza durante mucho tiempo, se debe limpiar
frecuentemente, al menos una vez al mes, para mantener el dispositivo limpio y lejos de la erosién
causados por los medicamentos liquidos. Para la limpieza y la esterilizacién, utilice un pafio limpio
0 algodén humedecido en alcohol adecuado para limpiar el dispositivo y asegurese de que el
liquido no penetre en el dispositivo.

Articulos de conexién con el paciente son todos desechables, como el set de infusion, aguja y
extension, excepto la carcasa de la bomba que se puede limpiar y esterilizar de forma repetida.

Precaucioén: Al limpiar el dispositivo, el dispositivo debe estar en el estado de apagado o de
alimentacion de CA desconectado.

El dispositivo esta clasificado por las normas a prueba de goteo IPX1 y nunca debe ser sumergido
en liquido. Si una cantidad sustancial de liquido se salpica en el dispositivo, debe limpiarse
inmediatamente. Por favor pdngase en contacto con nuestra empresa para comprobar si sus
propiedades aislantes pueden haber sido afectados por el liquido. Si es asi, el mantenimiento se
requiere antes de su uso.

3.9. Informacidn sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros)

Aun en su primera utilizacion, se debe limpiar el equipamiento, debiendo seguirse los mismos
procedimientos adicionales para reutilizacién, de acuerdo a lo descripto en el item 3.8 de estas
instrucciones de Uso.

Antes de la puesta en marcha: Asegurese que el set de infusion esta colocada correctamente,
de forma segura y estable. Compruebe si hay cuerpos extrafios (residuos de medicamentos por
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ejemplo), asegurese que las funciones de alarma durante la inspeccién son normales, y
compruebe si no existe algun dafio. Compruebe si la bateria estd cargada. Y cuando aparece
"bateria baja" de la bateria, el dispositivo debe estar conectado a la red directamente.

Aseglrese que no existen burbujas en la linea del set.
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3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Nota: Ante cualquier fallo diferente al especificado mas abajo pongase en contacto con su
representante local.

Er01

(1) Error de oclusiébn de cable en la
tarjeta de sistema.

(2) Placa del sistema roto

(1) Por favor, péngase en contacto con el
fabricante para cambiar la placa que
contiene el cable ocluido.

(2) Por favor, péngase en contacto con el
fabricante para cambiar la placa base.

Er02

(1) Los residuos en la bomba peristaltica
dan lugar a que el motor no pueda
operar.

(2) Placa del sistema roto

(3) Motor roto

(1) Eliminar los residuos
(2) Cambio de la placa base

(3) Por favor, tenga en cuenta que cambiar el
motor debe ser cambiado por el personal de
entrenamiento oficial.

Er03

(1) medio ambiente debajo de lo normal
y el funcionamiento incorrecto del

exterior.

(2) Placa del sistema roto

(1) Vuelva a realizar la calibracién de la
precision.

(2) Cambiar la placa base

Ero4

(1) Médulo de potencia roto. Después de
la desconexién de la alimentacion de CA,
el dispositivo no tiene Er04 alarma
ocurre que esta utilizando alimentacion
de CC.

(2) Sistema roto

(3) Sensor de aire roto

(1) Por favor, péngase en contacto con el
fabricante para cambiar el modulo de
potencia.

(2) Cambiar la placa base

(3) Sensor de aire se debe cambiar por el

personal de entrenamiento oficial.

Er05

(1) Funcionamiento incorrecto hace que
el sistema indique error.

(2) Sistema roto

(1) Reinicie el dispositivo.

(2) Cambiar la placa base
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(1) cable de la bateria rota, no tiene
Ero6 tension de salida.

(2) Tarjeta de Alimentacion rota

(1) Verifique la bateria si hay un cortocircuito
entre el cable rojo y el cable negro,
compruebe la conexién entre la bateria y el
conector del cable, si la conexiéon esta sin
problemas, por favor cambiar la bateria.

(2) Cambiar la tarjeta de alimentacion.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la

aceleracioén a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Funcionamiento
Temperatura: +5°C~ +40°C
Humedad relativa: 20% ~90%

Presion atmosférica: 700hPa-1060hPa

Transporte y almacenaje
Temperatura: -5°C ~ 50°C
Humedad relativa: <90%

Presion atmosférica: 860hPa-1060hPa

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no

habitual especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacion del dispositivo

Después de la vida util del producto el mismo se debe eliminar de acuerdo con las normativas del

hospital sobre higiene y eliminacion de desechos.
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3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

Frecuencia del rango de
infusion (mil/h)

1~1000 ;
1.0ml/h~99.9ml/h rango ajustable en pasos de 0.1ml/h hasta 1ml/h ;
99.9ml/h~1000ml/h ajustable en pasos de 1ml/h

Precision

+5% ;

(correctamente calibrada y operada en condiciones ambientales estables)

Pre-set de infusion
volumen

0-9999 ml, pasos de 1ml

Precision en el volumen
Infusion

+5% ;

(correctamente calibrada y operada en condiciones ambientales estables)

Frecuencia KVO

KVO de 3ml/h con alto flujo 20ml/h y 1ml/h con bajo flujo o igual a 10ml/h,
precision £20%
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-01321024-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006312-21-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006312-21-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por FIORINO, Lucio Marcio ; se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1236-56
Nombre descriptivo: Bombade Infusién

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-495 Bombas de Infusion

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

Model os;
SC113, SA211, SA212, SA213



Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:
Dispositivo que se utiliza paralainfusion soluciones liquidas y medicamentos por via intravenosa

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/C

Forma de presentacién: Envase por unidad

Método de esterilizacion: N/C

Nombre del fabricante:
LIFEPUM MEDITECH CO. LTD

Lugar de elaboracion:
202 2/F Building 3 No. 5 Anxiang Street, Area B, Airport Industrial Park, Shunyl District 101318, Beijing, China

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1236-56 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006312-21-2
N° Identificatorio Tramite: 32999
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