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BUENOSAIRES, 3 O I1AR. 2016

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1869-15-0 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO DE SERVICIOS

HOSPITALARIOS S.A. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores

y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de

un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud- para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N'?1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

marca MINDRAY, nombre descriptivo Bomba de Infusión y nombre técnico

Bomba de Infusión, de Uso General, de acuerdo con lo solicitado por CENTRODE

SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A., con los Datos Identificatorios Característicos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el

RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 y 7 a 41 respectivamente.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-73, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-1869-15-0

DISPOSICIÓN N°
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3 O 1 1~
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Dr. ROBERTO LEDE
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M ..a..T.
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Proyecto de Instrucciones de uso 10f~, -,
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800M-25 GHzd1'i1.J3P"¡''',/I transmisor 150 k-80 MH2 80 M-800 MH¡

, ~Potencia! de salida d=1.16 P d=1.16 P '¿r' ,''r',.'

F F F'~-, máxima
(W)

0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23
Si la potencia máxima nominal de salida del transmisor no se incluye anteriormente, la distancia de
aislamiento se puede calcular mediante la fórmula en la columna correspondiente. En la fórmula, P es
la potencia máxima nominal de salida del transmisor según lo indicado por el fabricante, en W.
Nota 1: entre 80 M Y 800 MHz, use una fórmula para bandas de frecuencia más altas. Nota 2: la'
orientación anterior no es adecuada para uso en todas las condiciones. Lasestructuras materiales, los
objetos y las personas pueden-ab~er y reflejar las ondas electromagnéticas, y afectar a la
propagación electromagnét5ca.
/' \,\

\,
\ , ,

~
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Fabricante: Shenzhen Shenke Medicallnstrument Technical Development Co., Ltd. rit~\,~';j,
Floor 2, 3, 4, Building 1, Section 1, Baiwangxin Hi-Tech Industrial Park, Songbai Roa(t~;Xi¡¡;"'N<!nsh¿n,.í

~O." "/ •

518108 Shenzhen, P.R. China "~5;'
ImpOI'Iador: Centro de ServiciosHospitalarios S.A
Av. Córdoba 2300. Ciudad Autóuoma de Buenos Aires, Argentina. Tc\. (011) 4951-J815

Nombre Genérico: Bomba de infusión

Marca: Mindray

Modelos: BeneFusion VP5, BeneFnsion VP5 EX

Número de Serie: xxxx

Fecha de fabricación: xx/xxxx
Condiciones de almacenamiento: Temperatura -20 -C a 60 "C Humedad: 10 - 95 %, sin condensación

Condiciones de operación: Temperatura 5 'C a 40 -C Humedad: 15 - 95 %, sin condensación

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ynmil Adur

Autorizado Ilor la A.N.M.A.T. PM-1198-73

GEN
HOSPITALARIOS S,A.

H. PABLOpaJERAS
PRl:SIDENTE

1:ENTIlD DE S~IlVICIOS
HO~fI!' UIl'\I,; s.A.

YAMIL ADUR
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Fabricante: Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical Development Ca., ltd. \G>.~:'~"./
Floor 2, 3,4, Building 1, Section 1, Baiwangxin Hi-Tech Industrial Park, 50ngbai Road, Xili, Nanshan, "<;.
518108 Shenzhen, P.R. China

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

Av. Córdoba 2300, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, Argentina. Tet. (011) 4951-1815

Nombre Genérico: Bomba de infusión

Marca: Mindray
Modelos: 8cneF'usion VP5. BcneFusion VP5 EX

Condiciones de almacenamiento: Temperatura .20 'C a 60 oCHumedad: 10 - 95 %, sin condensación

Condiciones de operación: Temperatura 5 oC a 40 oC Humedad: 15.95 %, sin condensación

VENTA .EXCLUSNA A PROFESIONALES e INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ya mil Adur

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1198-73

Foto:

Los dos modelos de bombas BeneFusion están incluidos dentro de la misma familia de
producto ya que tienen el mismo principio de funcionamiento, la acción, su contenido y
composición es la misma, al igual que los accesorios. Ambos modelos se utilizan bajo la misma
indicación y con la misma finalidad de uso, y todos deben cumplimentar las mismas
precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre su uso.
La diferencia radica en que el modelo VP5 incluye los 6 modos de infusión y el modelo VP5
EX es flexible incluyendo solo los modos solicitados.

Instalación y configuración

1:ENTRO DE S~RVICIDS
HOSPIT l;WO S.A.

YAMIL AOUR

Inspección inicial
Revise el embalaje con cuidado antes de abrir la caja. 51 hay danos, comuniquese con el
distribuidor o con el fabricante de inmediato.
Retire con cuidado y de forma correcta el equipo y sus accesorios¡'del embalaje y reviselos
conjuntamente c el dOctJ.mento de embalaje. Examine el equipo en' busca de daños mecánicos
y asegúrese" de que en la caja se incluyan todos los elementos enuh,erados en el documento de
embalaje. Pó gase en contacto on la empresa si tiene alguna ca ulta.

\
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El entorno de funcionamiento también debe protegerse correctamente del ruido, la Vi~ra¿'i6n,..el) /~
polvo y las sustancias corrosivas, inflamables o explosivas. Si se instala dentro de 1'a;:c~ja.<!~L.. ,.,
equipo, se debe dejar un espacio suficiente antes y después de la caja para faCili~arAa .
operación, el mantenimiento y el trabajo de reparación. Debe haber un espacio de 2 pulgadas (5
cm) alrededor de la bomba de infusión para garantizar que el aire circule libremente para lograr
un mejor efecto de enfriamiento.

Si la bomba se traslada de un lugar a otro, las diferencias en la temperatura y la humedad
pueden producir condensación en el interior de la bomba. Si ocurre esto, no cambie la bomba al
estado "ON"(Encendido) hasta que la condensación desaparezca.

3.1.3 Montaje de la abrazadera

1. Alinee los orificios de montaje de la placa fija de

instalación con los orificios de los tornillos de instalación
que se encuentran en la parte inferior de la máquina, y
apriete los tornillos.
2. Gire a la izquierda para soltar el botón de sujeción hasta
que se pueda insertar un tubo de acero de apoyo.
3. Apriete el botón de sujeción en sentido de las agujas del
reloj para fijar firmemente el dispositivo en el pedestal de
acero.

Combinación de bombas multicanal
Se pueden combinar un máximo de 2 bombas (la bomba de infusión y la bomba de infusión se
pueden combinar en forma transversal).

'CENTRO DE SERVICIOS
HOSPIT UBIO'; a.

YAMIL ACUR

CENTRO DE SERViCIO~
HOSPITALARIOS S.A.

H. PABLO P QJéRAS
PRI:.SIDENTE

Cuando se combinan bombas multicanal, alinee el riel de la parte inferior de la bomba de arriba
con la ranura del riel de la parte superior de la bomba de abajo; deslice desde atrás hacia
adelante hasta obtener la alineación y luego asegure las dos bombas mediante los pasadores. Al
desconectar, sostenga la rte sup r~ordel pasador de la bomba í:Iearriba y extraiga la bomba
de abajo.

Pag 2 de 35.
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Conexióndel suministro de corriente alterna
1. Confirme que se usa el cable de alimentación tri polar original.
2. Inserte un extremo de la línea de alimentación en la toma de corriente alterna ubicada

en el panel posterior de la bomba de infusión.
3. Inserte el otro extremo de la línea de alimentación en el conector trifásico

correspondiente que se conecta a la corriente alterna.

El cable de conexión a tierra del conector trifásico debe estar conectado a tierra. Si tiene alguna
duda acerca de si el sistema de alimentación de corriente alterna está conectado a tierra o no,
póngase en contacto con un técnico electricista del hospital o de la empresa.

Funcionamiento básico

Encendido de la bomba
Para encender el dispositivo, siga estos pasos:
1. Realice una inspección de seguridad. Para ello, consulte 11.1. Inspección antes de

encender la bomba.
2. Presione la tecla "Power" (Encendido), el sistema iniciará la prueba automática y la

pantalla mostrará la interfaz [Prueba automática del sistema]:
• El sistema emitirá un sonido "di"para indicar que la prueba automática del altavoz fue

exitosa.
• 'El color de la luz indicadora de alarma cambiará de rojo a amarillo, se encenderá y

apagará de forma ordenada para indicar que la prueba automática de la luz de alarma
fue exitosa.

• El sistema emitirá un sonido "didi"para indicar que la prueba automática del zumbador
fue exitosa.

3. Ingrese a la interfaz de operación después de completar correctamente la prueba
automática del sistema; ahora podrá operar manualmente el sistema mediante el teclado.

(SI
t~ para omitir el

//;\ ~'

1:ENTRO DE SERVICIOS
HOSP/1 Li\~'O ~ s.A.

YAMIL AOUR

CENTRO OE S
HCSPITALP.R 105 S.A.

H. PABLO P,QUERAS
PRl:.SIDENTE

Inserción del tubo de infusión
Ingrese a la interfaz [Guia de instalacl6n] de la infusión después de realizar la

¿ ~prueba automática. s~e instalar el tubo de infusión,

V paso.

Pag 3 de 35.
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Instale el tubo de acuerdo con el siguiente método:

1. Jale el retenedor de puerta

3.Jale la abrazadera antiflujo
libre hacia arriba y abra el
retenedor para revisión de
líquido

2.Abra la puerta

--
•
•

•
•

",~..:::c=-. ~==-=-=------..,..

•
•

PRESIDENTE

4.Enderece el tubo de infusión,
alinee el asiento del tubo
central, póngalo por
completo e instale el tubo de
infusión cómo se muestra en
la figura!

5.Ali e el retenedor de la
perta con la ranura de
ujeción, presione el
retenedor de la puerta y
cierre la puerta suavemente.

~~í~
'BENTRO DE SERVICIOS
HOSPIT 'LAIlIO, s.A.

YAMIL AOUR
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La interfaz ingresará [Seleccionar marca], lo que
correctamente; de lo contrario, deberá reinstalarse.

.3J0,lla[~'~~'~'o ..-\
indica que el tubo ;se in~ ó . 1

\I¡j\~""", 1/~o\ /;
~~\Jc";¿;1

Seleccionar marcas de infusión
Después de finalizar la instalación del tubo de infusión, aparecerá [Seleccionar marca] en la

pantalla y entonces podrá presionar 8 0 para seleccionar la

marca del tubo de infusión; presione8para confirmar. Para conocer una marca específica,

consulte 6.7 Marcas comunes de infusión.

Función de memoria
En tratamientos clínicos, el personal médico puede usar esta función para iniciar la infusión lo
más pronto posible durante las situaciones de emergencia, suministrar el fármaco líquido al
cuerpo del paciente en el menor tiempo posible y establecer los parámetros detallados más
adelante durante la infusión.

Después de seleccionar la marca del tubo de infusión, aparecerá la pantalla de la infusión anterior,
se cargarán los parámetros de la terapia anterior y se indicará a

los usuarios [Presione8para usar parámetro de última terapia] que comiencen la infusión
después de confirmar. Deno ser necesario, lleve a cabo el proceso de operación normal.

Rate Mode

Rete
VTBI
1im.:?

Volume

Ií••mi
Inns

mi

Pr9SS O 10 use last therapy parameter

Rate: 50.00 1111/11 \/T81: ... 1111

/Jl~
1:ENTRO DE SERVICIOS
HOSPIV.lARfO~ s.A.

YAMIL AOUR

n esta interfaz, los usuarios

~. seleccionar modo de infusión

¿::. Presione ~p ra ingresar [Me . principal]->[Selecclonar modo].

~ ••)~~y
Pag 5 d~35'.-'ÍiosmALP.RIOS S.A.

H. PABLO P.QUERAS
PRE.5IDENTE
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Modo m:croi"fuslon

Modo tiempo

Modo peso corporal

Cargando modo dosIs

Modo rampa arflbailampa abajO

Menú pflnc

Presión de oclusión

Temaño de le bur_
Seleccionar modo

Opción genf'ral

Opción de sisl Ema

Mant. del sistema

1
450 mmHg

50 ~

Seleccionar modo

Modo frecuencia

3.0J 1.
Ii

1/

Purgar
Durante la infusión, el usuario debe impedir que ingresen burbujas de aire en la sangre con el
fármaco liquido, lo cual puede formar un aeroembolismo y poner al paciente en grave peligro. Por lo

tanto, se deben eliminar las burbujas de aire en el tubo de Infustón antes de la Infusión. presion~
para ingresar a la pantalla de configuración de [Purga], establezca la [Frecuencia] de purga, luego

mantenga presionado (~ para

purgar el sistema en la frecuencia establecida; libere(~ después de purgar las burbujas de aire
para así finalizar la purga.

A De,conecte la bomba del paciente
h<\antellga prpslonado ~ para purgo!

Purgar

Caudalde purga
I

100 :mili
Purgar 11
Caudal p

~100 SOON
VO~lJm.

Volumen d... 1.11
0.26 Presión

{ «« { « ( { ( { « « « ,'f45O 1

~)í~
tlENTRO DE SERVICIOS
HOSPIT LARIO'¡ s.A.

YAMIL ADUR

•
\
HOSPITALARIOS S.A.
H. PABLO P QUERAS

PRESIDENTE

•
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Establecer parámetros de infusión
En cada modo de infusión, los usuarios deben conocer a la perfección la siguiente función básica
de las teclas:

• 0~Jen el estado sin configuración, mueva el cursor hacia arriba y hacia abajo;
en el estado de configuración, indica aumentar/disminuir el valor de los datos.

8C~Jen el estado sin configuración, mueva el cursor hacia,la derecha y hacia la
izquierda; en el estado de configuración, indica aumentarl isminuir el espacio de

ición.

: indic~'rmar la selección o co



Proyecto de Instrucciones de uso 3O1!~
1.,.,;6. '0 -tj,,~J

Cuando esté listo, conecte el tubo de infusión al paciente. Presione ~,~ para c~~&'
infusión, la pantalla mostrará el icono verde de ejecución, las flechas se moverán de.derecha a
izquierda y la velocidad de ejecución aumentará, lo cual indica que la frecuencia también
aumentará.

Pantallá de ejecución con [VTBI] defmido Pantalla de E<jecuciónsin(VTBJ definido

/J

Modo frecuencia I
Caudal \lrBl

9)6

50
Volurn ..,

024
Tiempo

00:11:43
PreSIón

< ~450
¡

Modo frecuencia í
Caudal

~ BOON

50 Volu", ...

0.99
P¡esiól)

< ~450 1
I

I

Lt.ADVERTENCIA

o Los usuarios deben monitorear periódicamente la conexión entre el tubo de infusión,
la bomba y el paciente, e infusionar según el método mencionado en el manual.

NorA
o Al estar en estado de ejecución, si no hay una operación en otra interfaz durante 15 s, se
volverá a la pantalla de ejecución automáticamente.

Poner la infusión en pausa
Durante la infusión, si es necesario cambiar la solución del fármaco o cambiar de

tubo de infusión, presione (p~Jpara ingresar a la interfaz [Pausa] y detener la
bomba. Presione ~ para volver a la configuración anterior de parámetros de la

pantalla [Pausa]. Presione ~~ para continuar la infusión.

~ SERV:CO,
Pag 8 de 35. HOSPIT liRIOS 5.1\.

H. PABLO paJeRAS
PRE:.SIDENTE

Modo frecuencia

Pausa
m Ajuste los parámetros
~ ReiniCIe la infusión

Caudal

50

ji

BOON
VO!Un1 ...

2.07

'1'450 1=----== /' I
/J\~

'CENTRO DE SERVICIOS
HOSm UR10; s.A.

VAMIL ACUR
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BOLO

En cualquier pantalla de ejecución, en el modo de infusión, presione ~ para ingresar a la
pantalla de configuración de [Bolo]. Haydos maneras de iniciar el bolo:

• BJlo manual: establezca [Frecuencia], mantenga presionado .~~ para administrar un bolo y
suelte para volver a la frecuencia original.

• Boloautomático: establezca [Frecuencia] y [VTBIde bolo automático],
I r:t
presione ~) para administrar un bolo automáticamente.

NOTA

• La frecuencia del bolo debe ser más rápida que la frecuencia actual de infusión •

• La frecuencia predeterminada al administrar un bolo es de BOOmVh•

• Si no se realiza ninguna operación en 15 segundos, la bomba de infusión saldrá
automáticamente de la pantalla Configuración de bolo y deberá repetir el
procedimiento •

• En el estado de bolo manual, [VTBIde bolo automático] no es válido.,

Cambio,de frecuenda de flujo durante la operadón

~
Pag 9 de 35.

¿.
En cualquier pantalla de ejecución, en el modo de infusión, presione
de la [Frecuencia] al estado ajustable, así se establece la

frecuencia esperada' presione
conforme a la nue frecuencia estable ida.

j"o ''''''''"'HOSPITALARIOS S.A.
H. PABLO P,Q~ERAS

PRI:.51DENTE

empiece a infusionar

'CENTRO DE SERVICIOS
HOSPIT -tARJO.} s.A.

VAMIL ADUR
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Completa
Cuando el tiempo restante de infusión está cerca del [Tiempo cercano al término] establecido
por los usuarios, sonará la alarma de [VTBIcasi listo]. Si no se realiza ninguna acción, la alarma
no se cancelará automáticamente hasta que la infusión se haya completado y luego cambiará a
alarma [Completa]. Para establecer [Tiempo cercano al término], consulte 6.6 Tiempo
cercano al término.

L:J VTBI cesl listo JI
Caudal VTBI

6.01

300
Volum ..

3.99
Tiempo

000111
PresIón

< 'f450 1=
Cuando la infusión finalice, ingrese al Modo [MVA],que se ejecutará durante 30 minutos como
máximo. La infusión se detendrá automáticamente después de que la función de MVAhaya
finalizado e informará [VTBIcasi listo]. Para establecer la velocidad de MVA,consulte 6.1 MVA.

Espera

En estado no operativo, pulse ((<3 s)@ para ingresar a la interfaz [Es~era], el

o
tiempo de espera anterior de la-pantalla predeterminada, presione para

mO~ificar (el rango e 00:01-99:59 ~), presione El pa a la confirmación después de

~

modificar. Eleq1po n se puede poner en do de espera si h una alarma avanzada.:

\ ¿;;¡~
, Cdli

Pag 10 de 35. HCSPITALr.HlOSS.A. 'CENTRO DE SERVICIOS
H. PABLO p.au~RAS

PResIDENTE HOSPIT. URIO.; S.A.
YAI.1IL ACUR
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11

Cuando el estado de espera finalice, la barra de título mostrará [Tiempo de espera
(@) r&I
~ ~vencido], presione o para confirmar y salir, hasta que aparezca la

'. r;¡¡)
pantalla anterior al modo de espera. Presione ~ para permanecer en espera.

Apagado de la bomba
Siga estos pasos para apagar la bomba de infusión:
1. Desconecte del paciente;
2. Retire el tubo de infusión;

,: r;¡¡)
3. Mantenga presionado durante (>3 s) ~, hasta que la barra de progreso de Apagado

finalice; la alimentación se apagará.

NOTA

1:ENTRD DE SERVICIOS
HOSPITbRiO, s.A.

YAMIL AOUA

HCSPITALAf1IOS S.A.
H. PABLO P;QUERAS

PRE:.SIDENTE

• Asegúrese de haber retirado el tubo de infusión antes de apagar, ya que es posible que el
equipo no se apague .

• Se puede apagar el equipo cuando el tubo de infusión no haya sido removido con la
puerta abierta •

• Al apagar normalmente, se guardarán automáticamente los datos operativos actuales y los
datos guardados.

Modoinfusióñ~

Pag 11 de 35.
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Modo frecuencia
~

~:~.~
,<>;
,1., .•• y~o;.l o,.

'~O""" ~
"!.' 1: - ,., .' ./

VTBI mi

Modo Irecuencia

Caudal

Hora

Fármaco

Volumen

Hora: OO:12:COh:m:s

50
i

mlih

h.m:s

mi

Modo :recuencla i
Caudal VTBI

9.86

50
Volum ..

0.14
Tiempo

00:11:51
Presión

( 'f"450

I
._-- -- --- _.

Modo Parámetros Rangode parámetros .

Frecuencia 0,1-2000mllh

0,10-9999,99ml, si no se realiza el mantenimiento necesario,
vrBI todo el líquido de la infusión se expulsará de forma

Modo
predeterminada.

frecuencia Nose requiere y el rango es el mismo que con el Modotiempo.
Establezca la [Frecuencia] y el [VTBI];luego calcule el [TIempo]

Hora automáticamente.
Modifique el [Tiempo]; el [VTBI]no cambiará y automáticamente
calculará la [Frecuencia].

Modo tiempo

•

Modo tiempo

Hora

VTBI
Caudal
Fármaco
Volumen
Caudal: 60.00 mlih

00.10.00 h.m.s

.. 00 .. -.mi
ml¡h

mi

IIModo Parámetros Rangode parámetros
Hora 00:00:01.99:59:59 h:m:s

Pag 12 de 35.
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Elmismoque con el Modofrecuencia
No se requiere y el rango es el mismo que con el Modo
frecuencia.
Establezca el [TIempo] y el [VTBI]; luego calcule la
[Frecuencia] automáticamente. /
'Modifique la [Frecuencia]; el [VjrBI] no cambiará y
aOtomáticamente calculará el [Tlemp .

vrBI

Frecuencia

Modo
tiempo
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Modo peso corporal (PC)
I,(oda P~so corporal
Peso
Cantld(ld fármaco

VolLnl1on

FrecuenClll de d
Caudal

Caudal 1500 ml,h

1
50 kg

10 lIg

10 mi~:o0:.]~
llll/h

3JO-ll
Modo PQSO corporal .1
Fr€'cuencla d Q

0.6 BOON
Vo~um.'

0.56
Caudal Pe-so Presión

1800 50.0 1( 'f450
...._------'

Modo 1 - -- .. . .. _. ._--
Parámetros Rangode parámetros
Peso 0,1-300,0 kg
Vol. 0,10-9999,99 mi

Fármaco 0,1-999,9
••••odo peso Unidad de
corporal fármaco IJg,mg, g

(PC) Frecuencia de
dosis 0,01-999,99

Unidad de dosis IJg/kg/h, mg/kg/h, IJg/kg/min, mg/kg/min
VTBI El mismo que con el Modo frecuencia

NOTA: La [Frecuencia] se calculará automáticamente según la fórmula
1. (Dosis'Peso corporal) I (FármacolVolumen) y el rango de los valores será el mismo

que con el Modo frecuencia.
2. El [Tiempo] se calculará automáticamente según la fórmula

vrBJI Frecuencia y el rango será el mismo que con el Modo tiempo.

Modo secuencial (opcional)
Se pueden establecer diversas secuencias (grupo de parámetros) en el modo secuencial y la
bomba de infusión suministra según la secuencia de infusión establecida.
En este modo se pueden establecer 20 secuencias. La frecuencia de la secuencia actual puede
cambiarse durante el proceso de operación. En el modo secuencial, el VTBI, la frecuencia y el
tiempo son ajustables, y los rangos de los valores definidos serán los mismos que con el Modo
frecuencia.

~;I~
t:ENTRO DE SERVICIOS
H88PtT L,tRIG: s.A.

YAMIL ADUR

\

ti: un signo denota el VTBI total y el tiempo total de todas las secuencias.

1[1: un signo de estado denota la necesidad de un mensaje de voz después de completar cada

ºsecuencia. Al establecer este parámetro, presioneO para activar y. un mensaje de voz se

activará despuésd~jnaltzada la secuencia. Vuelva a presionarElpar¡~ancelar la activación, no
hay mensaje de 6z después/!e

CENTRO DE SERVICIOS

~

HCS?ITALARIOS S.A.
H. PABLO P QUERAS

rR.sIDENTE
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finalizada la secuencia y el signo se muestra como O.
30trlJ

NOTA

• Si solo se establece el [Tiempo] para una secuencia, lo cual denota que la infusión de la
secuencia se detiene, la siguiente secuencia se Iniciará cuando llegue al tiempo
especifico.

• SI solo se establece el [Tiempo] o el [VTBI] para una secuencia, la infusión no se podrá
Iniciar.

Modo dosis de carga (opcional)
El Modo dosis de carga aplica todo el [VTBI) de la dosis de carga a la velocidad de la [Frecuencia
de dosis de carga), luego opera en la [Frecuencia principal) hasta la finalización del [VTBI) de
los parámetros principales. Losparámetros principales [VTBI) corresponden al VTBI total.

Cargendo modo dosis 11
F, ecuenCla p VTBI

49.97

50
Vo!um

338
TI€'mpo

00.59.57
PresIón

( 'f450.

Modo Parámetros Rat:lgode parámetros

Modo
dosis
carga

de

Parámetros
principales

Parámetros
de dosis de
carga

VTBI (VTBIprincipal ~ VTBItotal)
Frecuencia (Frecuencia principal)
Tiempo ~ (VTBI principal • VTBI de
dosis de carga)/Frecuencia principal

VTBI (incluido en VTBI principal)
Frecuencia (Frecuencia de dosis de
carga) Hora

El mismo que con el Modo
frecuencia

El mismo que con el Modo
frecuencia

Pag14de 35.
/1;1~
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Los parámetros principales del [VTBI) deben ser mayores .ue la dosis de carga del
[VTBI), y s. se est lecen sobre el límite especifi do, los parámetros que
sobrepase el límite del s tema no se podrán establece .
Cuandb el BI) o el [Tiem o) del parámetro princi al no se deben establecer, el
sisterba se ejecutará de form autónoma con la

2.

NOTA:
1.
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3.

3J O. 1 ~.~.M.~
- • • 'OLtO ',Á~

[Frecuencia) de los parámetros principales hasta que se haya vaciado o completa4~: ". 9) "
Cuando d~s parámetros cualesquiera de la dosis de carga son nulos, el sistema 'se. ~ ..";.
ejecutara con la [Frecuencia) hasta que se haya vaciado o completado. '\ ?,'I .-

~

Modo rampa arriba/rampa abajo (opcional)
En el modo rampa arriba/rampa abajo, al establecer el tiempo de rampa arriba y el tiempo de
rampa abajo, la bomba de infusión aumentará la frecuencia (dividida en nueve etapas)
automáticamente durante el tiempo de rampa arriba hasta que la frecuencia esté fija,
manteniéndose por un periodo de tiempo, y luego disminuirá la frecuencia (dividida en nueve
etapas) durante el tiempo de rampa abajo.

Durante cualquier etapa del modo rampa arriba/rampa abajo, si se inicia la Función de bolo, el
VTBI para mantener la infusión de cada etapa, como rampa arriba, mantenimiento y rampa
abajo, no se cambiará. Cuando la frecuencia de bolo se recupera a su frecuencia original, el
sistema comenzará a ejecutarse en la etapa en que el total actual acumulado corresponda a la
cantidad ubicada.
Si la frecuencia modificada se encuentra en el modo rampa arriba/rampa abajo, el sistema se
podrá operar con la frecuencia modificada hasta completar la infusión o hasta que la infusión se
vacíe.

Presión
'f450 1
~

Modo rampa arriba/rampa abajO
free ,am al[ VTSI

17.14
(

Volum ...

Tiempo
4.78

00.56.20

'Modo Parámetros Rangode parámetros

Ingresable y modificable, no se requiere.

El mismo que con el Modo frecuencia

El rango es el mismo que con el Modo frecuencia,
tiempo de rampa arriba + tiempo de rampa abajo <
tiempo total

Tiempo de rampa
arriba (t1)

Tiempo de rampa
abajo (t2) Ingresable y modificable, no se requiere.

Tiempo total (T)

VTBI (Vol.)

Modo rampa
arriba/rampa
abajo

,
HCSPITALARIOS S.A.

H. PABLO P;OUERAS
PRI;.SIDENTE

~P" 15do35.

/;\~
1:ENTRO DE SERVICIOS
HDsm URiD; s.A.

VAMIL AOUR



30

4.

~.-- '¡I

l;~'",P, .".
[Frecuencta fija], [Frecuencta de rampa arriba] y [Frecuencta de rampa abajo] se -
calculan automáticamente Y no se pueden ingresar ni modificar; el rango es el

mismo que el del Modovelocidad.
2. Cuando no se ingresa ningún tiempo de rampa arriba:
• Tiempo total; tiempo de rampa abajo: vaya directamente a la fase de rampa abajo

hasta que la infusión finalice. Tiempo inicial de rampa abajo; VTBl/tiempo total.
• Tiempo total> tiempo de rampa abajo: tiempo de mantenimiento; (tiempo total) .

(tiempo de rampa arriba), vaya directamente a la fase de rampa abajo y luego a
la fase de mantenimiento hasta que la infusión finalice.

3. Cuando no se ingresa ningún tiempo de rampa abajo:
• Tiempo total ; tiempo de rampa arriba: vaya directamente a la fase de rampa

arriba hasta que la infusión finalice .
• Tiempo total> tiempo de rampa arriba: tiempo de mantenimiento; (tiempo total)

• (tiempo de rampa arriba), vaya directamente a la fase de rampa abajo y luego a
la fase de mantenimiento hasta que la infusión finalice.
Cuando los tiempos de rampa arriba y rampa abajo sean nulos, vaya directamente
a la fase de mantenimiento hasta que la infusión finalice.
Frecuencta fija; VTBl/tiempo total.

NOTA:
1.

Proyecto de Instrucciones de uso

Modo mlcrolnfusl6n (opcional)
El Modo microinfuslón se utiliza principalmente en la infusión de fármacos líquidos cuya
frecuencia de infusión es Inferior a 100ml/h.

Modo I11IGIOinlustÓn

COl.dal
VTBI
Hora

Fitrmaco
Volumen

3D ml/h

~~
00"2000 hms

mi

/;1~
1:ENTRO DE SERVICIOS
HOSPIT HRIOl s.A.

YAMIL AOUR

Hora El mismo que con el Modo frecuencia

NOTA:el rango de frecuencia de bolo en el Modo microinfusiónes de 0,10-100,OOml/h

Sistema dlnáml -d~-presI6n (OPS)
Durante la i fusión, la ei¡uina inferior derecha de la pant a de ejecución demuestra los
cambios de resión del paCiente en tiempo real a fin de en ntrar la oclusión del tubo en el
menor tielnp posible y prevenir1 aparición de mayores com licaciones.

Mi!ldo Parámetros Rangode parámetros

¡' Frecuencia 0,10-100,OOml/h
Modo
microinfusión VTBI 0,10-1000,00ml
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El icono de presión en la pantalla indica la condición de la presión actual:
Cuando la barra de progreso es de color blanco, indica que el

.- valor de la presión actual está lejos de alcanzar el valor del umbral.

Cuando la barra de progreso es de color amarillo, indica que el
.' valor de la presión actual está cerca de alcanzar el valor del umbral.

Cuando la barra de progreso es de color rojo, indica que el

• valor de la presión actual superó el valor del umbral.

NOTA,

• Cuando se produce una oclusión en el tubo de infusión antes de introducirse en el
dispositivo o la presión de oclusión alcanza el valor del umbral, la alarma de oclusión
suena y en la pantalla aparece el mensaje "Oclusión de entrada"

• Cuando se produce una oclusión en el tubo de infusión entre el dispositivo y el paciente
o la presión de oclusión alcanza el valor del umbral, la alarma de oclusión suena y en
la pantalla aparece el mensaje "Oclusión de salida"

Función de liberación de presión automática (antibolo)
Después de sonar la alarma de [Oclusión de salida], el motor comienza a funcionar en reversa y
luego se libera la presión de la cánula. Esto evita administrar una dosis agresiva adicional al
paciente después de eliminar la oclusión.

Ajuste del nivel de filtro de burbujas de aire,
El nivel de filtro de burbujas de aire indica el tamaño de una burbuja de aire que se puede
monitorear en el tubo. Mientras menor sea el nivel de filtro de burbujas de aire, menor será el
tamaño de la burbuja de aire que se puede identificar.
1. Seleccione [Menú princlpal]-+[Tamailo burbuja de aire]:
2, Seleccione [Tamailo burbuja de aire], se pueden filtrar cinco niveles de burbujas de

aire, siendo el menor de 501J1 y el mayor de BOOIJI. El nivel de la burbuja de aire se
debe seleccionar según las necesidades reales.

I I jO~)

HCSPITALP,RIOS S,A.
H, PABLO P QuéRAS
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3 O1 ~1~r~~J'~
Redes inalámb~ica~.(opcional) . '. . . ~:0, ~ ')

La bomba de mfuslOnse puede confIgurar con los modulos malambncos y conectarSe'il!~ed co'tl"" '
el si~tema central de administración de monitoreo de transfusión a través del enfoque'\'d~:!i~/
inalambricas. Através de la red: '"=

• La bomba de infusión envía parámetros de infusión en tiempo real,
información de alarma, información de indicaciones, número de cama, etc.

al sistema central de administración de monitoreo de transfusión.
• Este sistema y la bomba de infusión operan de manera sincronizada.

Para obtener descripciones detalladas, consulte las Instrucciones del sistema central de
administración de monitoreo de transfusión.
Al utilizar los módulos inalámbricos para conectarse a Internet mientras se usa la bomba de
infusión, el icono de conexión inalámbrica de la esquina superior derecha indica la condición de
funcionamiento de los módulos inalámbricos:

•
• Sin iconos

Losmódulos inalámbricos funcionan en orden

Nohay módulos inalámbricos configurados

1:ENTRO DE SERVICIOS
HOSPIT' L'\RfO:~ s.A.

VAMIL AOUR

NOTA

e La configuración de la red inalámbrica dese ser realizada por técnicos
aprobados por la empresa o personal de mantenimiento que la empresa
designe.

Exportación de datos

Para exportar los datos de la bomba de Infusión, siga los siguientes pasos:
1. Inicie sesión en herramientas de PCy conecte la PCa la bomba de infusión;
2. Cuando la bomba de infusión está en comunicación de trabajo con la PC, esta lee

automáticamente todos los datos de la bomba; 3. Seleccione [Registro] en
herramientas de PC;

4. Exporte los datos.

Para conocer el uso de las herramientas de PC, consulte las instrucciones pertinentes.
Alarmas

Nivelde alarma
Según la escala de gravedad de la alarma, las alarmas de la bomba¡de infusión se pueden
clasificar como alarmas de nivel alto, alarmas de nivel medio y alarmas de nivel bajo.

Tipos de alarma .__.~. !
Cuando se prOduceta alarm;;¡la bomba de infusión utilizará los s guientes métodos visuales y
auditivos para adv rtir al usuario: '"

• Alarmas visibles j'o
Alarma sonora -'" ~ .
N RO D ERVICIOS_ O"; 1 ~..:;:'

He PIT . ms-3:J'r."
Pag 18 de 35. H. PABLO p,QUERAS
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• Información de alarma .,,~P" • I

Entre las alarmas visibles y las alarmas sonoras, la información de alarma distinguirá los nive es .
de alarma de diferentes maneras.

. .. _-_ . . - .. - . . - - . - - - ___ o --_ .. _-- .. . . - .- .._- .. - -- .-

" Color de la Frecuencia de Frecuencia deNivel 'de luz de la la alarma Enc.lapag. Información de
1, la luzalarma " alarma sonora de la luz alarma

intermitente

Alarmas de Roja 10 segundos 2,0:1:0,6Hz
20%a caracteres negros

alto nivel 60% en fondo rojo

Alarmas de Amarilla 15 segundos 0,6:1:0,2Hz
20% a caracteres negros

nivel medio 60% en fondo amarillo

Alarmas de Amarilla 20 segundos Fija 100% caracteres blancos
nivel bajo en fondo negro

8-1

NOTA

e La alarma más alta puede generar una presión de sonido de al menos 65
db (A) a una distancia de 1 m, mientras que la alarma más baja puede
producir al menos una presión de sonido de al menos 45 db (A) a una
distancia de 1 m.

Cuando se producen varias alarmas en diferentes niveles, las alarmas visibles y las
sonoras son coherentes con las alarmas de nivel más alto.
Cuando se producen varias alarmas en diferentes niveles, solo se mostrará la alarma de
más alto nivel, y después de que se cancela, se mostrará entonces la alarma de nivel
inferior.
Cuando se producen varias alarmas en el mismo nivel, la información de alarma se
demostrará de forma altemativa y realizará ciclos en un intervalo de 1 segundo.•

•

Reglaspara alarmas de múltiples niveles
Cuando se producen varias alarmas simultáneamente, las alarmas proceden según las siguientes
reglas:

•

~J:l~ '
1:ENTRO DE SERVICIOS

HDSPIT LfIRIO:; s.A.
VAMIL ACUR

Oclusión
Batería agotada
Completa
MVAfinalizado
Burbuja en la línea
Puerta abierta

•••••

La barra de título de la pantalla de la bomba de infusión mostrará la información de alarma
correspondiente durante la emisión de la alarma; consulte más detalles en D Información de
alarma:

•

• Error de si ema
• Anomalia el sistema
• Eltiefnpo e espera expiró

L ~+RQ..: SERVICIOS
Pag 19 de 35. HCSPITAlARIO .'

H. PABLO p,oaERAS
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• Sin funcionamiento
• Batería baja
• Nohay una batería insertada
• Casi completa
• Desconexiónde Lacorriente alterna

Proyecto de Instrucciones de uso

•

Silencio
En condiciones de funcionamiento normal, cuando se produce una alarma, todos los tipos de
alarma de Labomba de infusión alertarán conforme a sus respectivos niveles de aLarma.Además,
eLusuario puede configurar LaaLarmapara que
funcione en el modo de silencio según sus requerimientos.

• Para alarmas de niveLesalto y medio, presione silencio ~ durante dos minutos. la
aLarmase cancelará automáticamente si se activa una nueva alarma en un lapso de dos
minutos.

Para alarmas de nivel bajo, presione ~ para cancelar Laalarma .

Contramedidas de alarma

Cuando se active una alarma, siga estos pasos y tome Lasmedidas adecuadas:
1. Revise al paciente;
2. Reviseel tipo de alarma y el parámetro que activó la alarma;
3. Determine la causa de la aLarma;
4. Elimine la causa de la aLarma;
5. Compruebe si la alarma ha desaparecido.

Información de alarma

En este capítulo se presenta la información de alarma de la bomba de infusión. Eneste capitulo
no se presentará eLmensaje informativo para orientación sobre el funcionamiento.

". ,

~~ "DE!?R~os
HOSPITL;\~lO~s.A.

YAMIL AOUR

tubo luego presione
continuar la infusión.

/
I

Contramedída
/

Presione (p~,)para cancelar
alarma limpie la oclusión del

~

S-SE-lW
HC ?ITALARIOS S.A.
H. PABLOP.Q"lRAS

PRi:SIDENTE

la tabLa muestra las contramedidas adecuadas para cada información relacionada con la
activación de Laalarma. Si el problema aún existe después de realizar las operaciones según las
contramedidas, póngase en contacto con Laempresa.

Pag 20 de 35.

, Información'\ de Nivel de Razón
alarma alarma

{, Cuando hay oclusión en el tubo

[OClusión de de infusión entre la fuente
Lto lIquida y el equipo o la presión

entrada] de d.;lusión alcanza el valor del
umbr¿l.

ns :ala'ltn r¡¡-oomba. -

[Batería baja] \ Bijo ~ ~a~g} de la batería es
msuflcle;t~ .

I
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Con te a la fuente de
ali ntación para cancelar la
al ma automáticamente.
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No se puede cancelar
que esté vacío.

Proyecto de Instrucciones de uso

[No hay una
batería insertada] Bajo

[Infusión vacía] Bajo

[Desconexión de la Bajocorriente alterna]

No hay una batería insertada o
está desconectada.

El tiempo necesario para que
el líquido restante dentro de
la infusión casi alcance el
tiempo de vacío.

El cable de alímentación se
desconecta cuando se activa el
suministro eléctrico de la red.

No está conectado a la fuente
de alimentación de la red.

3 O 1
Inserte la batería.

Conecte a la
alimentación de
cancelar la
automáticamente.

fuente de
la red para

alarma

Bateria

cantidad de electricidad.
Una carga eléctrica baja en la batería indica que se necesita cargarla.
Cuando la batería se queda sin carga, se debe cargar inmediatamente.

La bomba de infusión está configurada con baterías de ion. litio recargables para garantizar
que se pueda utilizar normalmente en la condición de migración del paciente dentro del
hospital o durante la circunstancia de una falla de energía. Cuando la bomba de infusión
cambia a la corriente alterna, la batería se puede cargar independientemente de si la bomba
está encendida o apagada. La batería se puede cargar solo dentro de la bomba de infusión.
Durante la carga, el icono de batería ubicado en la esquina superior derecha de la pantalla
flota de arriba abajo. Si el icono de batería deja de flotar y está completamente lleno, indica
que la batería está totalmente cargada. En la condición de una falla de energía repentina, el
sistema utilizará automáticamente la batería para suministrar energía como respaldo.
El icono de batería en la pantalla indica la condición de la batería: El compartimiento para

baterías de la bomba de infusión está1[] instalado con baterías y el área llena de color blanco indica la

I!J11 No hay una batería instalada en la bomba de infusión.

1
El suministro de energía de la batería solo se puede mantener por un período de tiempo
limitado. La alarma [Bateria vacia] se activará cuando el voltaje de la batería esté demasiado
bajo y la luz de alarma roja destellará. La alarma continuará dentro del tiempo restante de la
carga eléctrica de la batería y no se podrá silenciar. Ahora bien, la bomba de infusión se debe
encender en corriente alterna para cargarse.

Inserción de las baterias

~\~
1:ENTRD DE SERVICIOS
HDSPIT' LJlfI'O; s.A.

YAMIL ACUR

5.

2.

3.

4.

Las baterías se deben reemplazar:
1. Se sugiere cerrar la fuente de alimentación de la bomba de infusión y desconectar la

línea de alimentación.
Coloque horizontalmente la bomba de infusión sobre una superfide.

--,.......
Abra la puerta e la batería-,y desbloquee el seguro.

Retire la bat ría antigua, inscilte la nueva en el compartimie to e inserte el seguro de
la bateria. \
Cie~e la pu rta de la batería y devuelva la bomba de infuso n a su posición vertical.

\ NTRO SERY.LCJOS~
~CSPITALP,RIOS S.A.
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Mantenimiento y limpieza

~;;;;"'O"",,"

r\~.~1~"3 O ~ 'iJ: t~{.<;C¡~,;,~.~\\
_1. ~._,~ 1'/

L\,.p~•••.• ,........ ~
\,,~,>~-:----.-',:", .

La bomba debe limpiarse o desinfectarse utilizando los materiales y los métodos enum'Eir¡idós~eri"
esta sección. De lo contrario, el fabricante no será responsable de ningún daño o accidente
causado por la limpieza y desinfección con otros materiales y métodos.
El fabricante no se responsabilizará por la eficacia de los siguientes métodos o productos
quimicos para control de infecciones. Póngase en contacto con el departamento de prevención
de infecciones del hospital o con los expertos en epidemiología para obtener asesoría sobre
prácticas de controles de infección.

Descripción
Asegúrese de que su dispositivo y otros accesorios estén limpios sin polvo. Para evitar daños al
dispositivo, respete las siguientes reglas:

• Diluya todos los agentes de limpieza y desinfectantes de acuerdo con las
instrucciones del fabricante o use una concentración tan baja como sea posible.

• Nosumerja el dispositivo en líquido.

• Novierta líquidos sobre el dispositivo o sus accesorios.

• Evite que entren líquidos en el cuerpo de la bomba.

• No utilice materiales abrasivos (como lana de acero o agentes de pulido de
plata) o cualquier solvente fuerte (como acetona o algún detergente que
contenga acetona).

&.ADVERTENCIA

• Apague la bomba y desconecte la linea de alimentación de corriente
alterna de la toma antes de limpiarla.

• Mantenga el dispositivo en posición horizontal durante el proceso de
limpieza y desinfección para evitar que ingrese líquido a los
componentesinternos del dispositivo.

Limpieza

1:ENTRO DE SERVICIOS
HOSPIT .LA~, s.A.

YAMIL AOUR

Losdetergentes que ueden seleccion rse son los siguientes:

• \Aguatibia J
' ~1RO--'pERVICIOS

Pag 23 ele 35. HdsPITALI\RIOS S.A.
H. PABLO p,QUERAS

PRE.SIDENTE

La bomba debe limpiarse periódicamente. Se debe operar en Meas sucias o con arena, la
limpieza debe ser más frecuente. Antes de limpiar, consulte laS regulaciones específicas del
hospital relacionadas con a-lim ieza del dispositivo médico.
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• Agua con jabón diluido

• Amoníaco acuoso diluido

30J

/"

//yl~
'CENTRO DE SERVICIOS
HOSPIT,\URIOS s.A.

YAMIL ADUA

• Hipoclorito de sodio (blanqueador en polvo para lavado)

• Peróxido de hidrógeno (3 %)

• Etanol (70 %)

• lsopropanol (70 %)

Al limpiar el dispositivo:
Apague la bomba y desconecte la línea de alimentación de corriente alterna.

Limpie la pantalla con motas de algodón suave que hayan absorbido una cantidad adecuada
de detergente.

Utilice un paño suave que absorba una cantidad razonable de agente de limpieza para
limpiar la superficie del dispositivo.

Cuando sea necesario, utilice un paño para sacar todo el exceso de los agentes de limpieza.
Coloque el equipo en un lugar fresco y ventilado para que se seque.

Desinfección

La operación de desinfección puede causar ciertos daños a la bomba de infusión. Se recomienda
que desinfecte solo cuando sea necesario según su plan de mantenimiento deseado. Limpie el
equipo antes de la desinfección.

Desinfectantes recomendados:

• Hiploclorito de sodio al 50 %

• Ácido hipocloroso al 10 %

• Peróxido de hidrógeno al 3 %

• Aerodesin 2000 (contiene principalmente desinfectantes de alcohol)

• Glutaraldehído + activador al 2 %

• Desinfectante de cloruro de amonio

• Solución de yodopovidona

• Etanol al 70 %

• Isopropanol al 70 %

• Solución salina al 10 %

Mantenimiento ,

Inspección I
La bomba de infusión se de!?!!_someter a una inspección completa ant s de usarla, después de 6 a

/ 12 meses de uso continu1Íy después' de mantenimiento o actualizaci, nes, para asegurar que esté
f. . operando y funciona1ío normalmente. '-',

Z "",rt'""'" ""\"'t ~"I~•••" ••••)

~

•.• CENTRO"DE SERVICIOS------.
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• Elmedio ambiente y el suministro de energía cumplen con los requisitos.

• El equipo y los accesorios no tienen daños mecánicos.

• El cable de energía no está dañado y tiene suficiente aislamiento eléctrico.

• Losaccesorios utilizados con la bomba son correctos.

• El sistema de alarmas funciona correctamente.

• Rendimiento de la batería.

• Lasfunciones de autoverificación y de la bomba son normales.

Si hay formas de daño o circunstancias anómalas, no utilice la bomba de infusión y póngase en
contacto con la empresa de inmediato.

Plan de mantenimiento
Las siguientes tareas deben estar a cargo del personal de mantenimiento profesional aprobado
por la empresa. Póngase en contacto con la empresa si se necesitan los siguientes tipos de
mantenimiento. Debe limpiar y desinfectar el dispositivo antes de la prueba o el mantenimiento.

Elementos de Frecuencia
inspección Imanteni miento

Realice una inspección de seguridad Una vez cada dos años. Realizar después de cambiar

según las normas IEC60601-1. el panel o si la bomba de infusión se cae
accidentalmente.

Mantenimiento preventivo (se refiere al Una vez cada dos años o cuando sospeche que la
Manual de mantenimiento sobre alarma de oclusión es anómala, el volumen de flujo
calibración de presión, calibración del es impreciso o la bomba está identificada
sensor e inspección de protuberancias). incorrectamente.

Contraindicaciones
Ninguna

Especificaciones del producto

Especificaciones de seguridad

Clasificación del producto
Clasificada según la SFDAde China, esta bomba de infusión es un dispositivo Tipo
clasificaciones de esta bomba de infusión según la norma IEC60601-1son las siguientes:,~ ._- -- ----- -----_ ... _--_._--

! Seguridad, '

11. Las

./'~0\ ' . ~
Jé'ÉÑTRO SERVICIOS

HOSPITALARIOS s.A.
VAMIL AOUR

Anfitrión

SERV,CIO:.

Protección contra CFdescargas eléctricas
Protección contra
ingreso de líquidos

Nivel de protecció Inadecuado
contra explosio~es

1TRO
H SPIT \

H. PABLO P Q"ERAS
PRl:.SIDENTE

Componentes
Protección clase lEC

~ p,. 25 do 35.



Modo de Continuo
funcionamiento

Nivel móvil Dispositivo portátil y bomba de infusión no portátil

Proyecto de Instrucciones de uso 3 OJ 1
.51

NOTA:

• 1: dispositivos Tipo 1

• CF: piezas aplicadas de Clase CF

• IP23: protegido contra objetos extraños sólidos con un diámetro no inferior a 12,5 mm y
protegido contra rocío de agua.

• Inadecuado: el dispositivo es inadecuado para usarlo en entornos que contienen aire
mezclado con gas anestésico inflamable, oxígeno u óxido nitroso.

• Dispositivos portátiles: se pueden trasladar de un lugar a otro por una o más personas o por
otros medios cuando los dispositivos están en uso.

• Bomba de infusión con dispositivo portátil: se utiliza para controlar la infusión de los
paCientes y son dispositivos que los pacientes pueden transportar de manera continua.

A. 1.2 Entorno de funcionamiento

Entorno1fe trabajo
- . - _ .... _.- . - ---

I

Temperatura 5 - 40 oC

Humedad relativa 15 - 95 %, sin condensación

Entor~o~e al;:"-~¿~namiento
-_ ... - ••• __ o --

-
Temperatura -20 - 60 oC

Humedad relativa 10.95 %, sin condensación
:( . - -- . - --"' __ o

. Suministro de corriente alterna

Voltaje 100.240 V-

FrecuenCia 50/60 Hz

Corriente 0,53-0,28 A

Fusible Clasificación de baja interrupción, T lA 250 V-

i Suminisfro de corriente continua ~",derna
--.- -_ ..

Voltaje CC 10 V-16 V

Corriente 2,25-1,5 A

Especificaciones físicas
----'l -I Componentes Peso Observación

Batería
incluida

/"

LJ1~
'CENTRO DE SERVICIOS

HOSPIT L~R!O, s.A.
YAMIL At:UR

/
. _ .. _- - --- ---_.- -"/

Tamaño ;

245 x 174 x 87 (mm) (largo x ~lto x
'ancho)

HCSPITAunlOS ~.A.
H. PABLO P a~tl1AS

PRESIDENTE

Aproximadamente
2,5 kgAnfitrión

~ Pag 26 de 35.
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Especificaciones de hardware

Pantalla
l'"

- - . -- .- _.- - ..

11 Pantall~
Tipo LCDTFT a color
Tamaño (diagonal) 3,5 pulgadas, proporción 16:9
Diferenciación 480 x 272 píxeles

Baterfa

_Baterfa~tintern~--
- -

N.' de baterías 1

Tipo de batería Batería de ion. litio

Retraso de Aproximadamente 30 min (batería nueva, despuésde la primera alarma
apagado de batería baja)

Voltaje nominal de 7,4 VCCla batería

Capacidad de
.

batería
4.800 mAh

Tiempo de Opere continuamente a una frecuencia de 25 ml/h, descargue durante
suministro de al menos 9 h utilizando una batería nueva totalmente cargada.
energía
Tiempo de carga Cuando la bomba está apagada, el tiempo de carga no dura másde 6 h

A.3.3 LEO servidor

LEOse~d;,r
- _. - -.

Luz indicadora de alarma 1 (doscolores llamativos: rojo y amarillo)

Indicador de luz de fuente 1 (verde)
de corriente alterna

Luz indicadora de estado de 1 (verde)
la batería

Indicador de audltorfa

Altavoz
Produce una alarma (la presión de sonido es 50 • 80 dB) Y el sonido de
las teclas; admite funciones de volumen de múltiples niveles; el sonido
de la alarma cumple los requisitos de la norma IEC60601-1-8.

~;LJ~-
'éENTRO DE SERVICIOS
HOSPIT l\RIO'; S.A.

VAMIL ACUR

HCSi'IiALARIOS S.A.
H. PABLO p,aUERAS

PRtS10ENTE

Puertos externos
Fuente de energía 1 puerto de suministro de corriente alterna
tros puertos ~nWfa2> ultifunción, que combina las

'nterfaz:
o Interfaz de ntrada de corriente continu¿-
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D Interfaz RS232
3 OJ 1

~¡'::N~j'
v.~c ... \\; ..,•... \ ..
'~,....1'\:;). ., "
'. ~, -,

,- ; ';~'. ! .

D Interfaz de llamada de asistencia

Interfaz de salida de senal

Interfat de ~lld~ auxiltar
- .

Cumple con las Cumple los requisitos de la norma EN 60601.1 sobre protección
normas contra cortocircuitos y escapesde corriente.

Impedancia de salida 500
, Salida de sellal de llamada ~. a~lstenda

_ ...

Modode conducción Unidad de relé

Especificación ,;60W, ,;2 A ,;36VCC, ,;25VCA
eléctrica

Voltaje de aislamiento >1.500 VCA

Modo de acción Normalmente abierto o normalmente cerrado (opcional)

Especificaciones

Pará~tros

Estándar de la bomba
de infusión

Especificaciones

El tubo de infusión utilizado en conjunto con la bomba de
infusión deben cumplir los requisitos de ISO 7886.1: infusiones
hipodérmicas estériles para un solo uso.

La lista de tamaños de
tubos de infusión
compatibles (ml) se
encuentra en la lista

Diámetro de infusión: 3,5-4,5mm. Grosor de infusión:
0,8-1,2mm

Rango
frecuencia

de
D 0,10-2oo0mllh

El mismo que con el rango de frecuencia

Incremento mínimo de
frecuencia 0,01 ml/h

Rango de
frecuencia de bolo

:00:01-99:59:59 h:m:s

:01-99:59 hh:mm

odas básiCOs\ModOde frecuencia, Mod de tiempo, Modo de PC
odos opcionales: Modo de dosis de ca , Modo secuencial,
oda de rampa a~riba/rampa abajo yodo de microinfusión

/"

Jr~\~
/UNTRD DE SERVICl03

HOSPIT L ¡BIO. S.A.
YAMIL AC.UR

,01-9999,99 mi, el incremento mínimo es 0,01 mi
,01'9999,99 mi, el incremento mínimo es 0,01 mi

El mismo que con el rango de frecuencia

~
HCSPITAU,I.ICS ~.".

H. PABLO P O"lRAb
PRESIDENT E

oda se!.

Rango de
frecuencia de purga

ango de VTBI
ango de volumen
Intervalo
isualización de
ora
Rango de tiempo
spera

~ Pag28 de 35.
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~elocidad de MVA

lliblioteca de fármacos

Presión de oclusión

0,1 . 5,0 ml/h, el incremento es 0,1 ml/h)
Abrir, cerrar

1. 11, respectivamente son (150, 225, 300,375,450, 525,600,
750, 825, 900 Y975) mmHg

~nidad de presión

Iramaño de la burbuja

Iriempo de bloqueo

Hora del recordatorio

Irlempo cercano
~érmino

Número de cama

~olumen

~ontraste

mm Hg, kPa, bar y psi

1 .5, respectivamente, (50, lOO, 250, 500, 800) ~I
Cerrar, 1 .5 min, paso para 1 mln

Cerrar, 1 • 5 min, paso para 1 min

al Cerrar, 1. 30 min cuando el tiempo es s10 min, paso para 1
mln, y paso para 5 min cuando el tiempo dura más de 10 min

"', 1.999
1 . 8
1 . 8
Hora del sistema: __ :__

del Fecha del sistema:_ _ _' __ -__

Formato de hora: 12 horas, 24 horas

Formato de fecha: aaaa . mm . dd, mm . dd . aaaa o dd - mm -
aaaa

Puede seleccionar el idioma según las necesidades reales.

Puede almacenar hasta 2.000 registros.
Abrir, cerrar

horay

Idioma del sistema

Fecha
~istema

Registro

,-lamada de asistencia

Precisión

Precisión mecánica

de

Información
alarma

Velocidad de infusión ~ 1ml/h, precisión de infusión :1: 3%,
calibre la bomba de infusión con el tubo de infusión de la serie
Mindray BeneFusion A. Las condiciones de prueba fueron las
siguientes: líquido: agua/normal salina; tiempo de la prueba: a
la segunda hora; frecuencia: 1,0 ml/h o superior

Velocidad de infusión <lml/h, precisión de infusión :1: 5%,
calibre la bomba de infusión con el tubo de infusión de la serie
SK B. Las condiciones de prueba fueron las siguientes: líquido:
agua/normal salina; tiempo de la prueba: a la segunda hora;
frecuencia: 1,0 ml/h o superior

s:l:l %
Oclusión, batería vacía, finalización, MVAfinalizado, burbuja en
la línea, puerta abierta, error de sistema, sin funcionamiento,
bateria baja, anomalía del sistema, no hay batería insertada,
casi completado, tiempo de espera venció y desconexión de
corriente alterna.

Indicadores de
estado Detención, infusión, bolo, MVA,pausa, espera, alarma y purga

!

Una tabla de referencia que muestra la alarma de oclusió y la dosis posible

Presión del umbral
de:1 oclusión
(mmHg)

Bolo
(mi)ss)

4~TtDJsrRV1C~~
HOSPlT .l ,~!O';s.A.

YAMIL AOUR

I
Tiempo dé activación
de 1 alarma
. (hh,

'pzesión real al
recuencia sonar la alarma
(ml/h) (nimHg)

0E E-R-VI€l~
HC5?ITALARI05 S.A.

H. PABLO P.OUERAS
PRt:.SIOENTE
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fI (
153 00:06:59 51;-,1 0.04 '\ 'C:, '"

25 142 00:00:15 0.043\n
150

00:00:07 0.037 '" .'
100 165

500 162 00:00:04 0.029

25 452 00:00:51 0.042

450 100 442 00:00:16 0.038

500 496 00:00:09 0.040

1 1033 00:55:13 0.117

25 935 00:02:00 0.134
975

100 954 00:00:37 0.170

500 986 00:00:05 0.130
NOTA: error es :1:15% o :1:75mmHg, el que sea mayor.

Curva de precisión de infusión
En la siguiente tabla de precisión de infusión se expresa el rendimiento después de que se ha
iniciado la infusión y las fluctuaciones de infusión que se producen dentro de un determinado
periodo después de que se han alcanzado volúmenes normales de flujo de infusión.
Trazada de acuerdo con los datos recopilados durante un periodo de medición de dos horas.
Frecuencia de muestreo: 1 ml/h
Intervalo de muestreo: ll.t =0,5 mins
Periodo de prueba: t = 120 mln
Frecuencia de infusión: Q (m/h)

1,0

l.'
1"

~"~ ,,
e o. í

o,.

0.<

o,,

o , ,
"

,
" " .,

____ o •••• '",. 1:••

., ,
1'11

. "

, 21";>\~'
1:ENTRO DE SERVICIOS

HOilPIT' URIO, s.A.
VAMIl AOUR

\
HCS?ITALARlOI! s,A,

H. PABLO P,QUEM6
PRESIDENTE

Frecuencia de muestreo: 25 ml/h
Intervalo de muestreo: ll.t =0,5 mins
Periodo de prueba: t = .lO-mi n
Frecuencia de infusi: n: Q (m/h)

~ Pag 30 de 35.'Ir
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,., "
,., ,

:"1
1:ir.~•••••)

,
"

,,.
NOTA

• La precisión de infusión no refleja criterios c1inicos, como edad y peso del paciente y
el fármaco especifico utilizado.

• La precisión de infusión puede verse afectada por el entorno de la bomba (por
ejemplo, la presión, temperatura, humedad y los accesorios de infusión utilizados).

Curva de campana
Desviación de la velocidad del flujo con el tiempo (p"t)
Frecuencia de muestreo: 1 mllh
Intervalo de muestreo: "t =0,5 mins
Ventanas de observación: p"t = 2,5,11,19,31 mins
Desviaciónmáxima durante el transcurso de una ventana de observación completa:
EPmax (%)
Desviaciónmínima durante el transcurso de una ventana de observación completa:
EPmin (%)
Desviaciónpromedio: A (%)

~tt n":t: j nL/h.

'0

r,S
-.- !••lV:..r.)

-.-- I¡o!\'inl
_ I'••t':",\~~ ..-.1'110 • .:>t JI ••'lo

:: ro;lI.
____ 1.""_"

----.. l. lC.~" 1.;l~~,'"--.~------_.. O.21!4'tf--........_ _ _ _ _ ...•.._ .•......._ •.._ .._ _ _ _ _ .•......_ _ _ ........•......._ .
-O.1S~" • .__ . ------ -(l ,,7~

.-_ " • -~.a)5' "l.to: ••'If
-t.9)5~ w,..,;~

-...,
Frecuencia de muestr : 25 ml/h
Intervalo de muestre : "t =0,5 mins
Ventanas de qbserva ión: p"t = 2,5,11,19,31 mins
Desviaciónmá'xima urante el transcurso una ventana de obs rvación completa:

¿;l~
'CENTRO DE SERVICIOS
HOSPIT lf\R!íh s.A.

YAMIL ADUR

lO
Illo•••.•. "tu.n y •••4 •.•.j{, •••• 1

H. PABLOP a,,~RI\5
PRESIDENTE

NTR DE SERVICIOS
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EPmax (%)
Desviación mínima durante el transcurso de una ventana de observación completa:
EPmin (%)
Desviación promedio: A (%)

31

,, ,
11 "

-+- !,,(t~) ~

-+- r.:~~i.n~ 1
__ r.IC"hh-t.••.ti., ~r flo~

EMCy Cumplimiento normativo de radiofrecuencias

EMe
Esta bomba cumple con la norma EN60601-1-2 de EMe.

IY'£r?rRO DE SERVICIOS
HDSPIT L-\RlD:~s.A.

YAMIL ADUR
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Oirectrl~es y d~~l~r~c'i~~es ~bre emisiones electromagnéticas
- --. -, .-

Esta bomba debe usarse en el entorno electromagnético para el cual ha sido diseñada. El cliente o
usuario debe garantizar que la bomba de infusión se utilice en un entorno electromagnético que
cumpla con las siguientes condiciones.

!Prueba de emisiones
. ,-

Norma Entorno electromagnético - directriz. - --~
Emisiones de RF Grupo 1 La bomba solo genera energía de radiofrecuencia a partir de
CISPR11 su funcionamiento interno. Las emisiones de radiofrecuencia

de la bomba son muy bajas y por lo tanto, no causan ninguna
interferencia electromagnética en equipos electrónicos
cercanos.

Emisiones de RF Clase A Esta bomba se puede utilizar en cualquier tipo de
CISPR11 construcción, incluidos hogares residenciales y fábricas

Emisiones armónicas Clase A
directamente conectadas con edificios residenciales.

IEC61ooo-3-2

Centelleo y Conforme

fluctuaciones de voltaje
lEC61000-3-3 /

/
I Direct~ces y' de~l~racio'nes sobre inmunidad electr~~agnétic~ / -t:I' ~lt~

Esta bomba debe usarse en 1entorno electromagnético para el cual h sido diseñada. El cliente o
usuario debe garantizar q e la bomba de irif\ón se utilice en un e torno electromagnético que
cumpla con las siguie,ntes ondiciones.

ij I NI\~el dE --TNor~~\ '" EntJl'rno electrC:;magnét¡~o
' .

Prueba .l prueba -
.

V ,-
:¡¡h ..

l°



directriz

El suministro de energía de la red
debe ser de calidad comercial u
hospitalaria típica. Si la bomba
tiene que funcionar continuamente,
le recomendamos que utilice un
sistema de suministro
ininterrumpible (UPS) en caso de
que se produzcan interrupciones en
el suministro de energía principal.

El piso debe ser de madera,
hormigón o baldosas de cerámica.
Si el piso está revestido con
materiales sintéticos, debe haber
una humedad relativa de al menos
30 %.

La fuente de alimentación de la red
debe ser de calidad comercial u
hospitalaria típica.

El campo magnético de frecuencia
energética debe estar en el nivel
típico para entornos comerciales u
hospitalarios comunes.

Cable de
alimentación de
:t2 kV

Descarga de
contacto :t 8 kV
Descargade aire :t
15 kV

Modo diferencial de
:tl kV
Modo común de
:t2 kV

<5 % UT «95 % de
caída en Ur) por 0,5
ciclos
40 % Ur (60 % de
caída en UT) por 5
ciclos
70 % UT (30 % de
caída en Ur) por 25
ciclos
<5 % UT (>95 % de
caída en Ur) durante
5 segundos

400Alm

IEC60601

40 % Ur (60 % de
caída en UT) por 5
ciclos
70 % UT (30 % de
caída en Ur) por 25
ciclos
<5 % UT (>95 % de
caída en Ur) durante
5 segundos
400Alm

Descarga de
contacto :t 8 kV
Descargade aire :t
15 kV

Cable de
alimentación de :t2
kV
Cable de E/S de
:tl kV

Modo diferencial de
:tl kV
Modo común de
:t2 kV

de <5 % Ur (95 % de
caída en Ur) por 0,5
ciclos

Y
lEC
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de
Inmunidad
Descarga
electrostática
(ESO)
lEC61000-4-2

Transitorios
eléctricos
rápidos
(EFT)
lEC61000-4-4

Sobrevoltaje
lEC61000-4-5

variaciones
61000-4-11

Caídas
voltaje,
interrupcíones
breves

Campo
magnético

de
frecuencia
energética
(50/60 Hz)
lEC61000-4-8
Nota: Ur se refiere al voltaje de la energía de la red de CAantes de las pruebas de voltaje.
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tos dispositivos de comuni aciones de radiofrecuencia
\
ortátiles y móviles se eben utilizar a la distancia

E SERVICIOS
H SFt S.A.

H. PABLO p.aUERA5
PRl:SIDENTE

I Dlrectnces y deClaracionessobre inmunkJade[ectromagnética
sta bomba debe usarse en el entorno electromagnético para el cual ha sido diseñada. El cliente o
suarlo debe garantizar que la bomba de infusión se utilice en un entorno electromagnético que
umpla con las siguientes condiciones. I
'~~eba : de EC60601 ---- ---

. orma ntorno electromagnético - directriz
nmunidad' Ivel de prueba
Inmunidad 3 Vrms 1 O k- 10V/m
onducida
IEC61000+6

~ '" 3l do 35.
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Inmunidad
'rradiada
IEC61ooo.4.3

3 V/m
OM-2,5GH

10V/m

30~.~.~..,
" - - ()'~'-,

:-: /;¡V
!estipulada, lejos de la bomba de inflision....o ....ge,:/,....•........ /.,.
~ualquier componente del sistema '" '.1 ,;~ .

(incluidos los cables). Esta distancia de aislamierito~
~alcula utilizando las fórmulas apropiadas
beleccionadas en función de la frecuencia de la
radiación. Las fórmulas de cálculo recomendadas para
la distancia de aislamiento son:
d = 1.2 i;d = 1.2 P 8oJA.800MHz;

d = 2.31800 M-2.5GHz

donde P es la potencia máxima nominal de salida del
transmisor, en W.d es la distancia recomendada, en
m.
La intensidad de campo del transmisor de
radiofrecuencia obtenida mediante la medición del
campo electromagnético debe cumplir con los niveles
para cada rango de frecuenciab•

Puede causar interferencias si se usa cerca de equipos
con los siguientes

~.))
símbolos: I

Nota 1: entre 80 MHz.800MHz,use una fórmula para bandas de alta frecuencia.
Nota 2: la orientación anterior no es adecuada para uso en todas las condiciones. Las estructuras
materiales, los objetos y las personas pueden absorber y reflejar las ondas electromagnéticas, y
afectar a la propagación electromagnética.
a

Las intensidades de campo para estaciones base inalámbricas de radio (de panal e inalámbricas) y
aparatos receptores de radio móviles terrestres, aparatos de recepción con antena, radiodifusión FM
y AM,Y difusión por televisión no se pueden calcular con precisión bajo un enfoque puramente
teórico.
Se debe considerar el uso de métodos de medición de campo electromagnético al calcular el entorno
electromagnético producido por un transmisor de radiofrecuencia fijo. Si la intensidad de campo
medida en el entorno en el que se utiliza esta bomba superó los niveles de RFestablecidos, se debe
observar la bomba para verificar si es posible obtener un funcionamiento normal. Si se detecta un
funcionamiento anormal, se deben tomar medidas de inmediato: por ejemplo, cambiar de posición
la bomba o moverla a otro entorno. b

En un rango de frecuencia entre 150 kHz y 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3
V/m.

se re¿omienda mantener la bomba alejad~-ct; equipos de comunicación de radiofrecuenci
portátiles y móviles.

La bomba se puede utilizar en entornos electromagnéticos en los que! la interferencia de
radiofrecuencia está controlada. Para evitar interferencia electromagnética, el cliente o usuario debe
mantener la distancia mínima recomendada entre la bomba y los equi, os de comunicación de
radiofrecuencia portátiles y móviles.-Las siguientes recomendaciones de d' tancias de aislamiento se
calculan sobre la base de la po 6cia de salldª máxima del equipo de com icaciones.

-r- ---- I
Valores nominales alcule las distanCias de aislamiento según as frecuencias del transmiso, ,
del (m)

~ p"" do 35.
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''2016 ~Año del Bicentenario de la Declaraáón de la Independencia ¡'..Tacional"

ANEXO
CERTIFICADO DEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-1869-15-0

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

AI~en01y l~nología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

................... , y de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE SERVICIOS

HOSPITALARIOS S.A., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto

con los siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Bomba de Infusión.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-215- Bomba de Infusión,

de Uso General.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MINDRAY.

Clase de Riesgo: Clase IlI.

Indicación/es autorizada/s: Para la infusión controlada de la dosis de líquido

suministrada al paciente. La bomba de infusión es adecuada para adultos, niños y

recién nacidos.

Modelo/s: BeneFusion VP5, BeneFusion VP5 EX.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical

Development Co., Ltd.

!~//../l
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Lugar/es de elaboración: Floor 2,3,4, Building 1, Section 1, Baiwangxin Hi-Tech

Industrial Park, Songbai Road, Xiii, Nanshan, 518108 Shenzhen, P.R. China.

Se extiende a CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A. el Certificado de

Autorización e Inscripción del PM-1198-73, en la Ciudad de Buenos Aires, a
3 O MAR. 20ló

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTQ LEOe
SUbadmlnlstrador Nacional

A.N.M:.,A.T.
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