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Disposicién
Niamero: DI-2018-2486-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 15 de Marzo de 2018

Referencia: 1-47-3110-6846-17-6

VISTO el Expediente N° :1-47-3110-6846-17-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOTRACOM S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGI{A MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca SINO MDT nombre descriptivo Bomba de Infusion y
nombre técnico Bombas de Infusion, de acuerdo con lo solicitado por BIOTRACOM S.R.L.. con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-05874018-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda ““Autorizado
por la ANMAT PM-1248-55", 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°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bomba de infusion

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 Bombas de Infusion
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SINO MDT

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: Las bombas de infusion estin destinadas a la inyeccion de farmacos en el cuerpo
humano, en pacientes adultos:pediatricos y neonatales.

Modelo/s: SN-1500H, SN-1500HR, SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V, SN-1800VR
Periodo de vida util: 8 Afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta excl.usiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Sino Medical Device Technology Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion:6 th Floor, Building 15, No. 1008, Songbai Road, Nanshan District, 518055
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Bomba de infusién
Marca: SINO MDT

Modelos™: SN-1500H, SN-1500HR, SN-1600V, SN-IﬁObVR, SN-1800V, SN-
1800VR

[sM] x000xxx
Q{l AAAA/MM

Fabricante:
Sino Medical-Device Technology Co., Ld.
6th Floor, Building "15, No. 1008, Songbai Road, Nanshan District, 518055
Shenzhen, China.

Importador: Biotracom S.R.L.

~ A. R. Bufano 2055, CABA (C1416AJQ), Argentina.
Director Técnico: Bioing. Anoux Bazdn - Mat. NO 5861
Producto Autorizado por la ANMAT: PM 1248-55

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

*' Modelo segiin corresponda
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Lictvacom s.vl.
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INSTRUCCIONES DE USOQ

BOMBA DE INFUSION

3:1: Las indicaciones contempiadas en el ftem 2 de éste reglamento (R6tulo); saWd Jas-¢
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Bomba de infusién
Marca: SINO MDT
Modelos™: SN-1500H, SN-1500HR, SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V, SN-1800VR
Fabricante:
Sinc Medical-Device Technolegy Co., Ltd.
6th Floor, Building 15, No. 1008, Songbai Road, Nanshan District, 518055 Shenzhen, China.
Importador: Biotracom S.R.L. .
A. R. Bufano 205S, CABA (C1416A)Q), Argentina.
Director Técnico: Bioing. Anoux Bazan - Mat, N© 5861
Producto Autorizado por 1a ANMAT: PM 1248-55
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
“! Modelo segun corresponda

3.2. Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de 12 Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos
y los posibles efectos secundarios no deseados;

Instrucciones generales de uso

Las bombas de infusién estan destinadas a la inyeccién de fdrmacos en el cuerpo humano; en pacientes
aduitos, pedidtricos y neonatales. Este producto ests estrictamente prohibido para ser utilizado en
transfusiones de sangre.

Jacklight- Para ser utilizado para la iluminacién nocturna.

Pinza para tubo: coloque la linea después de abrir la compuerta de la bomba para evitar la produccién
excesiva de medicamento liquido.

Sensor de burbuja: detecte la burbuja de aire en {a linea del tubo de infusién. ~~
Sensor de oclusién: detecta la presién en 1a linea del tubo de infusion.

Manifa de 12 pucrta: se use paca abrir y &orrar la compucrte de l2 bomba y cnganchar iz pue
bomba a la unidad principal.

:’I?caéde presidn: use presién constante para mantener apretada 13 tuberia de los componefftes de la
nfusion.

:Dﬁdots() de la bomba: Extruye la linea, permitiendo que el liquido se drene de los com
nfusion.
Panel de opfyacién - Para ser utilizado para |3 entrada de ajustes de operacién y la gbservacién del
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iolvacom s.vl.
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Ei sensor de goteo se usa para detectar el estado de goteo de liquido dentro del cuenis
Murphy, y cuenta las gotas de liquido en el cuentagotas de Murphy,

Panel de control:
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1. Indicador de error de sistema
2. Indicador de CA: el indicador se ilumina cuando estd conectado a la alimentacién de CA.

3. Tecla de encendido - pulsacién Jarga para encender / apagar

4./5 Indicador del modo de goteo / Indicador de modo de velocidad

6. Pantalia LED: para mostrar los datos de velocidad.

7. Pantalta LCD: para mostrar los datos relacionados, el estado, la informacién de alarma, etc.

8. Teclado numérico.

9.MENU Bot6n de fondo / retorno: seleccione el programa de mend y vuelva.

10.Confirmar Botén / Seleccionar Botén

11. Botén de purga.

12. Boté6n Silencio / Reset.

13. Botdn Iniciar / Pausa.

14. Abrazsders de sujecién. <
15. Luz de fondo- Para ser utilizada Para la iluminacién nocturna.

16. Sensor de aclusién.

17.Dedos de Ia bomba; Extrude 1a linea, permitiendo que el liquido se drene,

18. Puerta de la bomba

19. Manija de la puerta

20. Placa de presion: use presién constante para mantener apretada Ia linea.

21 Sensor de burbuja

22. Sensor de goteo.

23. Indicador de estado de fusién / Indicador de alarma: el estado de la diferen

i, pgr ejemplo, el

estado de 13 infusién, el estado de 1a alarma, etc., 13 Uz indicadora puede mostrar 1 yado diferente y
elfcolor dicador ~ 1F-2018-058 414 NAMGARVMAT
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-Instrucciones de uso

1-Encienda el equipo.

2-Abra Ia puerta. Coloque Ia linea en ia ranura del sensor de burbuja,
Cierre 13 puerta.

PINZA SENSOR DE BURBUJA
~

=0 IO

3-Instale el sensor de goteo entre i3 boquilla del cuentagotas y el nivel de liquido.

SENSOR O
goteo

A CUENTAGOTAS

4-Setee cantidad, tasa de infusién, sensitividad de la presidn, etc.

S-Presione el botén de purga para fimpiar {as burbujas en 1a iinea.

6-Coloque 1a aguja del set 1V en el paciente.

7-Comience la infusion.

E i interf; incipal

Después de encender la fuente de alimentacién externa, el indicador de alimentaciéon externa

estd encendido, 'a bomba ests en el estado de encendido. En este momento, presione la tecla @
durante 1 segundo para habilitar la puesta en marcha del dispositivo. Bajo la premisa de que se usa la
bateria interna, el indicador de la bateria indica la energia actual de la bateria después de presionar el
interruptor de encendido para- permitir el encendido de! dispositivo. En este momento, el dispositivo
emitird un sonido de alarma intermitente que indica que fa bateria interna se est$ utilizando en el
sistema. El sonido de I3 alarma puede eliminarse después de presionar I3 tecla de silencio. Si no
aparece un mensaje de error en la interfaz principal de la pantalla LCD después de Ila
autocomprobacion, significa que ia bomba funciona normaimente. For ei momento, ei dispositivo estd
en estado de espera.

Pantalla principal:
[ Rate : 0.0 al/h

Preset: 0nl
| Flowed: 0.0 ml

/._ ; .

Instalaci { m ra i i

Clidlgus 1a polsa an al SOPOITE INFFAVAAGES (asBa LHI6CAPSE BAKFE 20 ¢M V 80 &M MAE BIE6 dia &l
corazén del paciente) y cierre la pin2a del conjunto intravenoso. Después de que los componentes de la
infusién estén conectados correctamente, use sus manos para extruir el cuentagotas del gotero de
Murphy y permita que se liene con liquido. Abra la abrazadera del rodilio, Hlene el tubo de infusién con
liquido de infusién para agotar la burbuja de aire, y fuedo cierre 1a abrazadera del roditio.

Instale correctamente el tubo de infusién. Levante 1a manija de la bomba, abra la puerta, inicie la
iRSEAIALION A& A6racKS 3 i70iHBFAB, INSAFES SUBVAMANES &I FIING A 15 ABFATAABIA A6 LiBAHEA, &) SAAEHF de
burbujas y la abrazadera de linea de acuerdo con la prioridad. Una vez finalizada la instalacion de |
tuberia, es posible levantar la manija de la puerta, asegurarse de que el gancho de traccién de fa
manija de la puerta haya asegurado el pasador de bloqueo de la puerta, presionar sucesivamente¢ la
manija del pestiflio y cerrar fa puerta de ia bomba. €n este momento, 1a superficie de ta manija de fa
puerta debe estar en paralelo con la bomba.

Si splecciona ¢ "Modo dé goteo” 6 habilita ia *funcion de alarma gél $ensor de goteo”, sé debe/instaiar
€l sensor de 4otdo.
IF-2018-05874018- PM#ANMﬁ !
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Hay cinco modos opcionales para la infusién:
e Modo de velocidad

| Rate :  0.0m/m
Preset: 0 al
Flowed:

e Modo de goteo
Bate : zod/-ﬂ-:)‘

Preset; 20 ot
Floved: 0.0l
st M|

e ST AN 4t Pt
- A

T

4

En "Modo de goteo”, la funcién "Sensor de goteo” se puede activar o desactivar manuaimente, y el
sistema ia memoriza después del apagado. Cuando 1a funcién "Sensor de goteo” estd activada, el
tubo de Murphy debe sujetarse mediante el sensor de goteo porgue el sensor de goteo de la bomba
de infusién detecta que el liquido cae a través del tubo de Murphy en tiempo real.

e Modo de peso corporal

Establezca los cuatro pardmetros: DOSIS, B. PESO, DRUG VOL y SOL.VOL. Seleccione la unidad
DOSE como pg / (kg x min) 0 mg / (kg x h).

Después de establecer lgs pardmetros, el sistema calculard automaticamente la velocidad
correspondiente.

e Modo de tiempo

Set Time: 01h00"
Preset: >
Flored: 0.0 o}
2Prs.C ‘20"

L N A
PRIy |

No es necesario establecer la velocidad en “Modo de tiempo®. La velocidad se puede calcular después
de configurar los valores de "Preset® y "Set Time".

¢ Plan de infusion
Establecer dos grupos de pardmetros de volumen y de preajuste de volumen.

(3] Preset: 0 sl
Rate: 0.0

(2] Preset: 0 el

Rate : 0.0 al/h

Cuando finalice el primer plan, &l sistema camblars automaticamente al segundo plan para_co
infusién. Cuandoginaliza e) segundo plan, se completa todo €l proceso de infusién.
/

IF-2018-05874018-
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Bigtvacom s.rl.
J  Cqupanents medico

Biblio! e d
Las bombas proporcionan nombres de mdltiples farmacos clinicos comunes para qug
seleccionen, también pueden personalizar 1os medicamentos segun fas necesidades.

Seteos

Tasa de infusion: Ei rango de configuracion de ia tasa de infusion se decide mediante Ia espR SHiens
de 1V set.

Especificacidn de set Iv ., mi/h d/min
20 d/mi 0.1~1500 1~350
60 d/mi . 0.1~200 1~200
Nota: 0.1-99.9 mi/h, paso 0.1mL/h; Baso 1 d/min
B Over 100mL/h, paso 1mt/h .

Volumen: El valor predeterminado de "Preset” es 0 después del encendido. El proceso de infusion
durard hasta que no guede Jiguido si el yolumen preestablecido se mantiene inalterado (el volumen

predeterminado es 0). Asegurese de que el valor del volumen preajustado sea menor que / igual a la
cantidad real de liquido en 1a botella de infusién (o bolsa de infusién).

awta - im -

La baja temperatura empeorara la naturaleza de rebote de los tubos de ajuste intravenoso, causando el
error de caudal en el transcurso de la infusidn. La bomba estd disefiada con "funcién de calentamiento”,
{o que garantiza 13 precisién de {a infusién incluso a bajas temperaturas.

Euncién bolo

La funcién de bolo se puede realizar tanto en estado de pausa como durante el proceso de infusion. La
dosis generada por bolo en estado de pausa no se incluye en el volumen acumulado, y no detectarsd
burbujas de aire, mientras que Ja dosis generada durante la infusidn se incluye.

Alarmas

Serie SN-1500

Alarma Nivel Demora
Alarma de no operacién Bajo 2 min
Alarma de oclusidn ’ Alto -
Alarma de burbuja Alto <1s
Alarma de puerta abierta Alto <1s
Alarma de finalizacién de infusion Alto <1s
Alarma de finatizatién KY0O Alto <1is
Alarma anormal del sensor de goteo Alto <1s
Alarma de averia de a fuente de alimentacion 83jo <is
Alarma de bateria agotada Alto <1s
Alarma.de baja tensién de {a bateria Bajo <is
Alarma de error del sistema Alto <1s

Serie SN-1600, Serie SN-1800

Con el fin de garantizar la seguridad de la infusién, esta serie presenta la siguiente funcién de
advertencia o recordatorio: con el tiempo, Ao <calibracién, oclusién, burbuja, apertura de {a puerta,
acabado, finalizacion de KVO, anomalia del sensor de goteo, ruptura de la fuente de alimentacién,
bateria de bajo voitaje, agotamiento de la bateria, error del sistema.

for ion ri
El operador bajo cualquier circunstancia no debe abrir I3 carcasa del dispositivo en ninguna }

circunstancia. -
No haga que las partes funcionales de seguridad del dispositivo integrado sean cortocircuitadas. Z
r

$i el dispositivo no funciona, no lo repare usted mismo. Los mantenedores autorizades pueden soligi
los materiaies correspondientes ai fabricante.

Observe todos los consejos de advertencia y precaucion, sin importar si estdn claramente defipfdos o
son evidentes.

Siga todos 1os requigitos en las etiquetas de seguridad del equipo.

IS EMEANMAT

>
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Equpaionts wideg

Seguridad eléctrica

Riesgo de descarga eléctrica: para proteger a los pacientes y al personal médico,
asegurarse de que se disponga uns conexion a tierra adecuada del quipo y que 1a conexdim s
proteccién de las tomas de corriente permanezca intacta. Estd prohibido tener el cable tri¥xi
dispositivo conectado a un enchufe de cable gemelo.
Riesgo de descarga elécirica: estd prohibido abrir ia carcasa exterior dei dispositivo durante ei proceso
operativo o la conexién de alimentacién. Solo los ingenieros de mantenimiento autorizados pueden
abrirlo.

Antes de su uso, el usuario debe verificar y asegurarse de que no hay dafios obvios, 10 que puede tener
un impacto en la seguridad del paciente o en el rendimiento del equipo. El ciclo de deteccion
recomendado es una vez a la semana o un periodo de tiempo mas corto. Se recomienda reemplazar las
piezas daKadas antes de su uso s ce descubren daos obvios.

Deben realizarse pruebas periddicas de seguridad del instrumento para garantizar la seguridad del
dispositivo. Las pruebas incluyen medicion de corriente de fuga y pruebas de aislamiento. Se
recomienda realizar la prueba una vez al afio o de acuerdo con los requisitos regtamentarios y los
procedimientos de inspeccién.

Antes de la limpieza, se debe quitar el cable de alimentacién. Use un cepillo suave 0 un paflo suave
parz limpiar of polvo en fa superficie del dispositivo, use un cepille para quitar of polve del conector o of
borde de! panel o use un pafio suave humedecido con detergente neutro / desinfectante frio o 70% de
alcohol y alcohol isopropilico para limpiar el polvo No estd permitido dejar que el detergente o
desinfectante penetre en la parte interna del dispositivo. Se debe prestar especial atencién a los

conectores, el borde det panel y otras ubicaciones.

Seguridad operacional

Estd prohibide operar este dispositive més allé de los fimites pera el entorno cperativo. De lo contraris,
es posible que el dispositivo funcione de manera anormal.

No es adecuado para Ia operacién bajo el ambiente en el que se mezclan anestésicos inflamables con
oxigeno y 6xido de nitrégeno. De io contrario, 13 explosién puede ser causada.

Lo aplicacién de un sistema 1V inapropiado o mal alineado puede causar una velocidad o dosificacién
inexacta y, posteriormente, causar daiio a los pacientes.

Se requieren sets intravenosos desechabies para prevenir ia infeccion ¢ruzada.

Para mantener el proceso de .infusién mas seguro, se recomienda activar Ia "funcién de alarma del
sensor de goteo".

€1 principio peristéttico totaimente extrusionado se aplica en fa bomba, y estd prohibido aplicar fa
bomba en 13 ocasién pars fa transfusién de sangre.

Al utilizar este dispositivo, se debe prestar atencién para evitar la admisién de aire que puede
perjudicar a los pacientes.

Mantenga el medio ambiente limpio y evite los golpes. Manténgase alejado de los ambientes agresivos
de productos quimicos, polvos,‘altas temperaturas y humedad.

Interferencia electromagnética: asegurese de que la instalacién y el entorno de servicio de este
instrumento no estén sujetos a fuertes interferencias electromagnéticas, como transmisores
inaldmbricos o interferencias de teléfonos maviles.

La interfaz RS232, la interfaz de alimentacién de CC externa y la interfaz de llamada a la enfermera
deben cubrirse con una cubierta protectora cuando no estén en uso.

Precauciones

* la bomba adopta el principio peristaltico de extrusién total y estd prohibido aplicar 12 bomba en
ocasién de una transfusién de sangre.

e El IV que se debe usar debe alinearse con precisién; de 1o contrario, se producird un fenémeno como
un flujo de transfusién impreciso, presién de oclusion, alerta de error. En cuanto al set IV designado,
solo reconocemos su tamafio estructural externo, y el indice como bioquimico, fisico y de mediciéri~
deberd adquirir verificacién y certificacién por parte de 10s departamentos de supervisién relativos.

* 1la resistencia del tubo de infusién se deteriora después de un periodo de uso, pare y mueva
ligeramente los tubos desppés de que la bomba de infusién funcione continuamente durante 2
horas para asegurarse de que los tubos entre la bomba y 13 placa de presién no estén presionados.

¢ Cuando vuelva a instalar la linea del tubo de infusidn, los tubos de infusién que se han extrudida/no
deberan ubicarse en la posicién del sensor de burbujas de aire, de lo contrario puede causar un grror
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¢ La pinza de rodillo del equipo intravenoso se ubica en Ias lineas de tubo entre la bomb
el paciente cuando se instala el equipo intravenoso.

» las burbujas de aire en las lineas de tubo entre la bomba y el paciente no pueden se
debe ser excluido manualmente.

» No presione con fuerza el punto de tensién del sensor de presidn; de lo contrario, el sensor de
prensa se dafiara.

¢ La bomba no debe ser operada por los familiares del paciente, en caso de que el funcionamiento
incorrecto ocasione peligros para 10s pacientes.

e ia bateria recargable dentro de fa bomba debe examinarse durante su tiempo de carga y descarga
cada tres meses para evitar fallas en el trabajo causadas por ¢ agotamiento de 13 energia de la
bateria cuando funciona dependiendo de la bateria. El tiempo de descarga nominal de ia bateria es
de 6 horas, sin embargo, en una condiciéon dafiada o con carga incompieta, no es seguro ei tiempo
que |a bateria soporta el servicio de la bomba.

¢ Debe tener 12 horas continuas para la carga en condicién de apagado antes de su primer uso. Si
permanece mucho tiempo de espera, ia bomba debe cargarse cade 3 meses para eviter que la
bateria insertada se vuelva inutil debido a la descarga automatica. Conecte rapidamente la bomba
con la fuente de alimentacién de CA para cargar o apague la bomba cuando se estd alargando el
agotamiente de la energla, de o contraric f2 falta de energla puede dafiar iz baterla.

¢ La bateria ineficaz se debe llevar al lugar designado por las secciones de proteccién del medio
ambiente, 0 se debe enviar a nuestra empresa para su eliminacién unificada para evitar la
contaminacién del medio ambiente. Manipule adecuadamente las partes del aparato cuando se
repare o cuando la vida util del aparato sea conveniente para evitar la contaminacién del medio
ambiente.

e L2 ldmpeara LED y el texto se aplican para indicar ef estads de alarma en Iz parte delantera de 2
bomba, por lo que el uso debe hacer frente a la bomba para hacer funcionar la bomba cuando se
producen alarmas.

» El limite de alarma de presién debe establecerse por el estado del paciente.

¢ El nivel de presién sonora de la alarma auditiva de la bomba es Qjustable, por o que el operador
debe establecer un nivel de presién de sonido adecuado de acuerdo con el ambiente.

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
informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar fos productos médicos que
deberén utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

* Sets de intusién desechables compatibles.

3.4, Yodas las informaciones gue permitan comprobar si el producto médico estd bien
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
hayva que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento v la seguridad
de los productos médicos;

El sistema comienza a realizar una autoprueba después de Ia puesta en marcha del dispositivo. En este
momento, se emitird el zumbido, el indicador y fa fuz de alarma se iluminaran segun fa prioridad, y fa
bomba controlard automdticamente cada una de las funciones (Nota: Todas las teclas se probardn
durante el proceso de autocomprobacién. Para evitar una alarma por error de clave, no presione
nNinguna tecia). Si No apaiece un mensaje de evor en ia Inteifaz principai de la pantaila LCD después de
la autocomprobacién, significa que la bomba funciona normalmente. La bomba dara |2 alarma si el
sistema esté en condiciones anormales. Para este respecto, consuite la descripcion de la alarma.

Seleccién de pardmetrosy catibracién del conjunto IV

La marca y las especificaciones del juego 1V' actual se mostrardn en la esquina derecha de la interfaz
Principal. Ei numers 20 (60) que sigue 3 Ia marea indica que 13 especifeacion ael eonjuntd IV actual
de 20 goteos {0 60 goteos) por mililitro.

€n el estado de pausa, presione la tecla ara- ingresar a la interfaz de configuracion,/Elija
1V Set”, y luego presione ia teclia
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Presione para mover el cursor y seleccione la marca calibrada de IV Set, por eje
Seleccione su- especificacion: (1 mi. = 20760 gotas). Presione para regresar a8 interfaz
Puede existir un error de caudal durante el proceso de infusién debido a los diferentes espesores,

didmetros de tubo y materiales del conjunto IV de diferentes marcas y condiciones ambientales
variables (como temperatura y humedad). Por lo tanto, el conjunto 1V de una marca nueva o usado en

un auevo entorno debe calibrarse antes de su uso.
Proceso de calibracién de IV

Ingrese a la interfaz "Pardmetro de conjunto de IV" y seleccione la marca que necesita ser calibrada.
Seleccione as marcas V1, 1V2etc. Establezca 1a especificacién de IV como 20 gotas / mi o 60 gotas /
ml. Se recomienda utilizar valores Predeterminados sistematicos para "Test Vol* y. "Test Rate".

Purgue las burbujas en los tubos de infusién antes de la calibracién y cologue el extremo de salida del

IV en un matraz graduado. Presione 1™ #& para iniciar la calibracién y presione cuando el
nivel de liquido en el matraz alcance el volumen de prueba. En este momento, la pantaila LCD mostrard
"Prueba finalizada”, y el sistema calculard automaticamente 13 "precisién® correspondiente.

Para garantizar una calibracion precisa, se recomienda regresar a la interfaz principal, establecer Ja
velocidad como 100 mi / h, y preestablecer el volumen como 10 mi para infundir, y probar el volumen
de infusién real. Repita fa calibracién si el error excede el limite.

Nota: La marca de infusion con “** detras no esta calibrada, por ejemplo, "IvS ** representa un
conjunto de IV no calibrado con marca como IVS.

Nota: Cuando se usa el mismo equipo IV, calibre uno de ellos y registre "Precisién” primero. Abra la
interfaz de calibracién € ingresé Ia "Precision® correspondiente para otras bombas.

Nota: Se recomienda habilitar fa "Funcidn de calefaccion” cuando la temperatura ambiente es inferior a
L.

Mantenimiento

o Reemplazo del eslabon fusible: quite la toma del tubo de seguro de la fuente de alimentacion detrds
de fa bomba y se puede actuar sobre 13 sustitucion. €1 entace fusible es de estilo répido, forma de
tubo y catidad fusible, con tipo ¥3.154 F 250V (05 x 20).

o Cuando la bateria estd baja, la bomba emitird una alarma intermitente; cargue la bomba
Puntuaimente o conecte la bomba con la fuente de alimentacién de CA; cuando la bateria se queda
sin energia, la bomba dejara de funcionar con una alarma audible y visible; apague el dispositivo
inmediatamente o conéctese a una fuente de alimentacién de CA para continuar con el servicio. €l
método de carga: en el estado de apagado, conecte la bomba con la fuente de alimentacién de CA;
una vez que se enciende Ia luz indicadora eléctrica de CA, la bomba estd en estado de carga.

o Mota: la carga durante 13 horas continuas en el estado de apagade es imprescindible.

o Con un tiempo de espera prolongado, la bomba debe cargarse cada 3 meses para evitar que |a
bateria insertada se vuelva inutil debido a la autodescarga.

o Con un tiempo de espera prolongads, la bomba debe examinarse durante ia €arga y descarga de Ja
bateria en caso de una condicién de apagén cuando Ja bateria insertada aun esta sin funcionar; Si la
bateria no funciona correctamente con la carga, péngase en contacto con nuestra empresa para
reempiazaria con una nueva unidad de bateria recargabie. ki reemplazo de ia bateria debe ser
realizado por personal autorizado. La forma de reemplazo es: afloje los tornilios de atrds, abra la
tapa de atras, quite el tapén de plomo y luego afloje los tornillos de la caja de la bateria, retire la
bateria vieja y reemplace con fa nueva, iuego enchufe {a bateria Enchufe el cable en ei 26calo, y
finaimente arregle 1os tornitios. =

3.5. La informacién atit para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantaciég del
producto médico;

No aplica. El producto médico descripto no para implantacién.
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3.6. La informacién relativa a los riesgos. de. interterencia reciproca rela
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

Emisiones electromagnéticas para todo el equipo
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y
sl corresponde a indicacién de los métodos adecuados de reesterilizaclén;

No aplica. € producto médico no es estéril.

3.8. Si un producto médico ests destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimient
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y/en
Su caso, el método de esterilizactén si el producto debe ser reesterilizado, asf como cualquier
fimitacién respecto-at nimero posibie de reutifizaciones.

Limpieza

Et cable de atimentacién debe quitarse antes de fa- fimpieza: ta fimpieza inciuye ef v
ifnpieza, se debe quitar el cable de alimentacién. USEF uip) reHe RuaNe,
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En caso de que ios producios médicos deban ser esteriiizados antes de su uso, ias
instrucciones de limpieza y esterilizacién deberén estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Secciébn I
(Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por efemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

La abrazadera de fijacion en el lado dorsai del aparato se puede usar para fijar el aparato en la barra de
fulcro de Ia bomba de inyeccion,

Presione la tapa al final del eje de revolucién, gire la abrazadera de fijacién por 90 grados, gire el
mango y sujete la barra.

€l método de fijacién de la barra de punto de apoyo horizontal es el siguiente: gire la abrazadera de
fijacién entera en sentido antihorario 90 grados, presione ja tapa al final del eje de revolucién, abra 90
grados la abrazadera de fijacién, gire el mango y sujete la abrazadera a la barra.

3.10. cCuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta;

No aplica.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del
producto médico;

Failta R Andtisis Solucién:
€l voltaje de la bateria es demasiado Gonecte la fuente de alimentacién e
bajo y [a fuente de aitmentacion de CA | de CA y siga cargando (a bateria.
Sin respuesta cuando no estd conectada.
presiona el botén de Si la bomba de infusién no tiene

encendido. una falla interna grave, reemplace
el fusible por uno nuevo que

k2 {a.misma.especificacién;

£l fusible estd quemado.

Si el fusible nuevo también estd
Se produce un error después | La pantalla LCD muestra el mensaje quemado, comuniquese con ;/

del proceso de Inicializacién y | "ERR-01 Button Eeror”. fabricante para obtener el sfrvicfo
parpadea el indicador de de garantia.
alarma "SysErr", La pantalla LCD muestra el mensaje Contacte al fabricant el
A “ERR-02 Motor Error”. _ sdivigl ki @5 hti)] 8 DNPM#ANMAT
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La pantalla LCD muestra el mensaje Contacte al fabricante el L_x .

“Error de memoria ERR-03". servicio de garantia, o "‘)q?
E! mensaje "Error de goteo” El sensor de goteo estd instalado Contacte al fabricante pard\ab PROY:
aparece con frecuencia incorrectamente. serviclo de garantia.

- cuande la fuacitn de.alarma. i : Reinstale el senser de goteo.

del sensor de goteo ests 2,{:,:3:‘:0:::2&,%‘::&" no estd correctamente.
habititads. ;

La tuberia del conjunto IV est3 atada Seleccione un set IV calibrado o

’| o fa abrazadera del rodillo no ests recalibre el set Iv.

La alarma de "Oclusién" ablerta.
ocurre frecuentemente ¢n el . Vuelva a verificar {a tuberfa del Iv
proceso de infusion, €l nivel de presi6n es demasiado bajo. set.

€l slitema de prueba de presién tiene | Aumenta el nivel de presién.

una falla,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostiticas, a la presién o a variaciones de presién, a la
aceleracién, a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

Asegurese de que la mdaquina funcione en condiciones ambientales apropiadas, de io contrario se
produciria un funcionamiento anormal.

Condiciones operativas:
Temperatura: + S~ + 40 °C
Humedad: 20% ~ 90%

Presion atmosférica: 86ikPa ~ iG6kFa

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o lps medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién
de sustancias qQue se puedan suminlstrar;

No aplica. El producto médico descripto no administra medicamentos.

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

Lz bateriz debe Yevarse 2 lugar designado por !as secciones de proteccién do! medic ambicnte, ¢
enviarse a nuestra empresa para su eliminacién unificada para evitar la contaminacion del medio
ambiente. Manipule adecuadamente las piezas del aparato cuando se repare o cuando la vida utit del
aparato sea requerida para evitar la contaminacién ambiental.

El dispositivo debe ser eliminado de acuerdo con la normativa local.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al ftem 7.3. del Anexo de la Resolucibn GMC N° 72/98 que dispone sobre {os
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica. € producto médico descrito no incluye medicamentos.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

Precisién de entrega: + 5% (se necesita calibracién).
Precisién del boto: + 5% (tipico), + 8% {méximo)
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6846-17-6
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOTRACOM S.R.L., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bomba de infusién
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 Bombas de Infusién
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SINO MDT
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: Las bombas de infusion estdn destinadas a la inyeccién de
farmacos en el cuerpo humano, en pacientes adultos pedidtricos y neonatales.
Modelo/s: SN-1500H, SN-1500HR, SN-1600V, SN-1600VR, SN-1800V, SN-
1800VR
Periodo de vida util: 8 Afios
Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Sino Medical Device Technology Co., Ltd.

AT



Lugar/es de elaboracién:6 th Floor, Building 15, No. 1008, Songbai Road,
Nanshan District, 518055 Shenzhen China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM-1248-55,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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