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Disposicion
Namero: DI-2018-4816-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 14 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-6633-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6633-17-1 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 vy Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacién 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 elaboracién 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 TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:




ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de ta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Te¢nologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca SINO MDT nombre descriptive Bomba de jeringa y nombre
técnico Bombas de infusion, de Jeringa, 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 qué obran en
documento N° 1F-2018-14793236- APN-DNPM#ANMAT.

T . . % | .
ARTICULO 3°.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1248-54", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién 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
Médica al nuevo producto. Por ¢l 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 jeringa ) '
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-217 Bombas de infusion, de Jeringa - '
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SINO MDT
Clase de Riesgo: 111

Indi(_:aci(’m autori‘zada: inyectar farmacos en el cuerpo humano en las condiciones en que la dosis es muy
precisa, la velocidad es estable y la velocidad de dosificacion es lenta o constante durante un pleriodo de
tiempo; en pacientes adultos, pediétricos y recién nacidos.
Modelo/s: SN-50C6, SN-50C6T, SN-350F6, SN-50C66, SN-50C66T, SN-50C66R,
SN-50C66TR, SN-50F66, SN-50F66R, SN-50T66, SN-50T66R
Periodo de vida til: ocho (8) afios
Condicion de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

Lugar/es de elaboracion: 6th Floor, Building 15, No. 1008, Songbai Road

Nanshan District, 518055 Shenzhen, China.
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Bomba de jeringa
Marca: SINO MDT

Modelos™: SN-50C6, SN-50C6T, SN-50F6, SN-50C66, SN-50C66T, SN-
50C66R, SN-S0C66TR, SN-50F66, SN-50F66R, SN-50T66, SN-50T66R :

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

Importador: Biotracom S.R.L.

A. R. Bufano 2055, CABA (C1416AJQ), Argentma
Director Técnico: Bioing. Anoux Bazan ~ Mat. N© 5861
Producto Autorizado por ta ANMAT: PM 1248-54

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

*! Modelo segin corresponda
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TR 1 E
BOMBA DE JERINGA

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

Bomba de'jeringa

Marca: SINO MDT
Modelos*t: SN-50C6, SN-50C6T, SN-50F6, SN-50C66, SN-50CE6T, SN-SQCE6R, SN-50C66TR,
SN-50F66, SN-50F66R, SN-50T66, SN-50T66R -

Fabricante: .
Sino Medical-Device Technology Co., Ltd. ' _
6th Fioor, Building 15, No. 1008, Songbai Road, Nanshan District, 518055 Shenzhen, China.

Importador; Biotracom S.R.L.
A. R. Bufano 2055, CABA (C1416AlQ), Argentina.
Director Técnico: Bicing. Anoux Bazan - Mat. N¢ 5861 -
Producte Autorizado por la ANMAT: PM 1248-54
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

*1 Modelo segin corresponda

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de ia Resolucién GMC NI-"
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Ihdlcacién de uso

Las bombas de jeringa estan destinadas para inyectar fdrmacos en el cuerpo humano en las
condiciones en que la dosis es muy precisa, la vetocldad es estable y la velocidad de dosificacié
es lenta o constante durante un perfodo de tiempo; er pacientes adultos, pedidtricos y recién

nacidos.

]

Instrucclones generales de uso

Puede almacenar jeringas fabricadas por 33 fabricantes diferentes, incluyendo Weigao y otras
32 jeringas de marca personalizadas. Las jeringas "personalizadas" deben pasar la prueba de [a
funcién de calibracién de 12 jeringa de ]a bomba v luego los pardmetros de jeringa de 5 m!, 10
ml, 20 ml, 30 mt y 50 ml seleccionados por el uvsuaric s& registran en la columna
"personalizada” v luego las jeringas de esta Se puede usar marca y espedificacion.

Composicién

noc i
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1, Botén de configuracién numérica lenta
2. Boton de configuracidn numérica raplda
3. Alarmas del sistema

4, Ingreso de corriente alterna

S. Cantidad eléctrica de la bateria

6. Boton de encendide / apagado

7. Aviso de especificacidn de jeringa

8. Indicador de estado de inyeccién

9. Alarma para el aviso de error de instalacion del briquetaje de la jeringa.

Alarma para la indicacién del error de instalacién de la varilla de empuje de la jeringa

10.
11.
iz,
13,
14.
. Pantalla de presion

. Botén de seleccién

. Botén de silencio

. botén para consulta del monto total

. Botdn de avance

. Boton de inicio

. Boton de parada

. Vara de empuje

. Retencion

. Véstago de empuje del pistén de pistén

. Bordes de jeringa :
. Puerta de bloqueo de los bordes de la jering
. Broche de jeringa

. Soporte de jeringa

Pantalla digital LED
Indicador de alarma de obstruccién
Solicitud de residuc :

Indicador de alarma para la finalizacidn de Ja inyeccion .

Canal doble
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2.
3.
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6.
7.
8.
9.
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Botdn de configuracidn numérica lenta
Botén de configuracién numérica rapida
Alarmas del sisterna

Ingreso de corriente alterna

Cantidad eléctrica de la bateria

Botén de encendido / apagado

Aviso de especificacién de jeringa
Indicador de estado de inyeccién
Alarma para

25

. Alarma para la indicacién del error de Instalacié

. Pantalla digital LED
. Indicador de alarma de obstruccion
. Solicitud de residuo

. Indicador de alarma para la finalizacién de la inyeccién

. Pantalia de presidén

. Botdn de seleccion

. Botdn de sitencio

. botén para consulta del monto total

. Botén de avance

. Botén de inicio

. Botén de parada

. Vara de empuje

. Retencién

. Vastago de empuje del piston de pistén

. Bordes de jeringa

. Puerta de bloqueo de los bordes de la jeringa
. Broche de jeringa

. Soporte de jeringa

Interfase externa

(1) Puerto de fuente de alimentacion de CA: se conecta a ia fuente de allmentac:lén de CA,
" (2} Puerto de llamada de enfermera: conexién al slstema de Iéariwda de enfermer;

3 W

Monocanal

et aviso de error de instalacién del briguetaje de la jermga

24 3

n de la varilla de empuje de 1a jeringa

Canal doble
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i
(3) Puerto de alimentacién de CC externo: conexidn a una fuente de alimentacién CC ex%r

12v , N
{4) Puerto RS232: comuniguese con dispositivos externos a través de este puerto 2

riple canal

ol o
e fa 17 1616 M i3 w2

1, Indicador ge error del sistema
2. Indicador de la CA

3. Encendido / apagado

4, Pantalla OLED en pantalla

5. Botdn de ajuste lento

6. Botén de ajuste rapido

7. Boton de ajuste rdpido

8. Botdn de ajuste lento

9. Tecla de consulta

1Q. Tecla de silencio

11. Tecla de bolo {purga)

12. Tecla de inicio / confirmacién
13. Tecla de pausa / retorno

14, Tecla de seleccién

15. Luz indicadora de estado

16. Gancho de control deslizante
17. Empujador

18, Embrague

19. Abrazadera de jeringa

1. puerto de alimentacién de CA: conexién a la fuente de alimentacidon de CA.
2. puerto de llamada de enfermera: conexidn at sistema de llamada de enfermera

3. puerto de alimentacién de CC externo: conexién a una fuente de alimentacién de CC extern
de 12V

4. puerto RS232: comuniquese con dispositivos externos a través de este puerto

Instrucciones de 1iso

» Apriete el botdn, abra el bloqueo de la mordaza, empuje Ia barra de empuje hacla la izquierd

hasta que la barra de empuje alcance la presién de {a jeringa, desbloquee la palanca y suelte él
bloqueo de la mordaza. .

w

or

e Complete la jeringa con el liquido del medicarento y cargue la jeringa sin aire en el asiento
de la jeringa.

13-14793236-APN-DNPM#ANMAT




k !
Advertencia: Antes de la Instalacion de la j'eringa, el aire interior debe vaciarse para e‘}git& el
aeroembolismo. : . p <

)
R .

Precaucién: los bordes de la jeringa deben insertarse en la puerta de bloqueo del borde de ia o

bomba de inyecgion. .
» Gire de nuevo la jeringa a la posicién original y su€itela.

» Apriete el cabezal de empuje para dejar que ¢l gato se abra, mueva el cabezal de empuje 2 1a
cola de la variila de empuje de la jeringa, desbloquee la palanca, suelte el blogueo de Ia
mandibula para que las tiras de |a jeringa queden atrapadas entre el cabezal de empuje y el

gato.

« Presione el botén de avance y suéltelo después de que la acupuntura del cuero cabelludo esté
por encima del liguido del medicamento.

» Una vez establecidos todos los pardmetros, inserte la aguja de la jeringa en la vena del
paciente (arteria), presione el botén “Inicio” y luego la bomba comenzara la infusion.

Advertencia: antes de la inyeccién, vacie el aire en los tubos de conexién de la infusién para
evitar los dafios causados por &l aeroembolismo al padiente.

Encendido/apagado e interface principal
Después de 1a conexién con la red de suministro (corrente alterna), la luz indl,:adora d
corriente alterna estd encendida, lo que significa que la bomba estéd en estado elactrificado. E

caso de que el aparato esté apagado y la cantidad eléctrica de la bateria no esté Hena, la bomb
se cargara automaticamente.

Encendido: después de presionar el botén de encendido / apagado durante 1.2 segundas, el
sistema realizara una autoinspeccion; en este momento, se debe liberar el botén y no se
presiona ningin botdn durante &) proceso de autoinspeccion para evitar el desencadenamiento
de errores del sistema por error. En caso de que la pantalla digital LED no muestre Err, significa
que la bomba es normal. En este momento, el aparato esta en estado de espera,

TS (D

En el estado de espera, mantenga pulsado el botén, el aparato entra en el estado de ahorro de
energia latente y la pantalla digital LED de cuatro digitos muestra secuenciaimente el simbolo
de "-", En caso de presionar cualquler botén excepto el botén en este canal, este canal puede
ser excitado.

Apagar: después de presionar el botén de encendido / apagado durante 1.2 segundos, &l
aparato se apaga. En el estado de inyeccién, primero se debe preslonar el botén para detener la
inyeccién y luego se presiona el botén de encendido / apagado para que el aparato pueda
apagarse. Después de |la parada, los datos almacenados en €l chip de memotia no faltardn
debido al apagado.

Modo tasa de fluio

El botén ‘se puede usar para cambiar entre los cuatro parametros [Velocidad]
[Cantidad limite] [Nivel de limite de presién] [Namero de jeringal.

Configuracién de pardmetros en el modo de velocidad:
A) Configuracién de parametros de velocidad:

B) Configuracién de parametros de cantidad limite

C) Ajuste del valor umbral de la alarma de obstruccién
D} Ajuste de los nimeros de 13 jeringa:

Eliminacién de aire: en el estado de espera, 'presione el botén - dos veces
consecutivas y mantenga presionado el botén por segunda vez, y el aparato iniciaré la descarga
de gas; el tubo digital LED de cuatro digitos muestra la velocidad de inyeccion rapida; suelte el

(7]

botdn y el aparato detendrd la descarga de gas; el tubo digital LED de cuatro digitd
muestra la velocidad predeterminada.

Inicic de inyeccion: después de configurar los pardmetros de [Velocidad] [Cantidad limite

[Nivel de presién limite] [Ndmero de jeringa], preslopg sjiaciamenis, el petoRp




Aproximadamente un segundo después de que el tubo digital LED de cuatro d[gltoa_s mg,{e\S@;-"
parpadeando "-XX-", se muestra el valor de la velocidad; Mientras tanto, la lampara mdicag@?g
dei estado de Inyeccion parpadea secuenciaimente, lo que significa que el aparato esta eni

- estado de inyeccidn. . !

Consulta: en cualquier estado, presione el botén ‘, y el personal pertinente puede
verificar la dosis total del liquido del medicamento que se ha inyectado en el cuerpo de
paciente.

En el estado de espera, la presién simulténea del boton - y €l botdn - puede

hacer que la dosls total inyectada vuelva a cero.

Modo tiempo
En la Interfaz principal, seleccione el botén 2 para desplazar el cursor al modo de hora ¥

presione el botén para ingresar a la interfaz de configuracién del modo de hora;

En este modo, el usuario puede configurar el tiempo de inyeccién, el volumen total dg liqujdo a
inyectar y |a velocidad, establecer cualquiera de los dos parametros (excepto ia combinacién de
tiempo y velocidad), v el sistema calculara la velocidad / tiempo correspondiente,

Nota: el tiempo de inyeccidn configurado 00:00:00 significa hora, minuto y segundo desde la
izquierda hacia la derecha.

Configuracién de parametros en el modo de hora: Despuyés de presionar et botén - para
hacer que los pardmetros modificados en el estado resaltado, establezca los pardmetros

correspondientes de acuerdo con el botén de ajuste de pardmetros, y la tecla
puede hacer otros pardmetros, excepto que la cantidad total regrese a cero.

no

Nota: al presionar el botén de cantidad total y el botén silencio puede hacer que la cantidad
inyectada regrese a cero, iy no se puede cambiar a través del boton de ajuste de velocidad!

Eliminacién del aire: En la interfaz de configuracién en el modo de hora, presione el botén

por dus veces consecutivas y mantenga presionado el botén durante la segunda vez
para pasar a |a interfaz de descarga de aire, y luego el aparato comenzard a descargar el gas.

Después de que el alre en [a tuberia se vacia, suelte el boton v el aparato detendra
la descarga de gas y regresara a la interfaz de configuracién en el modo de hora.

Inicio de inyeccién: En la interfaz de configuracién en el modo de hora, presione - para
iniciar la inyeccion después del ajuste de los parametros relevantes, v |a pantalla LED muestra
dindmicamente la cantidad acumulada; En caso de necesidad de detener la inyeccidn, presione

7y
el botdn q y el aparato detendra la inyeccién en este momento,

Modo peso

Es un tipo da modo de inyeccion de conversion del aparato en la velocidad de acuerdo con la
dosis especificada para el peso unitario vy en combinacién con tos pardmetros relevantes.

En este modo, el usuaric puede configurar cuatro pardmetros de dosis, cantidad de farmaco,
peso y cantidad de solyclén, v la velocidad se producira automadticamente a través del cdlculo,

Configuracion de parametros en el modo de peso: Al presionar [Seleccionar 2], el usuario puede
seleccionar diferentes parémetros: dosis, peso, cantidad de solucién y cantidad de
medicamento: al presionar el botén de configuracién numérica, el usuario puede ingresar los
parémetros necesarios. Una vez que se completa el ajuste de los cuatro parametros, el aparato

calcula qutométicamente fa velocidad de inyeccidn, que se mostrard en el tubo digital LED de
cuatro digitos.

La unidad de dosis predeterminada es pg / kg / min, Al presionar [Seleccionar 2], el usuari
puede cambiar entre pg / kg / miny mg f kg / h.

o
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. El usuario puede presionar el botén de inicio para iniciar la operacid
fondo de la ventana de visualizacion del modo de peso se apaga; Para encender el elevador,. -

presione el modo de peso.
Simplemente presione el botén de encendido / apagado.

Después de iniciar el modo de peso, el usuario no puede modificar directamente la velocidad, v
puede cambiarse automaticamente a través de dosis.

Eliminacién de aire: En el estado de espera, presione €I botén - por dos veces

consecutivas y mantenga presionado el botén durante la sequnda vez, y el aparato‘ inicl’arf‘l la
descarga de gas; el tubo digital LED de cuatro digitos muestra a velocidad de inyeceion rapida;

suelte el botdn y el aparato detendré (a descarga de gas; el tubo digital LED de
cuatro digitos muestra la velocidad predeterminada.

Inicio de inyeccién: Después de configurar ios parametros de [Velocidad] [Cantidad limite}]

[Nivei de presién Iimite] [Numero de jeringa], presione directamente el bogé.n -
Aproximadamente un segundo después de que el tubo diglital LED de cuatro d|g|to§ njuestrg
parpadeando "-XX-", se muestra el valor de l]a velocidad; Mientras tanto, la lAmpara 1ndlcafﬂor_a;
del estado de inyeccion parpadea secuencialmente, lo que significa que el aparato esta en

estado de inyeccidn,

Consulta: En cualquier estado, presione el botdn -, y el personal pertinente puede
verificar la dosis total del liguido del medicamento que se ha inyectado en el cuerpo del
paciente.

En e! estado de espera, la presion simultdnea del botdn - y el botén - puede

hacer que la dosis total inyectada vuelva a cero.

Biblioteca de drogas

Una vez que se inicia la maquina, mantenga presionado el [encendido / apagado} durante 2
segundos para Iniciar la pantalla de visualizacion y seleccione el modo de biblioteca d
medicamentos.

[17]

Después de selecclonar los medicamentos correspondientes, presione el botén'- para
que el usuario pueda ingresar a |a Interfaz de comprobacién de parédmetros de medicamentos. |

LHL: limite duro Inferior; en caso de presionar la velocidad de ajuste o la dosis, el valor no
puede ajustarse al valor inferior a este valor;

LSL; limite suave inferior; en caso de presionar la velocidad o dosis de ajuste, cuando el valor
real es menor que este valor, la Interfaz dard los signos de alarma correspondientes;

USL: limite suave superior; en caso de presionar 1a velgcidad o dosis de ajuste, cuando el valor
real es mayor que este valor, 1a interfaz dard los signos de alarma correspondientes; I

UML: limite superior duro; en caso de presionar |a velocidad o dosis de ajuste, el valor no puede
ajustarse al valor superior 2 este valor;

Al presionar el botdn -, el usuario puede ingresar la interfaz del parametro de modo de

velocidad en la biblioteca de medicamentos de modo ¢ en el pardmetro de modo de peso en la
biblicteca de medicamentos. ‘

En el estado de pausa, el usuario puede seleccionar diferentes parametros presionando et boton
[Seleccionar 2], y si el usuario sigue presionando, puede configurar los parametros
correspondientes,

Eliminaci_én del aire: En el estado de espera, presione el botdn - por dos veces
consecutivas y mantenga presionado el botén durante la segunda vez, y el aparato Iniciard la
descarga de gas; el tubo digital LED de cuatro digitos muestra la velocidad de inyeccién répida;

1F-2018-14793236-APN-DNPM#ANMAT




suelte el batdn - y el aparato detendra la descarga de gas; el tubo digital LEBd@

cuatro digitos muestra la velocidad predeterminada. 7
Inicio de inyeccién: Después de configurar los pardmetros, presione directamente el boton

Mientras tanto, la ldmpara indicadora del estat_jo de inyeccidn parpadea
secuencialmente, 1o que significa que el aparato esta en estado de inyeccidn.

Consulta: En cualquier estado, presione el boton -, ¥ e! personal pertinente puede
verificar la dosis total del liquido del medicamento que se ha inyectado en el cuerpo del
paciente.

En el estado de espera, la presién simuitdnea del boton - y el botén ‘ puede

hacer que la dosis totai Inyectada vuelva a cero.

Bolus
Funciones manuales de descarga rapida: En la interfaz de inyeccién, presione el botdn

por dos veces consecutivas, y continde presionandolo durante .Ia seg_unda‘ vez para
flevar a cabo la inyeccién rapida, y luego el aparato ingresa a la interfaz de inyeccidn rapida;

Suelte el botdn ‘, el aparato detiene autométicamente la inyeccidn rapida e inyecta el
medicamento de acuerdo con los pardmetros establecidos originalmente,

Funciones automaticas de descarga rapida: En la interfaz de Inyeccidn, presione el botén

y la maquina ingresa 2 la interfaz de configuracién autornatica del bolo, v |2 luz LED
del ml / h parpadea; presionando el botén de ajuste de pardmetros, el usuario puede configurar

la velocidad de descarga rapida automdtica; Al presionar el botén . el usuario puede
cambiar af volumen predeterminado; cuando la ldmpara indicadora LED de volumen
preestablecido parpadea, el usuario puede ajustar el volumen predeterminado de descarga
rapida automaética presionando el botén de ajuste de pardmetros.

Una vez que finaliza la configuracién, presione ei boton - para ingresar a |a interfaz de
bolo automatico, y el tubo digital mostrara dindmicamente el volumen acumulativo de descarga
rapida automaética;

Si el usuario desea abandonar la descarga rapida automatica en la interfaz de configuracién de
bolo automatico, el usuario puede presionar el boton / no realizar ninguna operacion
durante 10 segundos para retirarse automaticamente de la interfaz de configuracién de

descarga répida para llevar a cabo la Inyeccldn de acuerdo con la configuracién orlginal
parametros

Carga de bateria
Apariencia de |la bateria Ni-H; no debe haber defectos tales como deformacién v fuga de fluide;

La bateria de carga intraborba debe examinarse en el tlempo de carga y descarga cada tres
meses para evitar el fallo en el uso normal debido al consumo de fa cantidad eléctrica de la
bateriz ¢cuando la baterfa estd funcionando, Cuando la bomba no se utiliza durante un periodo

_ de tlempo, se debe cargar una vez cada tres meses para evitar la falta de valor debido a la

descarga automdtica de la bateria Incorporada. En el caso de las alarmas para el consumo de la
cantidad eléctrica de la bateria, la bomba debe conectarse con la fuente de alimentacién de
corriente alterna a su debido tiempo; de lo contrario, el consumo de cantidad eléctrica en la
bateria puede dafiar las baterias. Las baterfas ineficaces deben ser llevadas a los lugares
designados por {os departamentos ambientales, y también enviadas a esta compafifa para un
tratamiento uniforme para evitar la contaminacién ambiental.
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Carga: FEste producto debe cargarse en el ) estado de apagado, y fla carga ﬁl;lg_}gzg
au;gméticamente después de que la cantidad eléctrica esté llena. _Cuando la bateria se car@ag{ “
primero use la corriente constante; cuando esté cerca de la saturacién, camble a la carga lenta; - -

Una vez que esté lleno, detenga la carga.

Alarmas
Esta serie de productos estd equipada con las siguientes funciones de alarma:

Alarma Inmediata para residuos, alarma para |a finalizaclén de la inygcc_ién, alarma para Iq
obstruccién de ta tuberia, alarma para la especificacién Incorrecta de la jeringa, alarma para la
cabeza de inyeccién incorrecta, la alarma para la tasa estd fuera gel aicance, la alarma para e!i
volumen inyectado es igual al limite, la alarma para falla la electrlgldad de la req , alarma paral
poca energia de la bateria, alarma por agotamiento de la energla qa la bateria; alarma pg

operacién perdida y alarma por errores del sistema.

Ubicacion incorrecta de la jeringa
Alarma de fin de Inyeccién anterior
Alarma de final de inyeccion

Alarma de oclusidn

Alarma de no accion

Alarma de finalizacién de inyeccion
Alarma de exceso de limite

Alarma de error de a cabeza de empuje
Alarma de falla de red

Alarma de bateria ,
Alarma de agotamiento de |a bateria
Alarma de error del equipo

Cédigos de error:
SN- 'SN-S0CE6R/SN-50C66T/SN-50C66TR/SN- 6/SN-50

ERR1: el botén estd fuera de servicio,

ERR2: la velocidad de rotacion del motor es anormal.
ERR3: la comunicacién es anormal.

ERR4: el sensor de presién es anormal.

ERRS: errores de memoria .

Error 90 no recibe respuesta de enviar alarma de bateria

Error 91 no recibe respuesta de eliminar el corte de energia neto

Error 92 no recibe respuesta de la alarma de envio de tiempo de espera

Error 93 no recibir respuesta de enviar silencio

Error 94 no recibe la respuesta del tiempo de envio en el modo horario

Error 95 no recibe respuesta al enviar configuracion avanzada de parametros
Error 96 no recibe la respuesta de salir de la Interfaz de purga durante la inyeccién
Error 97 no recibe respuesta de entrar en la interfaz de purga durante {a inyeccidn
Error 98 no recibe respuesta de botdn de pausa -

Error 99 no recibe respuesta del botén de inicio

Informacion de sequridad :
El operador bajo cualquler circunstancia no debe abrir la carcasa del dispositivo en ninguna
circunstancia.

No haga que las partes funcionales de seguridad del dispositivo integrado sean cortocircuitadas
5i el dispositivo no funciona, no lo repare usted misme. Los mantenedores autorizados puedeh
solicitar |os materiales correspondientes al fabricante.

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

Siga todos los requisitos en las etiquetas de seguridad del equipo.
Seguridad eléctrica

iDescg‘rQa eléctrica! Para la séguridad de los pacientes y del personal médico, asegurar la
conexion protectora confiable entre la carcasa de metal y la tlerra del edificio. No conecte él

cable de ali tacidn trifil i Ao g '
e de alimentacién trifilar en una toma de corriente de 403 Jjne 915479323 6- APN—DNPM#ANN][AT




Asegurese de que el polo de tierra del equipo asté bien conectado a tierra. No desmonte e,l cable
de tlerra en ningun caso. T
iDescarga eléctrica! Solamente el ingenlero cyalificado vy autorizado puede abrir [a carcasa para
reemplazar la parte electronica y mecanica.

El enchufe de red se utiliza como medio de aislacién, debe ser de facil acceso.

Antes de operar, los usuarios deben comprobar el equipo y 10s cables para asegurarse de que
no haya dafios que puedan resultar en problemas de seguridad. El perfodo sugerido es una vez
por semana o menos tlempo. Si encuentra algiin dafio cbvio, se recomienda el reemplazo de
piezas defectuosas.

Debe realizarse una prueba periddica de seguridad para garantizar la seguridad de acuerdo con
la norma regional. Se debe probar la corrlente de fuga y prueba de aislamiento. Se recomiend
hacerlo una vez al afio o de acuerdo con regulaciones regionales.

Apague la alimentacién antes de limpiar el equipo.
Condiciones de operacién

Aseglrese de gue la maquina funcione en condiciones ambientales apropladas, de Io contrario
se producirfa un funcionamiento anormal.
No se permite el funcionamiento del equipo en una mezcia de are inflamable, de lo contrarip
puede producirse una explosién.
Seguridad operacional

El uso de jeringas inadecuadas o no calibradas puede dar como resultado una inexactitud en la
velocidad o el volumen del farmaco, ocasionando dafios a los pacientes

En caso de usar este aparato, preste atencién para evitar los dafios por la entrada de aire en el
cuerpe humano,

Mantenga e medio ambiente limpio y evite golpes. Mantener alejado de medicamentos
corrosivos, polvo, altas temperaturas y ambientes himedos.

Ademas del transductor y el cable vendidos por el fabricante del equipo como unidades de
respaldo para componentes internos, los accesorios, el transductor y el cable fuera del rango
especificado pueden causar un aumento en |a emisién del equipo o disminucién de la inmunidad
a la interferencia.

El equipo no debe colocarse cerca del otro equipo o solaparse con otro equipo. Si el equipo debe'
estar cerca o superpuesto con otro equipe, verifique que la operacldén sea normal en la
configuracién normal.

Se debe garantizar gue la instalacién del dispositivo no esté sujeta a fuertes interferencias
electromagnéticas, como la interferencia de transmisores inaldmbricos o teléfonos moviies.

En caso de que el puerto RS232 del aparato no esté en uso, cubra la tapa protectora.

La jeringa usada es desechable y cumple con los estandares nacicnales de higiene y calidad
correspondientes; el uso cruzado estad prohibide; después del uso de jeringas desechables, los
operadores deben tratarlos como desechos médicos.

Las lineas eléctricas v las baterias provistas por Sino deben usarse; de lo contrario, el aparato
no funcionara normalmente.

Después del uso a largo plazo de ia bomba, en caso de aparicion de févea inferior de Ios
botones de la pellcula de superficie de operacién, se debe notificar al fabricante a tiempo para
que se reemplace; de lo contrario, esto inducird un desencadenante incorrecto.

Como la pelicula en el botdn puede hundirse, lo que resuita en un gatillado incorrecto a Iargo
plazo, el personal pertinente debe prestar atencién para observar si fa velocidad vuelve a Ia
configuracidn original tasa después de presionar el hotén de avance. En el casa de lo mismo con
la tasa de avance, el aparato aun necesita cerrarse; de lo contrario, la bomba segu:ra
empujando a la velocidad de la inyeccién rapida, lo que conlleva riesgos para los pacientes. En
este momento, es necesario notificar a los mantenedores autorizados para que la pellcula de la
superficie sea reemplazada antes de otro uso.

Después de que se haya roto la toma en el cabezal de empuje, se debe reemplazar a tlempo; de
fo contrario, se producira el sifén para que la solucién residual en la jeringa fluya hacia el cuerpo
del paciente y se produzca una sobredosis, ocasionando dafios a los pacientes.

Los bordes de la jeringa deben Insertarse en la puerta de bloqueo de los bordes de |a jeringa de
la bomba de inyeccién; de lo contrario, no hay salida de fluldo de droga o habra salida a unb
gran dosis debido al sifon, lo que ocasiona dafios a los pacientes.

Se feben r:;sgrélas jeringas en las especificaciones Y modelos calibrados con precisién; de lo
contrario, habra una tasa de inyeccidn inexacta y una in ig
y una inveGeign in 330 ¢« by o ANAKAT
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Durante la transferencia de la bomba de inyeccién, el personal pertinente debe prestar ate; on 4
3 la conexlén de la jeringa, los tubos de extensién y las agujas de la jeringa, ¥ evitar los dafiosi ™ -

causados por el desprendimiento del conector a los pacientes.
Los miembros de la familia del paciente no pueden operar esta bomba para evitar el riesg
causado por 2 operacién incorrecta de los pacientes.

Durante la prueba de la tasa de bombeo, se debe tener en cuenta que las jeringas
seleccionadas deben usarse.

El error en la precision de fas jeringas afectara la precisién de fa salida de la bomba; durante la
deteccién de la precision de la bomba, se deben seleccionar las jeringas para el uso de bombas
con una precisién relativamente alta.

La carga de la bateria dentro de la bomba debe ser examinado en la carga y descarga vez cada
tres meses para evitar el fracaso en e! uso normal debido al consumo de la cantidad de baterla
eléctrica cuando la bateria esté funcionando.

£l aparato se debe cargar continuamente durante 4 horas en el modo de apagado. Cuando la
bomba no se utiliza durante un periodo de tiempo, se debe cargar una vez cada tres meses para
evitar |a falta de valor debido a la descarga automdtica de la baterfa incorporada. En el caso de
Jas alarmas para el consumo de la cantidad eléctrica de la bateria, la bomba debe conectarse
con la fuente de alimentacion de corriente alterna a su debido tiempo; de fo contrario, el
consumo de cantidad eléctrica en la bateria puede dafiar las baterias.

Las baterias ineficaces deben ser llevadas a los lugares designados por |0s departamentos
ambientales, y también deben enviarse a esta compaiiia para un tratamiento uniforme que evite
la contaminacién ambiental.

En caso de caducidad de la vida util, el aparato y los accesorios extraidos después del
mantenimiento deben ser adecuadamente cuidados para evitar la contaminacién ambiental.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos|o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finatidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

« Jeringas estériles desechables compatibles.

3.4. Todas las informaciones que parmitan comprobar si el producto médico estd
bien instalado y pueda funclonar correctamente y con plena seguridad, asi como los
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
callbrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y 1a seguridad de los productos médicos;

Seleccién de jeringa y calibracién
NGmero de jeringas: los parametros de jeringa de los fabricantes deben almacenarse, Y| el
mismo nimero puede contener simu'tédneamente de 4 a 5 tipos de especificaclones de jeringas;
el valor predeterminado es 0.1, jeringa de Shandong Weigac.

En el estado de espera, use el botén para Ingresar el estado de configuracion de |os
nimeros de la jeringa; en este momento, el tubo digital LED de cuatro digitos muestra "-XX-".

"XX" significa el nimero de ia jeringa; presionando . .0. . puede seleccicnar los
nimeros de jeringa correspondientes,

Calibracién de jeringa
En el estado de espera, es necesarlo tirar del pistén de jeringa nominal a la posicion
aproximadamente 5 mm mas alld de la linea de graduacién nominal (el aparato debe llenarse
con agua, el tubo de extensién y la linea de graduacién deben estar conectados, la salida [de
~agua de la aguja de la jeringa no es mas baja que el cuerpo de la bomba para garantizar una

mejor precisién de calibracién), y la jeringa esté correctamente montada y sujeta en el aparafo.

Presione el botén por dos veces consecutivas y mantenga presionado el botén

durante la segunda vez para que el pistén sea empujado a la linea de graduacion del vojumen
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nominal de la jeringa (5 ml, 10 ml, 20 mi, 30 m! o 50 ml) y luego suelte el botdn

Mantenga presionado el boton , ¢! aparato ingresa al estado de calibracidén de la

' . ) L TI"] d
jeringa, en este momento las lamparas de estado de inyection parpadean

simultaneamente y sueltan el boton . En este momento, el tube digital LED de cuatro
digites muestra el nimero de jeringa "-XX-", que significa: la marca de jeringa que se va.la
calibrar actualmente y el nimero XX en esta preparacién del aparato para guardar. El usuario

puede usar . .o. . configurar los ndmeros calibrados.

Después de presionar el botén -, la jeringa inicia l2 calibracién automatica. Durante este
periodo, no realice ninguna operacién en el aparato para evitar la falla en la calibracion

Cuando e pistén se empuja hacia la parte superior de la jeringa, el aparato em1$e
intermitentemente zumbidos y se cambla automaticamente al estado de pausa, Y luego se
completa ta calibracidn.

Mantenimiento
En caso de subtensién, la bomba enviard alarmas intermitentes de luz de scnido. Cargueja
tiempo 0 conecte la bomba con la fuente de alimentacién de corriente alterna; En caso c}e
consumo de bateria, ia bomba envia alarmas continuas de luz de sonido y {3 bomba deja de
funcionar inmediatamente. El usuario debe apagar inmediatamente la bomba y volveria
conectarla con la fuente de alimentacién de corriente alterna antes de otro uso. Método de
carga: en el estado de apagado, conecte la bomba de inyeccidn con ia fuente de alimentacion de
corriente alterna; en este momento, la Idmpara indicadora de corriente alterna estd encendida vy
la bomba est# en el estado de carga. : ' ‘
La bateria debe ser reemplazada por el personal autorizado. Los métodos de reemplazo: guite
los tornillos del labio posterior, abra la tapa posterior, quite el enchufe de plomeo, quite los
tornillos de la caja de la bateria, saque la baterfa vieja, reempldcela por la nueva, inserte}la
bateria de plomo en el asiento, y finalmente poner los tornillos.
Cuando la bormba funciona de manera normal, en caso de que el cable de alimentacidon no
funcione normalmente, puede reemplazarse con el nuevo, que debe proporcionar esta
compafifa. El método de reemplazo del cable de alimentacion: extraiga el enchufe del cable be
alimentacién de la fuente de electricidad de la red, extraiga el enchufe del cable de alimentacion
de la bomba, cdmbielo por el nuevo cable de alimentacion, conecte el enchufe a la Interfaz de
fuente de alimentacién e inserte el cable de alimentacién Toma a la fuente de electricidad de'la
- red. .
En caso de necesitar cambiar el fusible quemado, quite el portafusibles de la toma de corriente
en la parte posterior de la bomba para que se pueda reemplazar ¢l fusible quemado. Antes de la
sustitucion, el aparato no debe conectarse con la electricidad de Ia red y debe estar en el estado
de apagado.

3.5. La informacién Gtll para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién
del producto meédico;

Mo aplica. El producto médico descripto no para implantacién, -
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3.6. La informacién relativa a los riesgos
la presencia del producto médico en investi

de interferencia reciproca relacionadds con }
gaclones o tratamientos especificos; 7yl

Emisiones electromagnéticas para todo el equipo

Guiaydeclmi&ndﬂm-mﬁhdméﬁﬂ

La  SN-50 Series -eﬁdbé'mmwmmdmawwﬁﬁwmmm
MBM“Wummmmuuﬁemmm.
Prueba de Nivet de prueba {EC Nivel de Guiade L.
wwnanidad 60604 cumplimiento €
Descarga +6 XV contacko 16 kV contacko Se recomianda e uso de
elechoestitica +8 kV aire +8 kV aire materisies antiestiicns. Si
[ESD pos sus . i
sigles en ngiés} el piso esti cublerio con
1EC 61000-4-2 materisl sintébico, La
humedad relativa debe ser
de por iomenoe 30%
Descaga eiéctica | +2 kV perm fincas de | 12 KV parn lineas de L cabdd de la fusrie da
transitoria IEC fuenie de energin fuente de encryia encryia principa debe sor
E1000-4-4 +1%V peralincas de | 11 KV pera lineas de ta de un ambiente
entrada/salida entradalsalida comerciad o de hospital
impulao IEC 1 kV funcion 11 %V fundion La calidad de ta fuenie de
£1000-4-5 diferencial diferencial enargia incipal debe ser
42 KV tuncidn comdn | £2 KV funcion comin 1g de un ambisnte
. " | comercial o de hospital
tipico. -
Voltsje de paquets | <5% UT (-95% en 5% UT (>35% en La catidad de b alimantacidn
soteenfives,  |UTpaacdo05  |UT)peracions  |delaredsebaserdewn
inlemupciones. | 40% UT (60% en UT) | 40% UT (60% on UT) e e wiel
my_\rarhuon para 5 ciclos para 5 cidos ussio de b bomba de
d'evol:uedela 60% UT (40%en UT) [50% UT {(40%en LT} jerings du la serie SN-50
tineas de entrada | para 25 ciclos para 25 ciclos requiere unfuncionamiento
onlsluenede | <SHUT (>85%en | <S% UT (»35% en :"ﬂ"‘"‘“":"'
energia IEC UT) pern 5 segundos | UT) para 5 segundos Mam
61000-4-11 que la bamba de Jesinga de 1a
wasie SN-50 saa ehictrica a
partic de una afmenTACon
inintesrumpidafuente o una
bateria
Frecuencia de 3Am AAm Los campas magnéticos de
emfacumo frecusacia de enargia
magnético (50Hz) deben estar a ios niveles
IEC 61000-4-8 caracieristicns de un
ambiente comeandisl U
hospitalaria bipico.

=130V S0

OBSERVACIONES: Uit &3 &l voltsje principal de AC previo a ta aplicacion del nivel de prucba.
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La serie  SN-SO wmm,mmmmmwmamm
nierferencias RF radindas. E] uauario del dectocadiogaio udﬂem&uummdw
b
Prucba de emision Acainmiento Gusia dc ambiente clectromagnético
Emisines RF CISPR 11 B producto tikiza encrgia RF solo pea
: mhﬁnmwww“aﬁm&
Grupo 1 son MUy bees ¥ es poco probabie que caUSEn
WMmawmm
CEIaNg.
Emision de RF CISPR Ef  prodixto s apropiado DAre SU 190 &N
11 Clnze & cusiquier establecimiento que o sea domestico ¥
e esiin conectados & ta red plblica de
IEC 61000-3-2 Clase A beio vollsie, 1a vad de Is fuenis de energia que
proves s odificios uliizados pwa Propositos
Fluctuaciones de voltajel domesticos.
Emigiones ain
parpadecs [EC Acits
£1000-3-3

Inmunidad electromagnética para todo el equipo

m,mww-mﬁumm

ambionte.

La sarie  SN-50 mwmwmmﬁMWmmm
mammomwmmmumnmmam

Prueba de Nivel de pruebe IEC
mmunidad 60601

Nivel De
acatamiento

Gaia de ambiente electromagnético

RF 3Vms 150%Hz a 80
conductivo MHz

3Vim 80 MHz 8 25
IEC GHz

MHZ

3Vim

Ivims
150 kHz & BO

B MHz e 25

poctith y mdvil no se debe user mis
cerca de ninguna pieza del
clecirucanfiograio, induyendo cables
De ls distancias de separacidn
recomendadas calcigada con [a
ecuacikn eplicable u la frecuencia del
franamisar.
Distanciss de separacion
recomendadas,

g=12vF

d=124F Mo WOMED

ge33vF S0 MHzD - S\E
Donde P es ia salida de energis
midima de s potencia de se1vicio en
valioa (W) de scuerdo al fabricanie del
transmisor y d es la distancia de
separacion recomendads en metnos.
(m}. :

Los campoe de fuerza de los
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que & nivel de sealamiento en tace
wdemmcia.

La interfase puede OCUTY entas
mﬂwﬁﬂhm !
con &l simbolo siguiente

() .

MSERVACDN1amM11yMsemdwdemnm.
oasenvmmzmmmnmwenmumm La propegacidn
WuMthymmmmym .
. mednimdeutmmﬁmmmmhmﬁénhmmudo, |
m(mmlymmmmmmmmmy

Wwwmﬁﬂjﬂ.wmmnmu
dewﬁw.ﬁdmemMudmwdmumd
mmuwawuww,umwu
mﬁgﬂmmmmm.ﬁsmmmmﬂ
mmm&mmhmnm&dd
electrocardibgralo.

¢ Enel rango de frecuencia entre 150 kHz y 60 MHZ loe campos de fuerza deben ser menores @

Ivim

Distancias de separacién recomendada.
Dmmuwmmmmmmmymm
cormmicaciones RF y ¢l electrocardiograio

Ei inyector uﬁmemmmmﬁﬂdﬂmﬂgﬁmmduﬂu
huiuwdnﬁmdhdusoaxtdm.ﬂdhmumumﬁég‘bmwn
Mnmwwmm“fmmurumnw
demuimdénﬂfpuﬁhsyniﬂiummwdm&mum

mm,ummnmhmuumwwam

Distancia de scparacicn de acuerdo & ls frecuoncia ded ransmisar
5 GHZ
p ia de aalid 150 kHz a 50 Mz 80 MKz a 500 Witz 900 MHz 8 2.
it nomminzs (W) d=12 P d=12 P d=23 JP
om 012 0.12 - 023
a1 0.33 038 0.13
1 12 12 23
10 38 s 73
100 ) 12 12 -

Pxnnmﬁaadempoﬂﬂnde:ﬂbnﬂmnmﬁﬁmﬁmdamm,hmm
sepaai&\mdadadmmdru(m)ummmhménmnh
muw,mpuum«wmmmmmmmm
(W) de acuerco sl fabricante del transmisor. .

QBSERVACION 1:awutym»mhm=hdemmma
frecuenci mayor.
Wzmmmmmﬁwmwumummmau
estructuras, gbjsios ¥ personss afectan ls propegacion

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de|la
esterilidad y si corresponde la Indicacién de los métodos adecuados de

reesterilizacién;

No aplica. El producto médico no es estéril.

}
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3.8, Si un producto médico esté destinado a reutilizarse, los datos sobre 108 - -7
procedimientos aproplados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el .
acondicionamiento y, en su Caso, el método de esterilizacién si el' producto debe ser
reesterilizado, asi como cualguier limitacién respecto al_ namero posible de

reutilizaciones,

Limpieza

El cable de alimentacion debe quitarse antes de la impieza. La limpieza incluye el uso _de un
cepillo suave o un pafio suave para eliminar el polvo en las superficies del dispositivo, utilizando
un cepillo para barrer el polvo en ol conector y el borde del panel de poivo o utilizando un pafio
suave humedecido con un detergente / desinfectante neutro o alcoho! al 70% Dimetit carbinol
para la limpieza. Asegirese de que el detergente o desinfectante no pueda penetrar en el

interior del equipo. Se debe prestar especial atencién a los sitios de los conectores y los
mérgenes de la placa del panel. l

El pafio himedo limplo con una cantidad adecuada de agente de limpieza se usa para Iimpiar la
apariencia externa de la bornba de forma reguiar, luego se limpla nuevamente el paho humedo
para limpiar la superficie, finalmente se limpia ta toallita, se limpia y se coloca en los estantes
secos [

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, Iafs
instrucciones de limpleza y esterifizaclén deberén estar formuladas de modo que sl se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de |a Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requlsitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productés
médicos;

No aplica.

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

+

La abrazadera de fijacion en el lado dorsal del aparato se puede usar para fijar e aparato en la
barra de fulcro de la bomba de inyeccién, '

¢

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

El método de f‘!jac[én de la barra de punto de apoyo horizontal es el stguiente: gireila
abrazadera de fijacién entera en sentide antihorarlo 90 grados, presione la tapa al final del eje

'I:Iebrevolucién, abra 90 grados la abrazadera de fijacién, gire el mango y sujete la abrazadera a
a barra, ' -
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3.10. cuando un producto médico emita radiaciones con fines médlctkq_g}é!eqfff“"

informacién relativa a la naturaleza, tipo,
debe ser descripta; ‘

No aplica.

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

intensidad y distribucién de dicha radtacion: -

[ Falla Analisis_ Solucién f

Los margenes de la jegir;ga potse Monte y apriete de nuevo
insertan_en la ranura del asiento correctamente ,
Tasa imprecisa de la jeringa .‘ i :
L Las jeringas calibradas son !
La jeringa no es compatible seleccionadas .

La afarma para la La bateria no se carga después dei
: , uso previo de la bomba o squela para cargarla.

subtension de la bateria permanece demasiado tiempo Apag p g i

se presenta después de después de la carga.

que la energia esta
ancendida y la maquina
no se puede encender.

La bateria incorporada no se usa )
correctamente y la bateria se ha ¢Ha reemplazado la bateria?

dafiado.

Antes de insertar |a aguja de la
jeringa en [as venas, el espaclo
entre la jeringa y la retenclén de
la jeringa es excesivamente
grande.

La jeringa se vuelve a montar
El retorne de sangre se correctamente

observa después de que

e inici infusid —
se inicia la infusion Los mérgenes de la jeringa no se

]
insertan en la puerta de bloqueo La jeringa se vuelve a montar

de los mérgenes de la jeringa correctamente
El movimiento de la .
; . Hay liquido de droga en |a barra ,
:323? de empuje no es de empuje de la bomba Envuélvalo con alcohol

|

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, ;n

condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, !a

influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o @
. variaciones de presién, a la aceleracién, a fuentes térmicas de ignicidén, entre otras; |

Aseglirese de gue |a maguina funcione en condiciones ambientales apropiadas, de lo contrario
se produciria un funcionamiento anormal. .

No se permite el funcionamiento del equipe en una mezcla de aire inflamable, de lo contrario
puede producirse una explosién.

" 3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que |el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, inciuida cualquler
restriccién en la elecclén de sustanclas que se puedan suministrar; .

El producto médico se utiliza para administrar medicamentos inyectables por via parenteral, y

‘es especialmente aplicable a la infusién de nitroprusiate de sodio, dopamina y antibiéticos para
enfermedades agudas y graves.

3.14. Las precauciones que deban adopfarse sl un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacioén;

E| propio dispositivo no produce ningun material de desecho durante el proceso de trabajo.

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

-14793236-APN-DNPM#AD
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3.15. Los medicamentos incluidos en ¢l producto médico como parte integra e d ]
del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que di5E ‘n’,g_.-/'

mismo, conforme al item 7.3,
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica. El producto médico descrito no incluye medicamentcs,

3.16. El grado de precisién atribuldo a los productos médicos de medlcidn,

i
Precision de entrega: dentro de 2% (la precisién dimensional de fa jeringa debe estar dentrzfa
de + 1% y la precision mecanica debe estar dentro de + 1%)

ey - /a

anmat | - onmalt.
BIOTRACOM SRL BAZAN Anoux
CUIT 33697652839

GERENCIA _ CUIL 27284504106
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»2018-AN0 DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA

Ministerio de Salud

Secretaria de Regulacion

y Gestion Sanitaria
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-6633-17-1

La Administracién 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 Producto? de .

Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes diatOS

identificatorios caracteristicos:
|
1

Nombre descriptivo: Bomba de jeringa t

cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 13-217 Bombas de infusion,

de jeringa
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SINO MDT
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: inyectar farmacos en el cuerpo humano er

las

condlcmnes en que la dosns es'muy prec1sa la velocidad es estable y la Veloc1dad

de dosificacién es lenta o constante durante un perlodo de tiempo; en paaentes

~ adultos, peditricos y recién nacidos. ,
Modelo/s: SN-50C6, SN-50C8T, SN-50F6, SN-50C66, SN-50C66T, SN-50C86R,
SN-50C66TR, SN-50F66, SN-50F66R, SN-50T66, SN-50T66R
Periodo de vida util: ocho (8) afios

Condicion de Venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias




A

Nombre del fabricante: Sino Medical-Device Technology Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 6th Floor, Building 15, No. 1008, Songbai Road

Nanshan District, 518055 Shenzhen, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1248-54,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.

. Expediente N° 1-47-3110-6633-17-1

Disposicion N© 48 ﬁ 6 : | > |
) v
| T4 May 2o - or, ROBERTO LEPE

——
Subadministradn
A MoAT
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