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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-7664-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-3801-20-0

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3801-20-0 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

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

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

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

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca WIT MEDICAL, nombre descriptivo Bombas de Infusion y nombre técnico Bombas
de Infusién, de acuerdo con lo solicitado por Proveeduria Médica SR.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-51937391-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1254-184", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bombas de Infusion;

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WIT MEDICAL

Clase de Riesgo: 111

Indi cacion/es autorizadals:

Las Bombas de Infusion WIT-601A se encuentran indicadas para la infusiéon intravenosa precisa, constante y
continua de drogas medicamentosas bajo supervision meédica.

Model os;



WIT-601A;

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: N/A (No Aplica)
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A (No Aplica)

Nombre del fabricante:

GUANGZHOU WIT MEDICAL TECHNOLOGY Cao., Ltd;

Lugar de elaboracion:

UNIT 1103, AREA C3, INNOVATION BUILDING, NO.182, SCIENCE ROAD, SCIENCE CITY, HIGH-
TECH INDUSTRIAL DEVELOPMENT ZONE, GUANGZHOU, CHINA.

Expediente N° 1-47-3110-3801-20-0

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.10.13 17:10:31 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.10.13 17:10:34 -03:00
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ANEXO Il B
INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE
USO DE PRODUCTOS MEDICOS

INFORMACION DEL FABRICANTE O IMPORTADOR Y PRODUCTO MEDICO

1. ldentificacion del Importador

1.1. Legajo del Importador: 1254,

1.2. Razén Social Importador: PROVEEDURIA MEDICA SRL;

1.3. Direccidn del Importador: MEXICO 3100, CP C1223 ABMN, CABA, ARGENTINA,;
1.4. Teléfono del importador: (+54) 011 4932-3000;

1.5. Woeb del Importador: www_proveeduriamedica.com._ar;

1.6. Director Técnico: MIGUEL ANGEL FARUOLO;

1.7. Representante Legal: HERNAN FARUCLO;

2. ldentificacion del Fabricante

2.1. Nombre de Fabricante: GUANGZHOU WIT MEDICAL TECHNOLOGY Co., Ltd;

-1 22. Direccién del Fabricante: UNIT 1103, AREA C3, INNOVATION BUILDING, NO.182,
A

£ ,i SCIENCE ROAD, SCIENCE CITY, HIGH-TECH INDUSTRIAL DEVELOPMENT
¥
Qnmat  ZONE, GUANGZHOU, CHINA;

Eﬁf}_ugou'ﬁgg?ﬂ,weﬁw MEDICAL:

_.3. Identificacion del Producto Médico

,‘3.1. Namero de PM; 1254-184;
48
QNMOk2.  Nombre Descriptivo del Producto: Bombas de Infusicn:

ETJI;‘LU'E} gi.l igo de ldentificacion y nombre de UMDNS: 16-495 Bombas de Infusian;

IF-2020-51937391-APN-INPM#ANMAT
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34. Clase de Riesge: Clase llI;

3.5. Modelos: WIT-G014;

3.6. Indicaciones Autorizadas: Las Bombaszs de Infusidon WIT-801A se encuenfran

indicadas para la infusion intravenosa precisa, constante y continua de drogas

medicamentosas bajo supervision médica.

3.7. Periodo de Vida dtil: 5 anos;

3.8. Forma de presentacién: Unitara;

3.9. Condicién de use: Uso exciusivo a profesionales e instituciones sanitarias;

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS

MEDICOS

1. ROTULOS

1.1

1.2

Rétulo Propuesto

proveeduria :
RpEEaie par lll jlldlﬂ EE deS:-':x:me:m

PRODUCTO: Bomba de Infusion
Marcal ENMIOOC - Modelo: WIT-801a;
AUTORITADD POR LA ANMAT Fid: 1294-184

Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Irportadion; Proweedurnin Medics SRL; Dir Mexioo 3100, CA.0. A - ARG,
Tel: {434} DL 4932-3000; - Fexp. Teo: Mimued &, Faruoio; MM
Fabricante BI0LASE. Inc - Direccian- 4 CROMWELL, IRVINE, CA USA 52818;

Indicaciones en Rétulo
Razdn Social del Importador: Proveaduria Medica SRL:
Direcotn del Impodador México 3100, CP C1223 ABM, CABA, ARGENTINA,
Tel. Imporiador: (+54) 011 4932-3000
Fabricante: GUANGZHOU WIT MEDICAL TECHNOLOGY Co., Lid;
Dweccion del fabrcante: UNIT 1103, AREA C3, INNOVATION BULLDING, NO.1B2, SCIENCE ROAD,
SCIENCE CITY, HIGH-TECH INDUSTRIAL DEVELOPMENT ZOME, GUANGZHOU, CHIMA;
Ideniificacsdn del producto: Bombas de Infusidn;
Condiciones de almacenamienbo:

=  Temperatura de smacenamiento: De -20"C a+70 "C
=  Humedad relativa (almacenamienio y fransporte | Ded 10 al 85 % {sin condensacidn |
=  Presion (almacenamiento y ansporte) Presion {almacenamiento y transporis): De
700 a 1060 hPa.
Instrucciones especales de operacidn;

e 0P 51937391 -APN-INPM#ANMAT

=  Presign: De 700 a 1060 hPa
Adveriencas, precauciones: Ver manual del usuano:

dlfguqi na2 de20
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= Condicidn de venta: “Wenta Exclusiva & Profesionales e Instituciones Sanitanss”
= Dwechor Técruoo: Migusl A Faruolo;
= AUTORIZADO POR LA ANMAT, PM: 1254-184;

2. INDICACIONES DE USO

2.1. Interconexién con otros productos médicos. Interconexiones seguras
Los equipos WIT-601A se encueniran disefiados para trabajar de manera aislada.

En caso de que el equipo esté conectado a un paciente que 3 su vez esid conectado a ofros equipes de

diagnéstico o tratamiento, éslos deberan estar conectados a la misma toma de tiemra.

2.2 Usa Indicado o Pretendido

Las Bombas de Infusidn WIT-B01A se encuentran indicadas para la infusion intravenosa precisa,

constante y continua de drogas medicamentosas bajo supervision médica.

2.3. Descripcion General. Instalacién. Mantenimiento. Calibracién. Garantia
de buen Funcionamiento

2.4.1 Descripcidn General
La Bomba de Infusion Volumetrica modelo WIT-601A, se encuentra diseflada para |a infusidn infravencsa (V') de

soluciones. Se utilizan en pacientes que requieran la administracidn de madicamentos y soluciones. en forma
constanle 8 ravés del iempo.

Esie equipo cuenta con un solo canal de infusidn, para el cual regula aulomaticaments y monitorea el flujo infundido &

trawés de una bomba peristaltica lineal comandada a travas de un motor paso a paso y controlada a través de un
microprocesador,

Este equipo presanta una bateria. cuya autonomia supera las 8 hs de uso continuo con una tasa de infusidn de

25ml'h, y se conecla de mansra directa 2 la red elécinica para realizar su carga. El equipo esta diseflado para
funcionar conectado de manera continua a la red eléctrica, y la bateria resulta un

2.4.2 Partes y vistas

Panlalla

Calomtador
de fuidos

Batorera

Ciegve de
020-54937391-APN-INPM#ANMAT

Figura 1

e . Pagina3 de 20
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A Guia para Sef de infusion A
B. Sensor de Alta presidn
C. Sensor de burbuja
Dy E. Bomba Peristaltica :
F. Abrazadera

G. Sensor de baja presion
H. Guia para Sef de infusion

oo = m

Eslado Bateria Mindo de Uab=ge

IF-2020-51937391-APN-INPM#ANMAT
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2.4.3 Controles
'
l.__‘__“-‘-.
Figura 4
Control Descripcion
Encendido [Apagado Se utiliza para Encender y Apagar la bomba
Encendido: Mantenga presicnado durante 1 segundo.
@ Apagado: Mantenga presionado durante 1 segundo para apagar.
Silenciar

Se uza cuando se activa una alarma. Podrd presionar este boton para
@ apagar |la alarma por 2 min.

1. Con &l equipo en Pausa, con un pulso largo se purgara el aire del
Purga /Bolo interior del tubo de infusicon.
o 2. Con el equipo realizando la infusion, presionandolo podra ingresar
& a la configuracion del Bolo, para setear los parametros requeridos v
luego podra seguir con la infusion con los nuevos parametros
ajustados.

1. Se utiliza para confirmar y guardar los elementos seteados.

CFM/Set 2. Si se encuentra en el menu, presionelo para ingresar sl mend del

% siguiente nivel.

3. Presiona en el pife2026- 519873094 PNANPN B ANIVIAT
de infusian.

e . Pagina5 de 20
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Mani/Exit 1. Con el equipo en Pausa, presionelo para ingresar al mend de
configuracidn de parametros, v para volver al mend anterior.
2. Con la condicion de espera, presionandolo para salir de la espera.
Inicio!Stop

@

1. Con &f equipo en Pausa, presionelo para iniciar la infusidn.

2. Con el equipd en proceso de infusion, presionelo para pausar fa
infusion.

T @

1. Con &f equipo en Alarma, presionalo para cancelar la alarma de fuz
¥ sonido.

2. Con el equipo en el mend de ingreso de parametros, presianelo
para establecer los parametros en 0.

1. Con &f equipo realizando la infusion, mantenga presionado durante

Cachitt 1 segundo para bloguear o desbloguear el equipo.
@ 2. Con el equipo en Pausa, mantenga presionado para ingresar al
esiado de espera.
Subir

»

Se usa para mover el cursor hacia arriba.

Bajar

)

Se usa para mover el cursor hacia abajo.

Alimentacidn eléctrica

G

Indicador gue informa el usuwario si &l eguipo esta siendo alimentado por
medio de la red.

2.4.4 Puesto en marcha

1. Encendido:

- Coneclar el cable de alimentacion, y una vez que la alimentacion esta coneclada se debera presionar
el boton de encendido duranie 3 segundos para iniciar.

- El equipo inicia la autocomprobacitn después del arrangue.
Autocomprobacion incluye: estado de las baterias, si el sistema se encuenira normal, si el sensor de

presion es normal, ete.

Luego de que finaliza la autocomprobacion, la maguina ingresara ala interfaz de espera de infusian,
esperando gue el usuario ingrese los Parametros de infusion.

2. Seleccion de Modo:

A continuacidn, el usuaro debard seleccionar uno de los custros modos da operacion

a. Modo Volumen
b. Modo Peso

¢. Modo de Liberacidn de drogas

d. Modo programado

a. Modo Volumen

IF-2020-51937391-APN-INPM#ANMAT

Seleccione el Modo Volumen y luego se podra seleccionar, de una lista desplegable, los paramelros que

van a guiar la enirega:

e . Pagina 6 de 20
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2 Weipght Mode
4 Drug-Lib Mode
4 Program Mode

Figura 5

- VTBI/ Tiempo/! Tasa

- VTBI /! Tasa

- \TBI /! Tiempo

- Tempao/ Tasa de entrega
- Tasa de entrega

Los rangos de valores seleccionables, son los sigulentes:
- Tasa de entregsa: 0.1 ~1200mbh
- VTBI : 0~9998ml
- Tiempo: Tmin~99h59min
- Volumen0.1~8395mi

b, Modo Peso
En el modo Peso, se debera incluir el peso del paciente y la dosis a entregar al miamo, seleccionando los
siguientes pasos:
. N Feiiit lode |
I ¥olmse Mode | [0SE:
0 ||
3 Mrug—Lib Mode WEIGHT T
| Progrom Mode LNIT: i/l
DeLG:  Omg”  Oml
S0 0 ml
VIBL: 0 ml
LW 0 ek
Figura &
. Modo de Liberacidn de Drogas

Se debera seleccionar este modo a partir de Is lista desplegable, como se muesira en la siguiente fig:

IF-2020-51937391-APN-INPM#ANMAT
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Figura T

A partir de lo anterior, la pantafla cambiara y se desplegara una lista de 49 drogas preestablecidas, para
poder seleccionar:

Figura &

¥ |luego de esto. se podran seleccionar los parametros de dosificacion, conociendo la concentracion de la
solucion:

Fig==2020-51937391-APN-INPM#ANMAT
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d. Modo progromado

En el modo personalizado, se podra definir una infusion por etapas, hasia 8, en las cuales se podran elegir
pausas, elapas de infusion limitadas por tiempo y con diferentes parametros de infusidn.

W nfuse Node |
1 Valume Mode
2 Welght Mode
3 Drue—tib Mode

Figura 10

En la sigulente figura se muestra el flujo de programacion de cada etapa ¥ como veremos la pantalla una
vez que la bomba esta infundiendo al paciente:

Lml s ng
ST INTE

__Process et 0ddm
o | Boml/h 2owlf *eots =
2l 00 H O UF M 2| e 00 HE20W BOIUH L;!
_'E:_l T 3| 100wl/h  10ml I
— 4 80 mi/h
5- T E} ]
21 [Too] w1 i None VIB1; 19 ml
i - R LT} Nop TINE: 0011 14 M
= , |8 Bose TOTAL; 306 w1
Figura 11

Para que una de las etapas, se destine a una pausa en la medicacion, se deberan seleccionar los siguientes
parametros:

IF-2020-51937391-APN-INPM#ANMAT
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T e

¥ 1
00 H 20 M
3| wTE:
= 0 ml/h
::’..! Tl
;| [
-
Figura 12

Inciuyendo valores en cero, en la pantalla se podra ver en espanol v de manera automaticamente, en la
etiqgueta de informacion: Paso X/ Pausa.

£ 5et de Infusidn IV
Para incluir un nuevo Set de infusian, se deberan seguir el siguiente flujo de selecdon:;

2 Infuso Mode 2 Adjust Usier2
i Warmmer 3 Add' Brand Userd
1 System i Delote Hrand Hserd
i Kmeori
5 Aboul

Figura 13

Paszo 1: Seleccionar del Menud principal “Set IV
Paso 2: Seleccionar "Marca/Brand”
Paso 3: La medida del Set que se incluira, a partir de fa marca seleccionada.

IF-2020-51937391-APN-INPM#ANMAT
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1 10d7ml

2 15d/ml 100.““ [
4 604 ml ‘
| ’hi'.z:\

Vinl: 492 ml
TTME: Q4 H 55 M

TOIAL: 207 )

Figura 14

Si =e pretenden incorporar nuevas marcas de sets, con diferentes medidas, se debera ingresar a “Inchuir
Marcal ADD Brand®, y luego selear las medidas disponibles.

1 Hrand
2 Mjust

4 Delete Brand

— ——
Figura 15

Para mayor informacidn sobre el uso y les funciones especiales del equipo, consultar siempre el manual de usuanio
en espaitol gue e entrega con este equipa.

2.3.1. Mantenimiento
El usuario puede realizar una inspeccion visual del equipo para comprobar;

* Carcasa del equipo rota o agrietada,

* Pantalla rota o agrietada,
* Cables con recubrimienio deferiorado v coneclores danados, quiebre o desgaste.

El usuario soly puede realizar los procedimientos de mantenimiento indicados a continuacion:
Puntos de s En qué momento
Procedimiento
Chequeo hacerlo

Inicio darl aquipo Arra cle m
Encendida Staans ttniss ot F5020- 5155%’91-& PRTRPMAANMAT

c‘Pezégi nallde20
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alarma, en este momento conecte CA, si-aparece &l

icono ® 3“ el suminisiro de CA es
normal, si no, el suministro de CA es anomal.

Bomba Peristaltica

- Instale comectamente la bomba de infusidn y =i
conjunto de infusidn de clip, luego amangue.

- Presione “iniciar” para iniciar la infusion. Verifigue siel
liguido cae o no, y verifigue sila bomba peristaltica gira
normalmente.

Funciomnamiento

Sensor de Burbuja

- Encienda ¥ no cologue el set, aqul la alarma de
burbuja se activara.

- Instale el Set IV con liquido, cierre la puerta, presione
"clear”, el flash de la alarma deberia desaparecer.

Funcionando,
periddicamente

Puerta de la bomba

- Instale correctamente la bomba de infusidon y &l
conjunto de infusidn, luego aranque.

- Abra {a puerta de la bomba, para verificar gue esfas
se activen.

- Cierre la puerta de la bomba y presione la tecla
"borrar®, k8 alarma de pueria abiefla debera
desaparecer

Después de encender

Sensor de goteo

Para verificar este sensor, debera comenzar la Infusidn
y verificar que la luz del sensor parpadee.

En uso

Alarma de Oclusidn

Para verificarlo, cologue una tasa de 100mlh, ocluya
manuaimente el sel de infusion por al menos un minuto,
para verificar que la alarma se enciende

Periddicamente, anies
de cada paciente

Precisién de la
Infusidn

- Instale comectamente la bomba de infusion y el
conjunto de infusion, luego arangue y purgue las
burbujas.

- Ajuste la velockdad a 90 ml/ h, VTBI a 15 ml, comience
la infusidn, mida el volumen del liguide que fluyd de fa
maquina con un medidor,

- Compruebe si el volumen de liguido que fluyd esta
dentro de 15 mil + 5%.

Periddicamente, anies
de cada paciente

Sila unidad requiere akgun tipo de reparacion o sila unidad no paso la comprobacion funcional bisica debe
ser remitida a Proveeduria Medica SRL. El usuario no esta auvtorizado a realizar reparaciones, cambio de
componentes, ajustes, calibraciones o algin tipo de mantenimiento correctivo sobre la unidad.

2.3.2. Gestién de Errores y Alarmas

Mensaje de Nivel de . 3 Solucidn
Infusion Posible falla
Alarma alarma
: P ; Cierre la puerta y
Puerta abieria Alto Detenida La pueria esta abieria bloguésla
; " Instale nuevamente el
P El E.Et di imion na set y azegurese que el
Alto Detenida esia comectamente

et sel este montado

Burbuja sobre | delecior.

Alto Detenida | FM@WM-%PN EM#A@ mg

c‘Peéhgi nal2de20
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Alto Detenida Sefmm de Brtiga Repace Sensor
dafnado
: Puisar k3 fecla de
Alto Detenida La alarma no s& reselea alaria anial
- Reemplace por un
nuevo liguido
¥ re setee el volumen
Infusién completa Alto KVO La tarea se completo para la re infusidn.
- Finalizd fa infusion,
apague el equipo
- 5i necesita agregar
; . La tarea esta por VTEI
Pre Alarma Bajo Activa completarse
- Cancele el aviso
- Compruebe si la
botefla [ bolzsa de
infusidn esta vacia;
Verifigue si ef gotero
; El goteo no es de Murphy esita
Vaclo Baio K detectado brumoso o
Inclinado.
- Verifique si el liguido
fluye hacia abajo a lo
largo de la pared del
goiero.
Oclusion Alto Detenida La salida estd cerrada Abra I3 salida
Verifigue interferencia
o oot glectromagnetica v
SN preen Alto Detenida :i'ﬁs:n”;; depresiines o la fuente de
interferencia.
Reinicie el equipo.
Contacte con servicio
Falla del sensor de Alto Detenids Sa perdio la conexon can Iﬂ::nlm para que
sobrepresion &l sensor da sobrepresion  realice el camhbio de
SENsor
- Compruebe si el tubo
Alto Detenida 1ty el peit:de:inlosion: 0, Wl sk
esta doblado dobladg y
despléguelo.
Oclusion en baja Alto Detenida El clamgp esté carrado - Abra el clamp
- iel
_ IF-2020-51937391-APNANPRAANMAT:
Alto Detenida La aguja e=lé blogusada it
Oibstruids.
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E! filtro de mfusidn esta

Compruebe si  hay
obpetos extranos en el

Detenida blogueado. filiro, ¥ reemplace el
set de infusion.
El &t de infusion es Reemplace el equipo
Detenida demasiado duro o muy de infuzion o reduzca
Orueso la sensibilidad
- Compruebe si el tubo
esta blogueado.
- Ajuste el nivel de
El wbo estd blogquesdo i 3 S
::m Am e Detenida ligeramante v haoe subir la plr::mn T ] s
THNon presidn. d
- Es posible bloguear
|a alanma de presidn si
no es Necesario
El sensor de presidn es  Verifigue interferencia
Infrarrajo electromagnética y
Detenida aleje la fuente de
interferencia.
Baja presion anormal Reinicie el equipo
Se perdic la conexicn Contacte con servicio
: con el sensor de baja fécnico para que
Eltiia presian realice el cambio de
SENSOor.
Falla del sensor de S QIO Yt an ::é:lﬁ-?e ﬁﬂm[ﬁ:
baja presion Detenida D?:;;:E"wm baja realice el cambio de
p SENsSON.
Realice calibracion
- ) El equips debe ser automatica, como o
Fallo de Calibracion Detenida cabbrado b T
usuario y esia guia,
-Setear
comectamente el tipo
. de tubo en el equipo.
Tasa Anormal Detenida Tipo defifio mal sebdo.
-Setear
correctamente los
parametros.
Falla sensor de 4 El sensor no esta - Verificar manual de
goteo Detenida comectamenie campleado  USUAFD
- Compruebe el tubo &
instalelo
correctamente.
Ei Detenids El tubo de infusidn esta

sesgado

- Compruebe si &l
sensor de wvelocidad
de goteo esta sujeto a

T m 1)
HE=2020- malsggerPNﬁ%g%Wﬁr‘r—
lélwa en |8 conexion del H necte &l

calantador de fluidos calentador.

Falla en Calentador

de Fluidos Alta Detenida

c‘Pezégi na 14 de 20

Pagna 14

I! E presanis dooumenio secidnico ha sida irmado cigitaiments en jas iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20263002 ¥ of Decretn N° 2832003,



ll' proveeduria

medica

Pag; 13 20

- Contacte a servicio
técnico autorizado

La bateria esia baia v no

- Reemplace la

Falla en Bateria Alta Detenida pueds cargarse ikt
coTectamenia !
Bateria apagada Alta Detenida E:P:rign odnexn e Reconecte 1a bateria
Bateria baja Baja Activa La bateria eais baja CD”.EE b '.J'Dn.-'ba w
comierte gléctrica
T Rotacian anormal del Contacte con servicio
Error Motor Alta g : r
i Detoods maobor peristaltico técnico autorizado
- El equipo de infusion
no esta instalado
comectaments, por lo
gue &l motor mo puedse
El motor no funciona socaariabhmhe
Motor Detenido Alta Detenida N | P perstaltica
Sl e normalmanie. Re instaka
Bet
- Contacte con servicio
lécnico autorizado
- Presionar |a tecla
Pausa por p La infusion se suspends “claar” para cancelar fa
sobretiempo Alta Detenida por mes de 2 min slarma y presiona “start”
para conlinuar
El cable de alimentacidn
:::::I.: ::};::rrl’-anta Baja Activa T AT N ;:E’:ii:;[e comatameanta
v conectsdo )
E Técnics At Detenida Falla general del - Contacle a Servicio

dispositivo

Técnico sulanzado

2.3.3. Calibracion
Existe una gran variedad de tamafnios entre marcas o tipos de Sels de infusidn.

En el manual de usuario de esta bomba, modeko WIT 601, se informa gue fos Sets de infusion gue pueden

ser utilizados, son agueilos que presentan diametros gue van desde los 3.4 mm ~ 4.5 mm.

Es necesario hacer una calibracion de la bomba con cada uno de los sets gue se incluyan en ka misma, los

pasos para la calibracion son los siguientes:
1. Colgar una botella o una bolsa que contenga solucion salina 0 agua pura (sugerido 60 mi};

2. Incluir una balanza elecironica y un medidor de liquidos, seteando el ceno de la balanza considerando el

recipiente incluido.

3. Inseriar el set de infusion comectamente v al mismo tiempo, abra el conjunto de pinza de infusion;

5. Purgar las burbujas dentro del tubo, v luego cologue el otro extremo del equipo de infusian en el recipiente
para la medicion de o infundido;

6. Leer el valor en la taza de medir o en la balanza electronica, luego ingrese el valor en la linea de referencia
del interfaz de calibracion.

Interfaz de cafibracion:

IF-2020-51937391-APN-INPM#ANMAT
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1 Hrami
2 Infues Mode _ 2 Bhers
1 Warmmer 3 Add Pomml
i Syutem i Beleto Trand
3 Hecard
G- ot
= == ]
Figura 16

Liseid 3 1%lm !
User T o
1serd 1 fibdidml
Stgrest mee- default
raie tooomdl jowt
Figura 17

Siguiendo el flujo descripto en las imagenes de pantalla, se podra incorporar el valor obtenido en el paso 6

¥ luego presionar % , para finalizar la calibracion.

Brand : Liser] Prand : User |
Siged 20d/ml Size: 20d/ml
Rite: Simlh Rates Hml b
progress: 2% progress: 100,
Vil e 2 Vi | trmie 2

| olal 1 |ml
Adjuet. . s

| — — — )

Figura 18

Si se activa la alarma en el proceso de calibracion, debe volver a calibrar segin los pasos establecidos.

1. Cuando la desviacidn del tipo de tubo es mayor, el equipo juzgara si debe calibrar nuevamente

segln &l valor f_qal ingresado. Nomalmente después de 1-2 veces ka calibracion, se cumpliran los requisitos
de una desviacion de 5. ) " |F-2020-51937391-APN-INPM#ZANMAT

2. Si la marca del equipo de infusitn ulilizado no esta en |a lista de marcas de [a maquina, se recomienda
siempre ingresar y calibrar para usarlo nonmalmente.
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5i estos pasos contindan fallando, el usuano debe comunicarse con Proveeduria Médica SRL a fin de
determinar las causas.

2.4. Riesgo de Implante
Mo Aplica.

2.5. Riesgo de Interferencias

El usuarno puede ayudar a evitar |as perturbaciones electromagnéticas manteniendo la distancia minima
entre los equipos de telecomunicaciones de alta frecuencia mdviles y portétiles (emisores) y el esle eguipo.
La distancia depende del rendimiento de salida del equipo de comunicacion, como se indica a continuacion.

Se exhibe tabla que provee el fabricante:

Separacion distancia {m)
basadas en equipos de

alta frecuencia
Pickenula (W) 750 BOMHz BOMHz
KHz a a a
A0Mhz BODMHz 25CGHz
0.01 012 012 023
01 038 038 073
1 1.2 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Ademas. el usuano puede adoptar las siguientes medidas para prevenir interferencias electromagneaticas:

« Aumentar la distancia hasta la fuenie de interferencia.

Girar el equipo para cambiar el angulo de radiacion de la antena.

Coneclar el cable de ecualizacion de potencial.

Conectar el equipo a una toma de red diferente.

Utilizar dnicamente accesorios originales (especialmente los cables de paciente).

2.6. Roturas del Envase

Este dispositivo médico se entrega en caja unitaria, debidamenie sellada. En el caso que el usuario reciba
la caja en malas condiciones, se recomienda gue no use k3 unidad hasta que no fome contacto con
Proveeduria Médica SRL a fin de determinar la integridad v seguridad del mismo.

2.T. Datos del Reproceso — Limpieza y Acondicionamiento — Método de
Esterilizacion.

« Limpieza de la Carcasa y Superficies Externas
Antes de limpiar la unidad o cualguiera de sus accesonos, inspeccidnelos minuciosamente. Busque cualquisr
indicio de dano y funcionamiento mecanico incomrecto de los botones o coneciores. Doble vy flexione kos

cables suavemenie, inspeccionandolos por sl “Wﬁ%ﬁ@f%ﬂ@f-ﬂﬂ@?ﬂfﬂ\ﬁﬁﬁlﬂﬁ?ﬁm

expuestos o coneciores doblados.
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La carcasa de la bomba de infusién modelo WIT-601 puede limpiarse frolando Gnicamente la superficie con
un pano suave humedecido (sin gue esté mojado). En caso necesario, puede ulilizarse un limpiador
doméstico no caustico o una solucion de alcohol al 70% para eliminar la grasa y las huellas. Se lista a
continuacidn algunas posibles soluciones:

- Solucion de alcohol isopropilico al 70 %

] Solucion de detergente suave neutro

N Todos los productos indicados para la fimpieza de plasticos.

Retirar minuciosamente cualquier exceso de solucidn limpiadora. No deje que la solucion impladora penetre
o 58 acumule en los huecos, [os cierres o las aberturas de los conectores. Si penetra liquido en los
conectores, seque la zona con aire caliente y, a confinuacion, examine ef equipo para comprobar que
funciona correctamente.

« Esterilizacion
Para el equipo o sus paries funcionales no aplica la esterilizacidn. Los sets de Infusion son descartables, de
Unico uso.

2.8. Ciclo de Vida

El ciclo de vida util declarado por el Fabricante es de 5 (cinco) anos, siempre y cuando se ufilice segdn laz
especificaciones del manual del usuario.

2.9, Precauciéon y Advertencias del Uso del Equipo

ADVERTENCIAS Antes de ufilizar este dispositivo el usuario debera leer atentamente el manual de usuano
gue se entrega con &l equipo.

ADVERTENCIAS Esios equipos no podran ser utilizados en ambientes donde hay mezcia de gases
anestésicos inflamables, alta concentracion de oxigeno o amoniaco.

ADVERTENCIAS Mo utilice esta unidad si sospecha que puede estar funcionando mal o de un modo gue no
es al espedcficado en el manual de usuario.

ADVERTENCIAS La bomba de infusion solo puede ser utilizada por profesionales de la salud, previaments
capacitados para e manejo del equipo.

ADVERTENCIA Si se delecta alguna anomalia en el funcionamienio, se deberd suspender de forma inmediata
SU US0.

ADVERTENCIA Para evitar el mal funcicnamiento del equipo, se debera mantener al dispositivo alejado de
fuentes electromagneticas potentes, tales como equipos de RMN, dispositivos generadores de microondas
yio equipos de radiacién (rayos X, CT, elc.)

ADVERTENCIA Para evitar el mal funcionamiento, mantenga este dispositive alejado de los instrumentos

quinirgicos de alta frecuencia (como bastidor, cable, placas de alimentacion de electrodos, etc.), la distancia
debe ser de al menos 25 cm.

ADVERTENCIA Al enchufar o desenchufar la alimentacion de CA, sujete el enchufe fiimemente. Mo lo toque
con las manos mojadas.

ADVERTENCIA Esta prohibido realizar cualquier tipo d?%@%ﬁ%ﬁ%‘éﬂhk' NPM#ANMAT
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ADVERTENCIA La bomba de infusidn no puede ser utilizada en paralelo con bombas de otros fabricantes.

ADVERTENCIA La bomba de infusion admite tubos de 20d/ml v 60 d/ml, si el tipo de tubp se elige
incorrectamenie con el seteo del equipo, existe un gran riesgo de desviacion de precision. Aseglrese de
que la configuracién del tipo de tubo sea comecta.

ATENCION Este equipo utiliza sensores infrarrojos por lo que no puede ser utilizada con tubos de infusion
Opacos.

PRECAUCION Mo se recomienda compartir una toma de corriente con otros equipos eléctricos.

PRECAUCION Se deberd revisar el dispesitive diariamente. Si no se usa durante mucho tiempo, asegirese
de que las funciones sean normales antes reutilizar.

PRECAUCION Este equipo fue disefiado conforme los requisitos de la normativa sobre interferencias
electromagnéticas, electroestaticas y de radiofrecuencia. Sin embargo, no deja de existir la posibilidad de
interferencia electromagnética u otras interferencias. Cambiar la ubicacion del dispositivo puede ser Ol para
terminar con las interferencias.

PRECAUCION Evite vibraciones, golpes, luz solar directa o luz inlensa.

PRECAUCION El rango de presion de sonido de alamma de |a bomba es 47-71 dB, por lo que &l entorno de
trabajo no debera superar los 60 dB.

2.10. Informacion Relativa a Radiaciones Emitidas por el Equipo
Mo Aplica.

2.11. Precauciones ambientales

Para un commecto uso del equipo, el usuario debera tener en cuenta las siguientes recomendaciones del
fabricante:

- Elimpacto directo de la luz solar sobre la unidad puede provocar un descoloramiento de la carcasa.
El equipo se encuentra disefiado para frabajar en ambientes cerrados, no es apto para exteriores.

- 5e debera evitar el contacto directo con el aire caliente y himedo de la calefaccion, la estufa gléctrica
o humidificadores.

- La fimpieza, tal como se explica oporunamente, debe ser realizada con pafos, en ninguna
circunstancia el equipo debe ser colocado bajo un chorro de agua o recibir directamente agua sobre
el

2.12. Precauciones ante el Cambio del Funcionamiento

En el caso de cambics de funcionamiento o de funcicnaméento indebido de la unidad el usuano debe
comunicarse con Proveeduria Médica SRL a fin de determinar las causas.

2.13. Medicamentos a aplicar
La bomba de infusion WIT-601, no presenta en su composicién ningdn tipo de medicamento.

La funcidn de la bomba es suminisirar de manera f%g@qsﬁ_m%ﬁ%qﬂr el

profesional medico autorizado.
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2.14. Eliminacién del Producto Médico

El equipo en caso de guerer ser elminado, debe ser tratado como un residuo elecirdnico v seguir las
normativas pertinentes al lugar de residencia.

2.15. Precision

En el manual técnico se aclaran los diversos grados de precision en las medidas. Estos rangos son acordes
a lo estipulado en la norma particular IEC 60601-2-25.

IF-2020-51937391-APN-INPM#ANMAT
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Numero: CE-2020-68739470-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 13 de Octubre de 2020

Referencia: 1-47-3110-3801-20-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3801-20-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Proveeduria Médica 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: Bombas de Infusion;

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-495 Bombas de Infusion;

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WIT MEDICAL;

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Las Bombas de Infusion WIT-601A se encuentran indicadas para la infusion intravenosa precisa, constante y
continua de drogas medicamentosas bajo supervision médica.

Modelos:
WIT-601A;
Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias



Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: N/A (No Aplica)
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A (No Aplica)

Nombre del fabricante:

GUANGZHOU WIT MEDICAL TECHNOLOGY Cao., Ltd;

Lugar de elaboracion:

UNIT 1103, AREA C3, INNOVATION BUILDING, NO.182, SCIENCE ROAD, SCIENCE CITY, HIGH-
TECH INDUSTRIAL DEVELOPMENT ZONE, GUANGZHOU, CHINA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1254-184, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3801-20-0

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2020.10.13 11:48:24 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2020.10.13 11:48:25 -03:00
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