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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6992-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-6040-20-0

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-6040-20-0 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Dana Yasmin Atena, solicita se autorice la inscripcién en e 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, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Contec, nombre descriptivo Bomba de infusién a jeringa'y nombre técnico Bombas
de infusion, a jeringa, de acuerdo con lo solicitado por Dana Yasmin Atena, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a 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° |F-2020-59388925-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2622-4", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e 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 e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bomba de infusion ajeringa

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-217 Bombas de infusién, ajeringa

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacidn/es autorizada/s. indicada para la infusion de medicamentos o fluidos en forma continua por via
endovenosa.

Model os;



SP-950

Periodo de vida Util: 3 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: no aplica
Forma de presentacion: unidad

Método de esterilizacion: no aplica

Nombre del fabricante:

CONTEC MEDICAL SYSTEMSCO.,LTD

Lugar de elaboracion:

No. #112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,
066004 Quinhuangdao, Hebei Province, China.

Expediente N° 1-47-3110-6040-20-0

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.09.15 17:56:34 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
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Date: 2020.09.15 17:56:36 -03:00



DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO lIIB

2-ROTULOS
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PROYECTO DE ROTULD

Fabricado por; CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD

Domicilio: No. #112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development
Zone, 066004 Quinhuangdao, Hebei Province, China.

Importado por:

RAZON SOCIAL DEL ESTABLECIMIENTO: Dana Yasmin Atena
DOMICILIO LEGAL: Calle 635 y 529, lote 188, Centro Agricola El Pato,
Berazategui, Provincia de Buenos Aires

DEPOSITOD: Agustin Magaldi 1765, Deposito 16, CABA

Teléfono: 011-3524-1403

E-mail: atenadanayasmin@amail.com

Nombre genérico: Bomba de infusion a jeringa
Marca: Contec

Modelo: SP-850

SERIE N*

Fecha de Fabricacion:

CONTENIDO: 1 unidad.
Condicion de uso: Uso exclusive a profesionales e instituciones sanitarias

Almacenar y conservar a temperatura entre -10 vy 50°C y humedad menor al
80%

Leer lag Insirucciones de Uso.

Director Técnico: Daniel AL Pirola, Farmacéutico MM, 15166
AUTORIZADD POR LA ANMAT PM 2622-4

IF-2020-59388925-APN-INPM#ANMAT
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO I11B

3- INSTRUCCIONES DE USO
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por: CONTEC MEDICAL SYSTEMS CO., LTD

Domicilio: No. #112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,
066004 Quinhuangdao, Hebei Province, China.

Importada por:

RAZON SOCIAL DEL ESTABLEGIMIENTQ:; Dana Yasmin Atena

DOMICILIO LEGAL: Calle 635 y 529, lote 188, Centro Agricola El Pato, Berazategui,
Provincia de Buenos Aires

DEPOSITO: Agustin Magaldi 1765, Deposita 16, CABA

Teléfono: 011-3524-1403

E-mail: atenadanayasmin@gmail.com

Mombre genérico: Bomba de infusidn a jeringa
Marca: Contac
Modelos ; SF-950

SERIE N*:
Fecha de Fabricacian:

CONTENIDO: 1 unidad.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Almacenar y conservar a temperatura entra -10 v 50°C v humedad menor al 30%

Leer las Inslrucciones de Uso.

Director Técnico: Daniel A. Pircla, Farmacéutico MM, 15166
AUTORIZADOD POR LA ANMAT PM 2622-4

IF-2020-59388925-APN-INPM#ANMAT
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Descripciton:

3.2, Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N 7298
que disponea sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Medicos
y los posibles efectos secundarios no deseados;

Imagen del producto

SP-950 es una bomba de |ennga para usc médico, y adopta un sistema de microordenador
tecnologia microelectrdnica, caracteristicas de aita inteligencia v alta seguridad. La pantslla LCD
puede maosirar cada pardmefre en llempo real, con alarma multifunclan y alarma con Indicaciones
visuales, auditivas y de caractares. Aprovacha las verdajas de un funcionamienls sencille, trabajo
astable, alta precision y comprobacion autormatica de la especificacion da |a jeringa,

1) Bl usuano puede configurar la velocidad de infusidn y al valumen tetal,

2) Mlarmas de oclusidn de la uberia de infusidn, caida de la jeringa, comunicacion anarmal, bateria
baja.

3) El volumen dea alarma brillante y &l rango de alarma de presitn san ajustablaes.

4) Funcion de alimentacion rapida, conveniente para suministrar medicamentos de forma répida &
instantanea,

5] Ingrese al mado KVO despuds de completar la infusion.

6) El sistema dara una sefal rapida cuando no haya cperacion en & estado de encendido

7} La bateria recargable incomorada proporciona funciones como fa fuente de alimentacion de
conmutacian automatica y la carga automatica.

8) Muesira los paramefros con una pantalla grande v brinda informacidn rapida con senales
visualas, auditivas y de caracter, |0 que e3s convenientie para gue operen los medicos.

9) El dispositivo puede equiparse con una |eringa desechable (SNC) y ka precisidn se puede
garantizar ajustando ks pardmercs,

IF-2020-59388925-APN-INPM#ANMAT
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Especificaciones técnicas:

{1) Control preciso de ka tasa de inyeccitn.

{2) Controd preciso del volumen de Inyeccian,

{3) Flupo suave, sin pulsationes.

{4} Informacion de adveriencia sobre finalizacion de la Inyeccion, casi finalizacién, oclusian, bateria baja,
inyector anarmal, control anormal;

{5) Controd inteleciualizado de la inyeccidn.

Tasa de inyeccion maxima: 1500 mith {los diferantes inyectores fienen una tasa maxima difarants

Rango de caudal:

Imyectorde 5 mi: 0,1-100 ml { h
Imyector de 10 ml: 0,1-200 ml / h
Imyector de 20 mil: 0,1-200 ml /b
Imyecior de 30 ml: 0,1-800 mil / h
Imyector de 50 ml: 01150 mi/ h

Imcremento de inyeccian: 0,1 mid h

Caudal de bolo:

Imyecior da 5mi: 100mih
Imyector de 10 mi: 200 mih
Inyector da 20 mi- 400 mih
Inyecior de 30ml: 400-B00mlh
Inyecior de 50ml; 400-1500mdh

Seleccian del modo de inyeccion:
1. Modo de frecuencia 2, Mado de tiempa 3. Modo de pesa corporal

ranga de prasian para alarma de oclEsin
Tres grados ajustables:

Bajo: 40KPa £ 16KPa

Medio: TOKPa 1 30KPa

Alle: 10KPa £ 35KPa

Welocidad:
0.1-1500 mil / h (el valar maximo dapende de las especificaciones del inyector)

hodo de tiempo: Tiempa: 1 - 2000 minutos
Volumen de inveccidn acumulado: 0,1-999,9 ml Peso: 0,1

Mado de peso corporal; = 300,0 kg

Droga: 0.1 - 990.9 {mg)
Valumen: 0.1 = 9999 m|

Dosis: 0.1 ~ 9599.9 (restringido a la umidad, & farmaco, & solucidn, e peso y la especificacion del
inyector). Unidad: mg / kg / h, ug / kg / min IF-2020-59388925-APN-INPM#ANMAT
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Tasa de KVO:
Fango ajustable: 0,1 mt /b = 5,0 ml/ h {comience fa funcldn

KNG en la situacidn de cdusidng, presicnando la tecla STOP
para cancelar la funcian KVO cuanda no sea necesaria su usa.

Prasion de inyecosan:
La presion maxima as de 0,3 Mpa, el valor de presicn de |a alarma de oclusion es de 40 kPa - 180 kPa

cuando el valor de presian as minimo, |a tasa de inyeccion es da 25 mih, &l bempo de alarma mas targo
es de 10 minutes, Cuando & valor de presiin es minima, la tasa de Inyeccion es de 5 mif h, el iempo de
alarma mas largo as de 10 minutos.

Wolumean pra establacido:
0,1 mi-2859 9 mi

Tiempo preestablecico:
0 = 99 horas, 0 - 89 minutos

Wolumen de inyeccidn acumulada:

0.1 mi-599%.% mi

Exactibud: + 3 %,

Alentacion: CA 100 ~ 240% | 50060 Hz
Bateria recargable de polimera de litio, 7.4 W, 1600 mAh.

Consumo maxima de energia; 25VA, funcionande mas de 4 horas a una velocidad de 25 ml/ h después
die eslar completaments cangada,

Baleria cargada: Cuanda la bomba de jeringa estd coneclada a la alimantacidn da CA, |a baterla s
recargard aulormdticaments, (alrededor de 8 ~ 14 horas para recargar completamenta. ) T2aL 2500 -

Informacidn mostrada:

Tasa de flujo; especificacicn del invecion de inyeccion
acumulade; capacidad de la bateria; Indicador de
alimentacian de CaA, indicacion de funcionamiento Datener,

Indicacian de estada: invectar, bota, KVO (dejar de parpadear, |os indicadores parpadean par urnas).

Indicacion de alarma:
casi finalizado, Crver, oclusian, bateria baja. anormal 1 (falla de comunicacian), anonmal 2 {bomba
alascada), ancrmal 3 (pardmelro Incorrecio), alarma de volumaen lmilado, no hay alimentacidn de CA

Tamana:

380 mm x 190 mm * 180 m { largo = ancho < alta § ,
Pesp:< 3,0kg

Condiclones de operacitn

Temperatura de operacion: Temperatura ambiante § a 40 "C, | prasion de aire B0&Pa a
106kPa, humedad relativa = 800

Condiclones de almacenamignto:
Temperatura ambiente -40 a 55 “C, prasion 50kPa & 106kPa, humedad relativa; = 35%.

3.3, Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a
Ins mismos para funcionar con amegio a su 202059388026 4PNl PNAAANNMAGT
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suficients sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan
ulilizarse a fin de tener una combinacion segura;

no aplica

3.4. Todas las informaciones gue parmitan comprobar si el producto médico astd blen instalado
¥ pueds funcionar comectamente y con plena seguridad, &si como fos datos relativos a le
naturaleza v frecuencia de fas operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que
efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos medicos;

La bomba no pusde ser aperada por la familia dal paciente, para evitar patigros por el uso
incorrecto, Al persenal sin enirenamianto no s le debe permitir operar la bomba.

Evite 2 uso de la bomba durante i3 transfusion de sangre
La bomba de jeringa SP-350 5 un dispositive no portatil.

Evite & uso de la bomba en combinacidn con RMN (Resonancia Magnética Muclear) o con
aquipos andlogos an sincronia, de lo confrario la interferencia eleclromagnéatica causara un fallo
del sistema ¢ el colapso del sistema

Evite el uss de o bomba de infusidn a jeringa cuando hay alarmas. |

Evite &l wso repetido de los componentes de infusion desechables © la estenlizacion repetida de
los companentes utilizados, Despuds de leminar el uso de los componentes, desecharlos de
acuerdo con las instrucciones adecuadas

Para evitar incendios, reemplace los fusibles st por &l mismo tipo

La bomba no es adecuada para su uso en la presencia de anestésico inflamable mezclado con el
aire, con oxigeno o mondxido de carbono.

La bomba es un sistena de suministro de presion positiva, que tiene la capacidad de desarroliar
la presién de fluldo positive para superar ampliaments las varedades de resistencia al fiujo
ancantrados en la practica, incluyendo la resistencia impuasta par peguenos catéleres de calibre
y filtros, Mo esta disefiada para la deteccidn de filiros ni atarmas en condiciones de infiltracian,

Para evitar posibles lesiones al pacienta, por favor, wtilice el dispositivo de acuerdo con las
direcirices de seguridad de la siguiente manera: aseglirese da que la bomba estd bien
conectado al poste IV para evitar el riesgo de deslizamiento de la bomba

Antas de la oparacion, confirme quea las ubuladuras no estén relorcidas u ocluidas.

Asequrese de que no hay burbujas de aire en & twbo IV, de lo contrario utilizar el modo de
purga para quitaria.

Durante al procaso de infusion, mantenar la observacion de la cantidad de liguido en la botella de
infusion o bofsa de infusion

El volumen de infusion debe ser cercano al volumen real en el envase, se recomienda establecer
al volumen de infusion menos da 15 mi de volumen real, © la infusion se detendra con alarma de
burbyjas de aire hasta gue todo el liquido en el tubo sea infundido

Antes de trabajar con la baterla interna, comprobar la bateria intema para asegurarse de que
tiena suficiente potencia. Cuando sea nacesario, recargarla.

La bomba puede irabaiar mas de 4 horas de forma continua con |a bataria inlerna, excapto con dafia

e B DBterE oA Al de e e O 2050, 50388535 A PN NPMAANMAT
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= 5i hay "ALARMA" durante la infusidn, sigua los pasos indicados para operar, para las
advertencias especiales, como 'FALLO DE COMUNICACION® por favor, compruebe los
parametros de infusidon para corregir. Si la bomba no funcicra de acuerdo con el manual, ¥ s
razdn no estd clara, dejar de reallzar la infusidn y repartar el error (Incluyendo la informacian de
los componentas de infusion, la cantidad de  infusidn, velocidad de infusion, &l N® de la maquina,
y el tipo de lguikdo infundido)al serviclo Wcnico

3.5. La informacidn Ofil para evitar clertos riesgos relacionados con la implantacidén del producto
medioon;

no aplica

46, La informacian relaliva a los riesgos de interferencia reclproca  relacionados con la
presencia del producto medico en investigaciones o tratamientos especificos;

o aplica

A7, Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad v si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re-estarilizacion,

Mo aplica

3.8. Si un productc medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los

procedimiantos  apropiados para I3 reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccidn, el
acondicionamiento vy, en su caso, el méltodo de estenlizacidn si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualguier limitacion respecto al numerm posible de reutilizaciones.
En caso de gue los productos medicos deban ser estedlizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza v esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si 88 siguen
cormrectamente, el producto siga cumpliendo los requisitos  previstos n la Seccion | (Requisitos
Generales) del Anexo de fa Resolucidn GMC NTZ/88 que dispone sobra los Raquisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos medicog;

Limpieza y Desinfeccion

Las siguientas operacionas puaden ser realizadas por £ usuano, Sirven para que al trabajo
resulte mas facil.

Para limpiar la bomba SP-950 hay gue desenchular el alimantador de camga y el aplicador.
El Envoitorio puede limpiarse con un pafc himedo. Los residucs de sucedad mas
importantes deberan guitarse ejerciendo una presién mayor, pero solamente con un pano
himedo

Para humedecer & pafo se puede utiizar agua o una soluckin de limpleza neutra
(goluciones de fimpieza suaves comunes para uso doméstico). (Cuidado de no utilizar
nunca un pafio mojado porque el liquido no debe entrar en la unidad

La desinfeccion de la superficie, incluyendo el virus SARS-CoV-1 puede realizarse con
soluciones desinfectantes gue contengan etanal al 70 % o aleohol isopropifico,

Puedan ulilizarse tambign otros desinfectantes si no son agresivos v no contienen acidas,

que afectan negativamente a las superficies del material de los producios sanitarios.
Siguiendo las indicaciones de los fabvicanies, tambign agentes de compuestos de amonio

cuatarnario son adeguados,
|F-2020-59388925-APN-INPM#ANMAT
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En cualquler caso debardan seguirse fas informaciones suministradas por el fabricante por
o gue se refiere & los aparatos combinados (por ejempio las lamparas de hendidura),

Mo debe entrar agua en el aparato.

Hay que evitar siempre el uso de pafos mojados. El agua, al enfrar en el aparato,
podria provocar averias.

Ma ulilice producios quimicos o limpadores abrasivos. Productos quimicos o limpiadoras fuerdes
pueden dafar la superficie de la unidad de control o su contenido si se meten dentra,

3.8, Infermacién zcbre cualguier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar & producto medico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros);

Mo aplica

3.10. Cusndo un products médico emita rediacicnes con fines médicos, I informacion relativa
ala naturaleza, tipo, Intansidad y distribucitn de dicha radiacion debe ser descripta;

no aplica

3.11. Las precauciones que deban adoplarse en caso de cambios del funcionamiento del
praducto medico;

La bomba de jeringa SP-250 a5 un dispositive no portabil

Advertencias:
& ADVERTENCIA:  El usuario de la bornba SP-850 debe ser un profesional debidaments adiestrado.

-"-'E- ADVERTENCIA:  La bomba SP.OS0 no es aproplada pars sU uso en un amblente de imdgenes de
resonancia magnetico (RMM)

* Mo abra el gparato pare evilar chogue eléctrico. Cada servicio de mantenimiento solo debs
ejecutarse por personal autorizado por nuestra compardiia; el mantenimiento debe ejecutarsa
segun este manual.

" Ejecute el procedimiento de comprobacian antes del uso dal equipo.

* Para usar la funcidn BOLUS se debe realizar bajo la supervizidn de un médico, el proceso de
Iz infusion.

* 51 existe mas de una via de infusion al paclente, un ermor se puade generar par la prasion
variable en las vias,

* Mo use el teléfono celular cercano A LA BOMBA SP-250, o de otro modo, interferira la
axacliud de la infusidn a la BOMBA SP-950.

* Evite dividir la misma =salida elécirica o sobre una distancia con e aparato de cirugia de aita
potencia, Evite usar este aparato en |os alrededores de fuenies de campo magnatico o elécirico,

* El operador deberia asegurar la seguridad paciente cuando L& BOMBA SP-850 opera con
otra unidad de electrocirugia.

* Asegurese & estade normal del sistema de alarma para impedic peligros de infusidén no

deseados. IF-2020-59388925-APN-INPM#ANMAT
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* Ba prohibe el uso la bomba de infusidn a jeringa cerca de materalos anestésicos inflamablas.
* Leer atentamente &l manual de instrucciones de instalacidn de todos Ios accesorios y las
advertencias antas de cualguier operacian.

* El usuario tiene que revisar [a funcicnakdad de esta magquina, asegurando su condicidn
perecta de funcionamiento.

* Cualquier entrada de liquide en la maguina pueda hacer dafo al equipo o producir un dano
aléctrico.

* Se prohibe reparar el equipo y moverlo cuando el equipo estd conectando con el paciente.

T Mo puade usarse este equipo cuando la alarma esla en eslado anormal, Por lo conlrario, s se
la utiliza en este estado puede dafiarse o hacere dafo al paciente e incluso producir la muerte.
* No abrir la cubierta del equipo. En el caso de haya problema en la maquina, debe ser
reparada por &l personal capacitado autorizado por el fabrncante,

* Se ha considerado la sequridad clinica de la bomba de infusidn cuando fue disefiada, No
chstante, e vsuario no debe desatender la observacion del estado de funcionamiento de la
maguina y la supervisidn del paciente.

* Prevenir cualquier choque o movimiento intenso,

* L& bomba no puede ser utilizada para bebes recien nacidos

* La fuante eléctrica del equipo puede conectarse a |a red estandar del hospital.

" Be aconseja usar un regulador de tension, cuando la varacion del voltaje de la red eléctrica
sobrepasa & un 10%.

Contraindicaciones;
no posees cuando es utilizado en las condiciones adecuadas.
Efectos Adversos:

ng posee cuando as utiizado en las condiciones adecuadas.

ADVERTENCIA: RIESGO DE DESCARGA ELECTRICA. Mo abdr el equipo, Reguerr la
intervencion de personal de servicko técnico cualificado.

Almacenamiento y transporte

Cuando no se esla utilizando el dispositvo deben almacenarse en una zona limpia vy seca. Para
evitar que se produzcan dafos, no debe almacenarse en 2onas en las que puede quedar
axpuasto a:
1 \ibraciones excesivas
| Demasiado polvo v suciedad
Liguidos o condensacian
[ Impactos

Almacene en las condiciones ambientales siguientes:

El dispositive solo puede ser transportado o almacenado en los siguientes condiciones
ambientales: -40 a 55 ° C, max, 85 % humedad,

Permitir minimo de 3 hrs, de aclimatacion antes de operar 2 dispositive. El disposifivo debe ser

utilizado sélo en areas designadas para procedimiantos medicos gue se ajustan a las
directrices nacionales y normas.

Condiciones de funcionamiento |F-2020-59388925-APN-INPM#ANMAT
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El dispositivo solo debe utilizarse denfro de los siguientes requisitos ambientales: Condicionas:
5a40°C, maximo 80% Humedad rslativa, sin condensacion, 700 - 1013 mbar.

3.12. Las precauciones que deban adoplarse en o que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales raronablemente previsibles, a campos magnaticos, & influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presidn o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuenies termicas de ignicion, entre otras

Condiclones de funclonamiento

El dispositive solo debe ulilizarse dentro de los sigulentes requisitos ambientales: Condicianes
S a40 " C, maximo 90% Humedad relativa, sin condensacion, 700 - 1013 mbar.

Esta homba tlene una funclidn para evitar Interferencias extemas, Incluida la radiacidén de
radiofrecuencia de alta intensidad, el campo magnetico vy la estatica. Los usuarics deben evitar
&l uso del teléfono mavil a menos de 0,5 metros de las maguinas.

Esta bomba tiene una frecuencia electromagnética bastante baja, o que no interferira con los
equipos electronicos circundantes, Sin embargo, la bomba provacara una cierta cantidad de
radiacitn electromagnética, que se ancuantra dentro de los requisitos de IEC / EN 60601-1-2 &
IEC ! ENB0B01-2-24,

3.13. Infarmacian suficienie sobra el medicamento o los medicamantos gue al producto médico
de que trate este destinado a administrar, incluida cualguier restriccion en la eleccidn de
sustancias que se puedan suministrar;

El dispositive médico estd disefiado para |8 infusidn de soluciones acuosas, no ufilizar con
soluciones oleosas o soluciones que conlengan solventes organicos,

3.14, Las precauciones que deban adoptarse sl un products médico presenta un rigsgo no
habitual especifice asociade a su eliminacion;

Mo posee

3.15. Los medicamentos incluides en e producto médico como parte integrante del mismao,
conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucidn GMC M°T2/88 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacla de los producios médicos,

Mo aplica

3.16. El grado de precigion afribuido a los productos médicos de medicidn.

Mo aplica

Director Técnica: Daniel A. Pirola, Farmacéutico MM, 15,166
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2622-4
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-61671681-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-6040-20-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-6040-20-0

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

Nombre descriptivo: Bomba de infusion ajeringa

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
13-217 Bombas de infusién, ajeringa

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizada/s. indicada para la infusion de medicamentos o fluidos en forma continua por via
endovenosa.

Modelos:

SP-950

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 0gico: no aplica



Forma de presentacién: unidad

Método de esterilizacion: no aplica

Nombre del fabricante:

CONTEC MEDICAL SYSTEMSCO.,LTD

Lugar de elaboracion:

No. #112 Qinhuang West Street, Economic & Technical Development Zone,

066004 Quinhuangdao, Hebei Province, China.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2622-4, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-6040-20-0
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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