Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion

Nimero: DI-2018-3456-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 10 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-6391-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6391-17-3 del Registro de esta Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 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 la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca DAIWHA, nombre descriptivo Bomba de Infusion y
nombre técnico Bombas de Infusion, de acuerdo con lo solicitado por DEAM S.R.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° [F-2018-07865222-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1317-64, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bomba de Infusion.

Céodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 — Bombas de Infusion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DAIWHA.

Clase de Riesgo: Clase IIl.

Indicacién/es autorizada/s: La bomba de infusién es un dispositivo médico que se utiliza para infundir
nutrientes via parenteral.

Modelos: DI-2000EN.

Periodo de vida util: 8 afios.

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

Nombre del Fabricante: Daiwha Corporation Ltd.

Lugar/es de elaboracién: DaiwhaBldg. 3 Yeoksam-ro 33gil, Gangnam-gu 733-18, Seul, Corea.

Expediente N° 1-47-3110-6391-17-3
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIION.ES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante:

Razon social del fabricante: Daiwha Corporation Ltd.

Direccion del fabricante: Daiwha Bldg. 3 Yeoksam-ro 33gil Gangnam-gu 733-18 Seul
Corea.

Producto: Bomba de infusion

Modelo del producto: DI-2000EN

Marca: Daiwha

Namero de serie:

Fecha de fabricacién:

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: -10°C - 60°C, humedad relativa: 10% - 95%, presion atmosférica:
65KPa - 120KPa

Rétulo provisto por el importador:

Razén social del importador: DEAM SRL

Direccion del importador: Av. Maipu 380, Cérdoba, Provincia de Cérdoba, Argentina
Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-64

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni, Nomero de Matricula:
28676206

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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DIEAM
INSTRUCCIONES DE USO

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;

PROYECTO DE ROTULOS
Rétulo provisto por el fabricante:

Razén social del fabricante: Daiwha Corporation Ltd.

Direccién del fabricante: Daiwha Bldg. 3 Yeoksam-ro 33gil Gangnam-gu 733-18 Seul
Corea.

Producto: Bomba de infusion

Modelo del producto: DI-2000EN

Marca: Daiwha

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: -10°C - 60°C, humedad relativa: 10% - 95%, presion atmosférica:
65KPa - 120KPa

Rétulo provisto por el importador:

Razén social del importador: DEAM SRL

Direcciéon del importador: Av. Maipu 380, Cérdoba, Provincia de Cérdoba, Argentina
Autorizado por la ANMAT - PM — 1317-64

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni, Numero de Matricula:
28676206

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Descripcion:

Este manual describe como usar una bomba de infusion (DI-2000EN), fabricada por la
Corporacion DAIWHA y sus especificaciones técnicas.

Reparaciones o alteraciones del circuito solo pueden ser realizadas por personal autorizado
por DAIWHA. La garantia no aplica para defectos o dafios causados por reparaciones o
desensamblame por cualquiera que no sea autorizado por DAIWHA, y la seguridad no sera
garantizada.

Las partes o circuitos las cuales son usadas por este equipo pueden ser remplazadas para
mejorar la seguridad y el desempefio del mismo.

Lea cuidadosamente este manual antes de usar la bomba, y comprenda sus funciones y
como usarla de forma segura.

Contacte a DAIWHA si usted tiene alguna pregunta acerca de este manual.

Este manual es solo aplicable a las bombas con la versién de programa Vo.xxxx o
anteriores.

Las precauciones de seguridad son clasificadas como se indica abajo de acuerdo con el peligro
esperado, seriedad del dafio o urgencia.

& Una precaucién que puede resultar en una lesion critica al personal o pérdida inmediata de
Peligro la vida si las instrucciones no son seguidas.

& Una precaucion que puede resultar en una lesion critica al personal o pérdida de la vida si
Advenencia [1@8 instrucciones no son seguidas.

& Una precaucién que puede resultar en una lesion menor del personal o dafio al producto si
Precaucion [|@S instrucciones no son seguidas.

Advertencias

1. No opere la bomba de infusién en presencia de anestésicos inflamables, liquidos
inflamables, o gases explosivos (riesgo de fuego o explosién).
2.No togque la alimentacion de entrada con la mano mojada ni lo tome con algo humedo
(riesgo de choque eléctrico o corto circuito).
3. No opere la bomba en un area donde haya presencia de ondas de alta frecuencia o
campos electromagnéticos o donde haya una alta probabilidad de ignicién. (causa fallas o un
mal desemperfio).
4. Asegurese que la parte superior y la inferior del Set IV estan instalados correctamente. Si
esta instalado de forma invertida, la sangre del paciente puede fluir en direccién hacia el
interior de la bomba.
5. Revise cuidadosamente el volumen de infusion, el rango de flujo, el tiempo y las
configuraciones antes de la infusion.,
6. Los siguientes aspectos deben-Ser tepidos en cuenta cuando limpie la bomba:

e No desinfecte la bomba gon Oxiflo de Etileno o por Autoclave.

2 fal
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7. No use la bomba donde se usen equipos de radiacién y MRI o donde los gases puedan
causar una ignicion. No use, ni saque el Set IV en areas de terapia con alta presion de
oxidacion. (Esto puede causar falla del producto, degradacion o explosion).
8. No deje la bomba de infusion en un ambiente himedo o donde hay gases activos (gases
de desinfeccion por compresion). (Estos ambientes pueden afectar las partes eléctricas
internas y causar degradacion o dafio del equipo).
9. No deje o use la bomba de infusién en presencia de liquidos o gases inflamables. Hacer
esto puede causar ignicién o explosién
10. No use la bomba de infusién con infusion de gravedad.
11. No use la bomba de infusién en un circuito extra corporal, donde una presién positiva y
negativa pueden ocurrir. (La infusién puede no ser exacta y la alarma de oclusion puede no
funcionar apropiadamente).
12. No use la bomba para infusién de sangre.
(1. La precision de este tipo no esta garantizada. 2. Podria provocar hemolisis)
13. Revisar lo siguiente antes de usar como bomba de alimentacion:

» Uso de Set |V para nutricion.

e Maximo flujo para cada nutricién.

¢ Asegurarse que la viscosidad este entre el rango adecuado de uso.

Precauciones
1. Solo personal designado (entrenado o experimentado) estan autorizados para operar la
bomba para un uso seguro.
2. Opere la bomba usando el procedimiento correcto
3. Los siguientes aspectos deben ser asegurados cuando instale la bomba:
e Tenga en cuenta la seguridad, por ejemplo, vibraciones, impactos (incluyendo el
transporte)
El lugar de instalacién no debe ser afectado por la temperatura, humedad, presién
Asegurese que la bomba este siempre limpia.
Se debe suministrar una correcta alimentacion.
La conexién debe estar correctamente aterrizada a tierra.
Evite el contacto directo con la luz solar fuerte.

*® & 9 @

4. Los siguientes aspectos deben ser asegurados cuando opere la bomba con una fuente de
alimentacion externa:

« El conector de alimentacion debe estar conectado a la linea de tierra del hospital, y
revise el rango de voltaje y la frecuencia antes de manipulario.

No use un cable de extensién que contenga dos lineas sin estar la conexion de tierra.
Revise el cable de conexion antes de usarlo.

No conecte una fuente de alimentacion DC y AC simultaneamente a la bomba.

Tenga cuidado con la polaridad y el voltaje cuando use energia eléctrica.

5. Los siguientes aspectos deben garantizarse cuando opere la bomba con bateria

e Tenga en cuenta el tiempo de uso cuando opere la bomba con bateria (la bateria
puede soportar un rango de 25ml/h hasta para 4 horas cuando esta completamente
cargada)

e Cargue la bateria si la luz "BATT" en la parte frontal parpadea o si la alarma se
enciende.
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e Cargue la bateria al menos una vez al mes para prevenir que su tiempo de vida se
reduzca por la ausencia de uso en periodo de tiempo extendido.

e La recarga completa de la bateria es posible, desde que la bateria no se use
aproximadamente 10 horas después de haber sido completamente descargada y
completamente recargada.

» .La capacidad de la bateria esta indicada en la capacidad de recarga del LED, y el
LED parpadea mientras |la bateria se carga.

6. Reemplace la bateria si el tiempo de uso de la bateria disminuye drasticamente después
de haber sido completamente cargada. (Vea el procedimiento de remplazo de |a bateria)

7. Mueva el interruptor en la parte trasera del equipo a la posicién de apagado después de
su uso. La bateria se descarga mas rapido si el interruptor permanece encendido sin ser
conectado a una fuente de alimentacion externa.

7. Los siguientes aspectos se deben asegurar durante la infusion.
« Revise las condiciones de operacion de la bomba y las condiciones del paciente
regularmente.
« Revise si hay algun dafio en el Set IV, por ejemplo, fugas, ruptura del filtro.
e Use la tecla de bloqueo de la parte trasera de la bomba para prevenir que las
configuraciones sea n alteradas incluso so algunas teclas son presionadas mientras
la bomba esta en uso.

8. Los siguientes aspectos se deben garantizar cuando se use el Set IV

e Use el set IV disefiado para infusién medicinal solamente, de otra forma el rango de
fluio puede diferir del rango deseado y causar un funcionamiento defectuoso y
generar una alarma de oclusién. Contacte al vendedor de DAIWHA o a la oficina
principal si no puede usar el set IV disefiado por DAIWHA.

e« No retse el Set IV. Si lo hace, esto puede generar un mal funcionamiento del
volumen de infusién o del sensor

» Cambie la posicion del tubo del set IV al menos 15cm si es usado por mas de 24
horas. Usted debe seguir las instrucciones para usar el set IV dentro del rango de
tolerancia.

e no extienda el set IV durante la instalacion, pues esto puede generar un flujo y
volumen de infusion incorrecto.

« Las fugas o el flujo libre pueden ocurrir si el set IV no esta instalado correctamente.

e No enlace o use otros dispositivos o productos para infundir una droga al paciente
que esta conectado a la seccion del Set IV (linea de paciente). Esto puede resultar en
un rango de flujo y un volumen de infusion incorrectos y puede afectar las funciones
de alarma.

9. Tenga cuidado que el volumen de infusion puede diferir en las siguientes condiciones
cuando:
« Una solucion con alta viscosidad, por ejemplo, si se usa Dextrosa 50%
« Eltiempo de activacion de la alarma de oclusién es mayor y la infusién no aparece
e La bomba es operada en un ambiente diferente a la temperatura ambiente (10°C -
40°C), humedad relativa (20% - 90%) y una presion atmosférica (70kPa - 106kPa).

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

Sets L.V Recomendaddos

Utilidades del Set IV

Doowon Meditec, ademas de otros 6 tipos de set de infusion

Varios tipos de set |V estan disponibles a través de las continuas actualizaciones del
producto.

PRECAUCION
La cantidad de infusion puede diferir dependiendo de los tipos de set IV.

Accesorios

1. Cable de alimentacién AC

2. Poste para asegurar la infusion
3. Sensor de goteo (opcional)

4. Manual de usuario

Cable Alimentacion AC Sensor de Goteo

Blolng. JUg
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien .
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Instalacion

|Tl.i instalando el D1-2000EN y conectando la alimeatacion

Instalando el DI — 2000EN en el
Estante de Infusién

1. Monte ¢ DI-2000EN en el estante
de infusidn cerrando la perilla del
poste de sujecion

2. Alinear la bomba al orificio del
poste y presione suavemente hacia
abajo. Presione la palanca del
poste hacia abajo para separar la
bomba

Antes de Ensamblar Después de Ensamblar

CESAR M, RUI
S0OCIO GERE
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s = Conectando ia Alimentacién Externa

S = 1. Conecte el cable de alimentacién AC a la
entrada ubitada en la parte trasera de la

"': kI r,.—""l bomba
: £ .- 2. Prenda el interruptor ubicado en la parte

HE L posterior de la bomba, y el LED naranja AC/
- DC se prendera

el 3. Presione la tecla ON/OFF {prendido/

e e TR
}?:) L apagado) en el frente
_‘ e . 4. Lapantalia del frente se prende y las

{unciones de |a bomba se revisan
aulomaticamente

Usando la Bateria de Alimentacién

u: 1. Prenda el interruptor ubicadoe en la parte
s posterior de la bomba y el LED verde AC/DC

- se apagara

2. pPrecione [a tecls ONJOFF {prendido/

e : apapado) en el frente
_ 3. Lapantalla en el frente se prenderd y las
Loaot A funciones de la bomba se revisardn
P automaticamente

- o -.—, .
i\r:‘.(’.—::-: 4. La venta del Rango F. parpadeard después
TRbic AR il A ) -

_ T npenEE de completar |a auto evaluacion, y las

e o axn( r‘} Hey configuraciones para el rango de flujo se
gy LB o visualizaran

PRECAUCION

1. Verifique si el set IV esta aprobado. El uso de una linea inapropiada puede resultar en el
disparo de la alarma de oclusién o de aire, 0 en no alcanzar la tasa de flujo deseada.

2. Asegurese que el set |V esta instalado de forma recta sin ser doblado o girado, esto puede
resultar en no alcanzar la tasa de flujo desead o

3 Cierre la abrazadera antes de abrir la puerta o remueva el set IV, de otra forma pueden
ocurrir fugas.

4. Siga las instrucciones anteriores cuando reemplace el contenedor del liquido o el set IV.

5 Es recomendable colocar el contenedor de la solucion IV a mas de 50cm por encima del
corazoén del paciente

6. Asegurarse de que la parte superior del paciente este elevada minimo 30 grados antes de
Usar el equipo.

7. Reemplaze el set cada 24 horas.

Ei set puede ser deformado si se usa durante largo tiempo, esto puede llevar a errores de
Precision.

EGTOR TECKICD
Afr. 28676205

SEAM 3.2.L.
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8. Intercambiar la posicién del set 15 cms cada 24 horas 0 reemplazar por uno nuevo.

Instalacion del SET I.V.

1. Cologue la abrazadera del rodillo del
Set |V a la parte inferior de la bombay
cierre 13 abrazadera

2. Cologue la agu]a de inyeccidn dentro
del contenedor de la solucion IV y llene la
cadmara con la solucidn entre 1/3y ¥

3. Abrala abrazadera para sacar ¢l aire
del tubo v luego ciérrela nuevamente

4. Monte el contenedor de la solucién
en el soporie, £l contenedor de la
solucidn no debe ser colocado a mas de
1m por encima del corazén del paciente

5. Empuje |2 perilla de 1a puerta hacia
arriba para abrir la puerla

6. Presione el {6} sepuro auxiliar de la
puerta para abrir 1a unidad de bombeo
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7. MNantenga (1) con una manoy
suavermente estirelo en la direccién de (5)

8. Presione el set 1V para asegurarlo en
el (2) detector de aire para mantener el

tubo en posicion

9. Mantenga (5) con ung mano para no
estirar {3} y presione el (4) detector de
_oclusidn para mantener &l tubo en
posicidn

10. Lz alarma de aire o de oclusién
puede ser disparada si el set [V noes
instalado apropladamente

11. Presione ia perilla de la puerta ha cia
abajoy cierre la puerta

12. Abra la abrazadera del set IV

13. Remueva &l aire en el tubo vy revise si
hay fugas

Mantenimiento

Es esencial revisar la bomba regularmente por seguridad y un uso correcto. Contacte al

servicio al cliente si se encuentra una anomalia en la bomba.
Siga los Estandares IEC60601-2-24 para medir los siguientes parametros:

1 Precision de la infusion — monitoree el volumen de infusion regularmente. Contacte al
centro de servicio al cliente si hay una diferencia muy grande en el volumen de infusion.

Burbujas) — Haga bombas de aire (por 3 minutos) dentro
de aire es dispara cuando las burbujas de aire pasan el

2. Inspeccion de la alarma de Aire (
de la bomba y monitoree si la alarma

sensor de aire

3. Inspeccién de la Alarma de Oclusién —
paciente con una abraza
si la alarma de oclusig

CESAR M.
SOCI0O GEFR

a 0 con la mano para
gparada.
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4. Inspeccion de la alarma de Apertura de la Puerta

- Revise el LED de puerta funciona si la puerta es abierta

- Abra la puerta durante la infusién y revise si la alarma de la puerta abierta y el LED de la
puerta funcionan.

5. Inspeccion de alarma de Bateria baja

- Cargue completamente las baterias por 10 horas

- Desconecte la alimentacién externa y use la alimentacion por baterias.

Ajuste el rango de flujo a 25mli/h y presione la tecla START para comenzar la infusion

- Verifique que la infusién contine por 4 horas y que luego el LED de la capacidad de tiempo
restante de la bateria se apague

- Reemplace las baterias si estas no duran al menos 2 horas

3.8. Desinfeccidon/Limpieza/Esterilizacion
Limpieza y Desinfeccién

1. Limpie y almacene la bomba apropiadamente

Si la bomba no es almacenada apropiadamente o guardada sin limpiar, puede causar mal
funcionamiento de la misma.

2. Si hay fluido médico o suciedad en el sensor de oclusion y/o en el sensor de burbujas de
aire, limpielo suavemente con una gaza suave.

3. Si el sensor de goteo esta sucio, limpielo son una gasa mojada en agua fria o tibia. Si la
mancha es muy fuerte para removerla, o esta en la caja externa, separe el sensor de goteo
antes de limpiarlo. (el sensor de goteo puede ser lavado con agua corriente excepto el
conector. Sin embargo, no sumerja el sensor en agua).

Precauciones

1. Desconecte la bomba de la fuente de alimentacion externa cuando la limpie
2. No desinfecte la bomba con el gas Oxido de Etileno ni por autoclave.

3. No limpie la bomba con thiner, solventes, benceno, amonio o acetona.

4. Seque la bomba antes de usarla.

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

Lea cuidadosamente este manual antes de usar la bomba, y comprenda sus funciones y
como usarla de forma segura. ;

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

1. La alarma de oclusién es disparada y la infusién se para cuando el set [V es doblado
durante la infusion o instalado incorrectamente, o cuando la aguja del Set IV esta atascada y
asi el liquido no es inyectado al paciente.

2. Los siguientes estados y LEDs son mostrados cuando la alarma de oclusién es disparada:

-Una alarma suena

<LED de estado: LED rojo parpadea

*Visualizacién Rango de Flujo: "Occl"

+LED indicador "OCCL": encepdido

3. Presione cualquier tecla parp parar la alarma de oclusion.

Bloing ABLO GIULIO.
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(Sin embargo, el LED indicador de OCCL permanece encendido hasta que el estado de
oclusién es corregido)

PRECAUCION

.Cuando la alarma de oclusién ocurre, no abra la abrazadera inmediatamente. Esto puede
causar un bolo indeseado al paciente.

«Accion correctiva para la entrada del bolo:

1. Revise que la abrazadera manual esta cerrada.

2. Para solucionar este problema, remueva el tubo de la bomba y retire la presion

3. Revise que la presién ha sido eliminada del tubo.

Alarma de Puerta abierta
La bomba para, si el LED de la puerta es disparada cuando la puerta es abierta durante la
infusion.
La siguiente alarma y LED son mostrados cuando la alarma por la apertura de la puerta es
disparada.
Una alarma suena
LED de estado: el LED rojo parpadea, Visualizacion de F.RATE: "DOOR" (puerta)
¢ LED Indicador "DOOR" (puerta): encendido
Presione cualquier tecla para eliminar |a alarma de puerta abierta
(Sin embargo, el LED indicador de la puerta permanece hasta que la puerta es cerrada)

Alarma de Bateria Baja
La alarma de bateria baja es disparada 30 minutos antes que la bomba pare de trabajar, si la
bomba esta operando sin una fuente de alimentacion externa.
Las siguientes alarmas y LED son mostrados cuando la alarma de la descarga de bateria es
disparada:

¢ LED de estado: LED rojo parpadea

¢ Muestra en F.RATE: "Lbat"

« LED indicador "BATT": Encendido
Cuando la fuente de alimentacién externa es conectada a la bomba, la alarma de bateria
baja es abortada.
(Sin embargo, el indicador BATT permanece prendido hasta que es cargada la bateria por
una fuente de alimentacion externa).

Alarma de Bateria Descargada
Si la bomba esta operando con la bateria sin una fuente de alimentacion externa, la alarma
de bateria descargada es disparada 3 minutos antes que la bateria se desconecte de la
bomba '
Las siguientes alarmas y LED son mostrados cuando la alarma de bateria descargada es
disparada

« Suenauna alarma

e LED de estado: LED rojo parpadea

¢ Muestra en F. RATE: "Ebat"

1 LO GIULIOR!
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Almacenamiento

1. Evite la luz del sol directa cuando almacene la bomba. No deje la bomba e n un lugar
mojado o en condiciones de humedad.

2. Evite areas con una alta posibilidad de caida

3. Almacene en las siguientes condiciones: Temperatura ambiente: -10°C - 60°C, humedad
relativa: 10% - 95%, presién atmosférica: 65KPa - 120KPa

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

Eliminacién como residuo
Cuando la bomba alcanza el fin de su vida util, deseche o recicle la bomba y las baterias de
acuerdo con las regulaciones locales, o contacte al representante autorizado.

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

Rango de flujo 0.1 - 1200 ml/h Micro (on):

0.1 - 99.9 ml/h (en incrementos de 0.1ml/h) 100 -
1200 ml’h (en incrementos de 1ml/h) Micro (off): 1 -
1200 ml/h (en incrementos de 1ml/h)

Exactitud +/- 5% (BD 1.V Set, AN122)

Mediciones cada hora a temperatura ambiente (25°C) usando agua o
olucion salina (aproximadamente -1.0ml/h de rango de flujo)

* La exactitud puede diferir dependiendo del tipo de fluido médico y el set IV

R.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6391-17-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DEAM S.R.L., se autoriza
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bomba de Infusion.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 - Bombas de
Infusion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DAIWHA.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: La bomba de infusién es un dispositivo médico que
se utiliza para infundir nutrientes via parenteral.
Modelos: DI-2000EN. 3
Periodo de vida util: 8 afnos.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: Daiwha Corporation Ltd.

v



Lugar/es de elaboraciéon: Daiwha Bldg. 3 Yeoksam-ro 33gil, Gangnam-gu 733-
18, Seul, Corea.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1317-64,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-6391-17-3
Disposicién N°3 4 5 6 110 ABR. 2018

Dr. ROBERTO LEDE
Subadministrador nginnnl

N.M.A,T,
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