Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018, - Aiio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-1711-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-6385-17-3

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6385-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEAM SR.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 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 Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reime los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y 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, Alimentos y 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 rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-04227427-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1317-67, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bomba de Infusion.

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 infusion es un dispositivo médico que se utiliza para infundir en
forma controlada y continua medicamentos y soluciones medicinales.

Modelos: DI-6000.

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

Nombre del Fabricante: Daiwha Corporation Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Daiwha Bldg. 3 Yeoksam-ro 33gil, Gangnam-gu 733-18, Seul, Corea.
Expediente N° 1-47-3110-6385-17-3
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante:

Razdn social del fabricante: Daiwha Corporation Ltd.

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

Producto: Bomba de infusién

Modelo del producto: DI-6000

Marca: Daiwha

Nuamero de serie:

Fecha de fabricacion:

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

Direccién del importador: Av. Maipu 380, Cérdoba, Provincia de Cérdoba, Argentina
Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-67

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

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

CESAR M. Rutz, |
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INSTRUCCIONES DE USO

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

ROTULOS
Rétulo provisto por el fabricapte:

Razoén social del fabricante: Daiwha Corporation Ltd.

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

Producto: Bomba de infusién

Modelo del producto: DI-6000

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:

Razon social del importador. DEAM SRL

Direccion del importador: Av. Maipi 380, Cordoba, Provincia de Cordoba, Argentina
Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-67

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

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion 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-6000), fabricada por la
Corporacién 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
desarmados hechos por personas no autorizados por DAIWHA, ya que 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.

Advertencias

1.No opere la bomba de infusion en presencia de anestésicos inflamables, liquidos
inflamables, o gases explosivos (riesgo de fuego o explosion).

2.No toque la alimentacion de entrada con la mano mojada ni lo tome con algo humedo
(riesgo de choque eléctrico o corto circuito).
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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 ignicion. (causa fallas o un
mal desempefio).
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 direccion 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 tenidos en cuenta cuando limpie la bomba:

¢ No desinfecte la bomba con Oxido de Etileno o por Autoclave.
7.No use la bomba donde se usen equipos de radiacion 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 humedo o donde hay gases activos (gases
de desinfeccién por compresion). Estos ambientes pueden afectar las partes eléctricas
internas y causar degradacién o dafio del equipo.
9.No deje o use la bomba de infusién en presencia de liquidos o gases inflamables. Hacer
esto puede causar ignicion o explosién '
10.No use la bomba de infusién con infusién de gravedad.
11.No use la bomba de infusién en un circuito extra corporal, donde una presion positiva y
negativa pueden ocurrir. (La infusion puede no ser exacta y la alarma de oclusion puede no
funcionar apropiadamente).
12.No use la bomba para infusion de sangre.
(1. La precision de este tipo no esta garantizada. 2. Podria provocar hemolisis)

Precauciones
1.Solo personal designado (entrenado o experimentado) estan autorizados para operar la
bomba para un uso seguro.
2.0Opere 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, presion
Asegurese que ia bomba este siempre limpia.
Se debe suministrar una correcta fuente de alimentacion.
La conexidn debe estar correctamente aterrizada a tierra.

¢ Evite el contacto directo con la luz solar fuerte.
4.Los siguientes aspectos deben ser asegurados cuando opere la bomba con una fuente de
alimentacion externa:

e El cable de alimentacion debe estar conectado a un enchufe que esté conectado a
tierra, para uso en hospitales. Verifique la tension nominal y la frecuencia antes de
usar la misma.

e No use un cable de extensiéon que contenga dos lineas sin la conexién de tierra.

¢ Revise el cable de conexion antes de usarlo.

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

¢ Tenga en cuenta el tiempo de uso al utilizar una bateria para la bomba.

(Cuando se carga completamente, una bateria se puede usar durante,
aproximadam horas a un caudal de 25 mi/h)

¢ o o o
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e Cuando la pantalla LCD de la superficie frontal muestra “bateria baja" o "bateria

descargada" y suena una alarma, conecte el cable de alimentacién a la bomba y
. cargue la bomba.

e Cuando no utilice la bateria por un largo periodo de tiempo, cargue la bateria al
menos una vez al mes para evitar el deterioro de la vida util de la bateria.

e Descargue la bateria de forma completa antes de cargarla y luego utilicela.

e Cuando la bateria se comienza a cargar, la pantalla LCD mostrara la cantidad de la
carga. No detenga la carga hasta que la bateria esté cargada de forma completa.

¢ Si el tiempo de uso diéminuye incluso después de una .carga completa, cambie la
bateria. (Contacte al distribuidor para obtener una nueva bateria)

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 algin 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 {V:

o Use el set IV disefiado para infusion medicinal solamente, de otra forma el rango de
flujo puede diferir del rango deseado y causar un funcionamiento defectuoso y
generar una alarma de oclusion. Contacte al vendedor de DAIWHA si no puede usar
el set IV recomendado por DAIWHA.

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

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

¢ No extienda el set IV durante la instalacion, pues esto puede generar un flujo y
volumen de infusién incorrecto.

Las fugas o el flujo libre pueden ocurrir si el set IV no esta instalado correctamente.
No enlace o use otros dispositivos 0 productos para infundir una droga al paciente
que esta conectado a la seccion del Set IV (linea de paciente). Esto puede resuiltar en
un rango de flujo y un volumen de infusion incorrectos y puede afectar las funciones
de alarma. :
9.Tenga cuidado de que, el volumen de infusion puede diferir en las siguientes condiciones
cuando:

e Una solucién con alta viscosidad, por ejemplo, si se usa Dextrosa 50%

¢ Eltiempo de activacion de la alarma de oclusion es mayor y la infusion 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).
EMC

Este equipo ha sido probado y cumple con los limites para los dispositivos médicos para IEC
60601-1-2.

Estos limites estan disefiados para proporcionar protecciéon razonable contra interferencias
perjudiciales en una instalacién médica habitual.

Este equipo genera, utiliza y puede irradiar energia de radiofrecuencia y, si no se instala y
utiliza de acuerdo con las instrucciones, puede causar interferencia perjudicial a otros
dispositivos cercanos.

R.
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Sin embargo, no hay garantia de que no se genere interferencia en una instalaciéon en
particular.
Si este equipo causa interferencias perjudiciales a otros dispositivos, lo que puede
determinarse al apagar y encender el equipo, se recomienda al usuario que intente corregir
la interferencia mediante una o mas de las siguientes medidas:

- Reorientar o reubicar el dispositivo receptor.

- Incrementar la separacion entre los equipos.

- Conectar el equipo en un tomacorriente de un circuito diferente al cual se encuentra
conectado elflos otro/s dispositivo/s.

- Solicitar ayuda al fabricante 0 a un técnico de mantenimiento especializado.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos medicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad 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;

Sets .V Recomendados

N.° Fabricante Modelo de sistema I.V Nombre del codigo

1 . -BD_— ------ o AAN122 ) . | -BD-A_«N.122.

2 KOREA VACCINE $203T KOVAX-S203T

3 HYUPSUNG MEDICAL HS-IV-103T HS-IV-103T

4 | SEWWOONMEDICAL | 4934001 | SEW-4934-001

5 SINCHANG MEDICAL A1106 SC-A1106

6 HYUPSUNG MEDICAL HS-IV-104T HS-IV-104T

PRECAUCION

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

1. Cable de alimentacion AC
2. Sensor de goteo (opcional)

3. Manual de usuario
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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
Conexién de la bomba

Conectar el soporte de la infusion

1. Gire la manija (D) de la abrazadera para
fijar el soporte de la infusion.

Precaucién

1. Verifique que todo esté bien en la bomba antes de la instalacién.
2. Utilice la bomba en posiciéh horizontal. Si es necesario, se puede utilizar en posicion vertical.

Conexion eléctrica

Conexién eléctrica externa

1. Conecte el codigo de alimentacion al conector de
alimentacion de CA en la parte posterior de la
bomba.

2. El LED CA/CC de la superficie frontal esta
encendido.

3. Presione la tecla de ENCENDIDO en la superficie
frontal.

4. El LED de la superficie frontal esta encendido.

Alimentacion de la bateria

Pagina 6 de 12

IF-2018-04227427-APN-DNPM#ANMAT

pagina 6 de 12



L

1. La CA/CC de la superficie frontal esta apagada.

2. Presione la tecla de ENCENDIDO en la superficie
frontal.

3. EI LED de la superficie frontal esta encendido.

Instalacion del sistema LV

1. Instale el contenedor de liquido en el soporte de la
infusion.

2. Coloque el sistema 1.V en el contenedor de liquido

y abra la abrazadera de rodillo, llene 1/3~1/2 de la

camara con el liquido. Quite todo el aire del tubo y
fije la abrazadera del rodillo.

3. Tire de la abrazadera de la puerta de la bomba y
abra la puerta.

4. Presione el boton de la abrazadera del tubo,
inserte el sistema |.V en la abrazadera del tubo de
forma precisa. La infusion comienza del lado
derecho y finaliza del lado izquierdo.

5. Inserte el sujetador de deslizamiento en su lugar.
(E! uso del sujetador es opcional).

6. Cierre la puerta y abra ia abrazadera del rodillo del
sistema L.V.

7. Inserte la aguja en la vena del paciente luego de
verificar si hay o no aire o pérdida en el
tubo.

8. Ajuste la seleccion del sistema .V y el modo de
infusion a través de SELECCION DE AVANCE
LENTO y el TECLADO, presione la tecia INICIAR y
comience la infusion.

9. Cuando la infusidon comienza, el V. Inf, el tiempo
restante y la oclusidn se muestran en la pantalla
LCD.

|

wid
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Precaucion

1. Asegurese de abrir la abrazadera del tubo antes de instalar el sistema IV.

2. Verifique si se aprueba el sistema I.V. Utilizar un sistema 1.V inapropiado puede hacer disparar
la oclusién o la alarma de aire o no lograr un caudal deseado.

3. Aseglrese de sujetar la abrazadera del rodillo del sistema L.V antes de abrir la puerta y retirar
el sistema 1.V, de lo contrario, puede ocurrir una pérdida.

4. Cuando reemplace el contenedor de liquido o el sistema LV, siga las instrucciones
mencionadas arriba.

5. Se recomienda instalar el recipiente de liquido por lo menos a 50 cm, pero a menos de 1 m, por
encima del corazén del paciente.

6. No utilice el sistema I.V en la misma posicion por mas de 12 horas. Se recomienda poner de
lado el tubo al menos unos 15 cm cada 12 horas o reemplazarlo por un nuevo sistema .V.

7. Inserte el sujetador de desfizamiento de forma precisa. Si el sujetador no se inserta, la infusion
no funcionara. El uso del sujetador de deslizamiento es opcional.

Instalacién del sensor de goteo (opcién)

Instale el producto Descripcion

IGOTEO ubicado en la parte trasera de la bomba.

(Precaucion)

No conecte el SENSOR DE GOTEOQ al conector de
llamada de asistencia.

1. Conecte el sensor de goteo al conector del SENSOR DE

2. Coloque el SENSOR DE GOTEO entre la boquilla de la
camara del sistema .V y la superficie del liquido dentro de
la camara.

correctamente.

P ntin.

3. Conecte el SENSOR DE GOTEO de forma que quede,
perpendicular a la cdmara, de lo contrario puede no funcionar

S0CI0 GE
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Fl Cuando utilice el SENSOR DE GOTEO, mantenga
ubicada entre el SENSOR DE GOTEO.
(Precaucion)

puede contar debido a la suciedad o a la materia extraiia.

iempre limpia la superficie de la camara del sistema |.

Mantenga la cémara limpia, de lo contrario el goteo no se

Wy

Para un uso seguro a largo plazo, se recomienda realizar inspecciones, reparaciones y
mantenimiento en la bomba de forma regular.

Precaucion

1. Si se produce un error durante la inspeccion o uso, deje de usar la bomba y pdngase
en contacto con el representante o fabricante.

2. Si se le cayd o golped la bomba por accidente, deje de usar la bomba y péngase en
contacto con el fabricante.

3. Si no se produce un problema externo, puede ser un problema de! sensor interno o un
error en el grado de precision.

Periodo de uso de productos de reemplazo
1. La vida util de la bateria puede disminuir cuando se utiliza durante mas de 1 afo, por lo
tanto, compruebe el periodo de uso. Se recomienda reemplazar la bateria cada 1 afio.

* La vida util de la bateria puede variar dependiendo del nimero de veces de operacion
y del ambiente.

« Cuando reemplace la bateria, contacte al fabricante.

« Cuando sustituya el fusible (250V, T3.15A), verifique la capacidad nominal y reemplaceio
después de desconectar la alimentacion.

Inspeccion del dispositivo

Para un uso seguro y preciso, el equipo se debe inspeccionar de forma regular por un
personal calificado. Si se descubre un error, contacte al fabricante.

1. Exactitud

Pruebe la cantidad total de infusion regularmente.

Si hay un error significativo en la cantidad total de infusion, contacte al fabricante.

2. Inspeccion de aire (burbuja)

Verifique si la alarma de aire se dispara cuando pasan burbujas de aire por el sensor de aire
después de infundir burbujas de aire del tamaiio adecuado en el tubo.

3. Inspeccién de o /7
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Compruebe si la alarma de oclusién se dispara al bloquear completamente el tubo colocado
entre el dispositivo y el paciente, para que el liquido no se infunda usando la abrazadera de
rodillo 0 la mano.

4. inspeccion de la puerta

Verifique si el icono PUERTA se muestra cuando la puerta esta abierta.

Abra la puerta durante la infusion y verifique si se muestra la alarma de puerta y el icono
PUERTA. '

5. Inspeccion de la bateria

Cargue la bateria de forma complete por al menos 6 horas.

Desconecte la alimentacion externa y comience la infusion luego de configurar la velocidad
de infusién a 25mi/h.

Si el dispositivo no funciona por al menos 5 horas, reemplace la bateria.

3.8. Desinfeccion/Limpiezal/Esterilizacion

Limpieza y Desinfeccion

1.Limpie y aimacene 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;

-
Alarma Motivo ' Punto de inspeccién
Cuando el sistema 1.V esta enredado
o bioqueado, Verifique el estado del sistema 1.V
Oclusiéon la abrazadera del rodillo se enrolla o o de la abrazadera del rodillo y

cuando la presion esta por encima del | elimine la presién.
nivel de presion ajustado.

1 Aire /‘\ Cuando se detecta aire en el tubo Elimine el aire del tubo

Py
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Cuando la puerta se abre durante la

Verifique si la puerta esta cerrada

Puerta infusion de forma apropiada.
Cuando se detecta flujo libre o falta de :i/;zuifé%ue el sisttma LV y el
Goteo goteo, o cuando el sensor de goteo se Verifi qd e el estado de instalacion
desconecta durante la infusion. del sensor de goteo
Sobrecalentamiento | Cuando la temperatura de la bateria Apague y verifique la bateria.
de la bateria es de 45 grados o superior. Contacte representante

Bateria descargada

La alarma se genera al menos 3
minutos antes de que ocurra la
descarga.

Conecte Ia alimentacion CA y
cargue fa bateria.

Bateria baja

La alarma se genera al menos 30
minutos antes de que ocurra la
descarga.

Conecte la alimentacién CA vy |
cargue la bateria.

Cuando se elimina la alimentacion

luego de completar la infusion.

gm‘cl:%amén de CAICC Conecte la alimentacion CAo CC
KV.0 Cuando se opera en el modo K.V.O Presione la tecia SILENCIAR para

liberar la alarma.

Casi completo

Cuando el tiempo que queda hasta
completar la infusidn es mas corto que
el tiempo establecido.

Presione la tecla SILENCIAR para
liberar la alarma.

Cuando no hay ingreso de tecla

Presione la tecla SILENCIAR para

un error.

En espera durante 2 minutos en el estado de .
espera de infusion. liberar ta alarma.
Cuando no hay conversién al estado .

Desconexioén de espera de infusion para el tiempo ::ng;??: ;ala:':z:;a SILENCIAR para )
de espera ajustado. '

Error 001 Cuando se detecta error en el motor. Contacte al representante

Error 002 Fsando no hay biblioteca de sistema Contacte al representante

Error 003 Cuando no hay biblioteca de farmaco. | Contacte al representante

Error 004 Cuando no hay bateria o se detecta Verifique la bateria.

Contacte A/S

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

Almacenamiento

variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

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 7 Ita posibilidad de caida

ESAR M. '
SOCI0 G N
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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;

Eliminacion 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.

Caudal 0,10~1500 mi/h
+5% (BD, AN122)
Medir cada hora después de operar con agua o solucion salina a
Exactitud temperatura ambiente (25°C) (Velocidad de infusion 0,10mi/h o
superior)
« El tipo de farmaco y el sistema L.V pueden afectar la exactitud
Rango Cantidad 0,01 ~ 9999 ml i
de la | total o ilimitado 10,01 ~ 99,99 ml (0,01 mi paso)
cantidad * 7 100,0 ~ 999,9 mi (0,1 ml paso)
de Cantidad - - 1000 ~ 9999 ml (1 ml paso)
infusiéon | infundida 0,00 ~ 9999 ml ‘
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6385-17-3
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 inscripcidon 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.
Indicacion/es autorizada/s: La bomba de infusion es un dispositivo médico que
se utiliza para infundir en forma controlada y continua medicamentos y
soluciones medicinales.
Modelos: DI-6000.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: Daiwha Corporation Ltd.

A



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

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1317-67,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-6385-17-3

Disposicion N°/// U &2 I’E.BM/K/
& [(

Dr. ROBEH U L.-

Subadministrador Naciosa!
2 N.M.AT.



