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Disposicién

Nuémero: DI-2018-5842-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-275-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-275-18-7 del Registro de esta Administracion 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 elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reiine 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 inscripcién 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, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ENMIND TECHNOLOGY, nombre descriptivo Bomba de

Infusion a Jeringa y nombre técnico Bomba de Infusion, de acuerdo con lo solicitado por DEAM SR.L,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectbs de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-19647232-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1317-72, 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 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 rotulos e instrucciones de uso autorizadosy 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 Infusién a Jeringa.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 - Bomba de Infusion.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ENMIND TECHNOLOGY.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: La bomba de infusién es un dispositivo médico que se utiliza para infundir en
fqrma controlada medicamentos y soluciones medicinales mediante una jeringa, tanto en pacientes adultos,
nifios o recién nacidos en diferentes ambitos de salud. '

Modelos: EN-S7, EN-S7 Smart;

Accesorios: EN-D7, EN-D7 Smart.

Periodo de vida util: § aiios.

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

Nombre del Fabricante: Shenzhen Enmind Technology Co., Ltd.



Lugar/es de elaboracion: Room 201, Block A, No.l, Qianhai Road 1, Qianhaishen Port Cooperative
District, Shenzhen, Guangdong 518000, CHINA.
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ANEXO W B

PROYECTO DE Roi'w.os E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Shenzhen Enmind Technology Co., Ltd.

Direccién: Room 201, Block A, No.1, Qianhai Road 1, Qianhaishen Port Cooperative
District. Shenzhen, Guangdong 518000, CHINA

Producto: Bomba de Infusion a jeringa

Modelo del producto: EN-S7, EN-S7 Smant,

Accesorio: EN-D7, EN-D7 Smart

Marca: Enmind Technology

Numero de serie:

Fecha de fabricacion:

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: -20°C a 60°C, humedad relativa: 10% - 95%

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 - 1317-72

Ngsmte)re del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni, Nomero de Matricula:
28676206

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

Fabricante: Shenzhen Enmind Technology Co., Ltd. )
Direccién: Room 201, Block A, No.1, Qianhai Road 1, Qianhaishen Port Cooperative
District, Shenzhen, Guangdong 518000, CHINA

Producto: Bomba de Infusién a jeringa

Modelo del producto: EN-S7, EN-S7 Smart, EN-D7, EN-D7 Smart

Accesorio: EN-D7, EN-D7 Smart

Marca: Enmind Technology

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: -20°C a 60°C, humedad relativa: 10% - 95%

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 - 1317-72

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 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

Introduccién

Se controla para moverse en un movimiento lineal desde un sistema basado en
microcontrolador que acciona un motor paso a paso, permitiendo una amplia gama de
velocidades de bombeo configuradas al diametro interior de |a jeringa cargada. El émbolo de
la jeringa es accionado desde un tomillo sinfin y mecanismo de tuerca motriz, infundiendo los
farmacos al paciente.

Estructura y Rendimiento

La bomba de jeringa se compone principaimente de la unidad principal y de la bateria
incorporada. Dos CPU controlan a la bomba de jeringa para asegurar seguridad en la
infusion. Este equipo proporciona varios modos de infusion, tales como modo mi / h, modo
de peso corporal, modo de TIVA, modo de dosis de carga, modo de secuencia, modo de
rampa de subida / bajada y modo de relé. Ademas, también tiene funciones tales como
registros de historial, biblioteca de medicamentos, Anti-bolus, y diferentes alarmas. '

Advertencias

«Antes de usarlo, compruebe el equipo, el cable de conexién y los accesorios para
asegurarse de que puede funcionar con normalidad y seguridad. Si hay algo anormal, deje
de trabajar inmediat e y pongase en contacto con nuestro departamento de servicio

iCi . 1a adhesion o intrusion de fluido / farmaco puede ocasionar fallas
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en el equipo y mal funcionamiento. Por lo tanto, limpie el equipo después de usario y
guardelo correctamente. . ] )

-Este equipo debe ser operado por personal médico profesional capacitado.

+Este equipo no es aplicable para transfusiones de sangre. )

‘No se permite poner y utilizar el equipo alrededor de anestésicos y otros articulos
inflamables o explosivos para evitar incendios o explosiones. . o

-No se permite almacenar o utilizar el equipo alrededor de gas quimico activo (incluyendo
gas para desinfectar) y ambiente humedo, ya que puede influir en los cgmponentes internos
de la bomba de infusion y posiblemente puede causar caida de rendimiento o dafios en los
componentes intemos. ' .

+El operador garantizara que los parametros de infusion establecidos de este equipo sean
los mismos que los consejos médicos antes de comenzar I3 infusion 5

«Ajuste firmemente este equipo en el soporte de infusion y asegure la qstabnlldad qel soporte
de infusion. Tenga cuidado al mover el soporte de infusion y este equipo para evitar que el
equipo caiga y la infusion caiga o golpee los objetos circundantes y/o el paciente.

.Si el tubo de infusion esta retorcido, o el filtro o la aguja esta obstruida, o hay sangre en la
aguja que puede obstruir la infusién, la presion en el tubo de infusion se elevara. Al eliminar
dicha oclusion, puede causar una “inyecciéon en bolo” (infusién temporal excesiva) al
paciente. Para eliminar esto, el método correcto es sujetar firmemente o apretar el tubo de
infusion cerca de la posicion de puncion, luego abrir la puerta para dejar caer la presion en el
tubo de infusion. A continuacion, afioje el tubo de infusion, resuelva el motivo de la oclusion y
reinicie 1a infusion. Si la infusion se reinicia cuando exista la razon de la oclusién, entonces
puede causar alarma de oclusién persistentemente, y la presion en el tubo de infusion puede
seguir subiendo, y puede romper o cortar el tubo de infusion, o lastimar al paciente.

«Este equipo tiene la funcion de detectar y dar alarma a una oclusion cuando {a aguja de la
jeringa se desvia de la posicion en la vena ola aguja no esta canalizada correctamente en la
vena. Sin embargo, este solo da alarma cuando la presion de la oclusion alcanza ciertos
valores numéricos, y la parte canalizada se vuelva roja, se inflama o sangra, adicionalmente,
es posible que e! aparato do de alarma por un largo tiempo si a presion de oclusion del
momento es mas baja que valor predeterminado, por lo tanto, por favor revise
periodicamente la parte canalizada. Si hay cualquier anormalidad en la parte canalizada, por
favor tome medidas a tiempo, tales como volver a canalizar.

«Sélo se pueden adoptar las jeringas hipodérmicas estériles para uso unico y otros
componentes médicos que cumplan con las leyes y reglamentos locales y con los requisitos
cubiertos en este manual de usuario, se recomienda adoptar la jeringa de la misma marca
que este equipo. No se puede asegurar la precision de la infusion si se adopta la jeringa
inadecuada.

«No esté permitido desmontar o volver a montar este equipo o utilizarlo para otros fines,
excepto la infusién normal.

Nadie esta autorizado a reparar este equipo, excepto nuestra empresa o el técnico de
reparacion autorizado de nuestra empresa.

+Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sélo debe conectarse a una red de
energia con puesta a tierra.

Precauciones

Antes de su primer uso después de la compra, o si este equipo no ha sido utilizado durante
un periodo prolongado, cargue la bateria del equipo con una fuente de energia de CA Sila
bateria no esta completamente cargada, en caso de fallo de energia, el equipo no puede
seguir trabajando con la fuente de energia de la bateria incorporada.

sEste equipo se puede utilizar en los lugares con instalacién radiologica o equipo de
resonancia magnética, as; los lugares con oxigenoterapia de alta presién.
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«Otros dispositivos cerca de este equipo deben cumplir con los requi;itos de EMC
correspondientes, de lo contrario, pueden influir en el rendimiento de este equipo.

-En condiciones generales, utilice la fuente de energia de CA tanto como sea posible, ya que
puede prolongar la vida Util de la bateria en cierto grado. Cuando utilice una fuente de
energia de CA, asegurese de que el cable de conexion a tierra esta conectado de forma
fiable y que sélo se debe adoptar el cable de energia de CA conectado con este equipo. La
bateria incorporada solo se puede utilizar como fuente de energia auxiliar cuando la fuente
de energia de CA no puede conectarse de forma fiable a la linea de alimentacioén y no esta
en condiciones normales (fallo de energia o infusion movil).

-Antes de conectar este equipo con la fuente de energia, mantenga el toma corriente y el
enchufe secos, y verifique que el voltaje y la frecuencia de la fuente de alimentacion cumplan
con los requisitos enumerados en la etiqueta del equipo o en este Manual del usuario.

+El equipo estd equipado con un sistema de alarma audible y visual, y los indicadores de
alarma roja y amarilla se encenderan a su vez para comprobar si el sistema de alarma puede
funcionar normaimente y el altavoz emite el "pitido”.

‘Mantenga el equipo alejado del tomacorriente de CA a cieta distancia para evitar
salpicaduras de liquidos / medicamentos; de lo contrario, podria causar cortocircuito.

.Utilice el liquido / medicamento después de haber alcanzado o casi alcanzado la
temperatura ambiente. Cuando el fluido / farmaco se usa a baja temperatura, el aire que se
disuelve en el fluido / farmaco puede causar mas burbujas de aire y dar lugar a una alarma
frecuente de burbujas de aire.

No se permite presionar y operar el botén con objeto puntiagudo (como la punta del lapiz y
o un clavo), de lo contrario, puede causar dafios tempranos en el botén o membrana
superficial.

+Bajo la condicion de infusion de bajo caudal, preste atencion especial a la oclusion. Cuanto
menor es el caudal de infusion, mas largo es el tiempo de deteccion de la oclusion, y éste a
su vez puede causar una interrupcion prolongada de la infusion durante este periodo.

+Si el equipo ha sufrido caida o impacto, por favor deje de usarlo de inmediato y pongase en
contacto con nuestro departamento de servicio postventa, ya que los componentes internos

del equipo pueden estar dafiados, incluso cuando no parezca estar dafiado y no se produzca
anormalidad al trabajar.

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 informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Todos los aparatos que se conecten con este equipo, para formar una combinacion segura,
tienen que pasar los estandares designados por la certificacion IEC correspondiente (por
ejemplo, IEC60601-1 seguridad de dispositivos electromédicos), todos los dispositivos tienen
que ser conectados de acuerdo a una version validada de IEC60601-1. La persona que esté

a cargo de conectar dispositivos adicionales con este equipo es responsable de cumplir con
los estandares de correspondientes.

Especificaciones técnicas
|Funci6n /Modelo N-S7 EN-S7 Smart
o de Infusion Modo mi/h v v
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Modo de carga de dosis . j
Modo de Secuencia -
Modo de rampa subida/bajada - v
ﬁodo Relé - v
iblioteca de ndicacion del nombre del medicamento v v
deicamentos Dosis superior e inferior del limite del - v
icamento
ombre de los medicamentos 30 2000
IrDA - Opcional
irDA Y comunicacién de la estacion de trabajo - Opcional
WIFI modulo Opcional. | Opcional
ivel de alarma de oclusion 4 nivel 12 niveles
Vista del Frente lzquierdo
1. Manija
2. Cajon deslizante
3. Clip de jeringa
4. Tornillo de plomo
5. Palanca de fijacion de la jeringa
Tire hacia adelante y gire a la derecha, instale la jeringa en la ranura.
6. Gancho del tubo de extension
7. Abrazadera de Linea tubo
Eioa
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esti 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;

Desempaque y Comprobacion

1)Por favor compruebe la apariencia antes de desempacar, si esta roto, por favor
comuniquese con la compaiiia transportadora © con nuestro departamento post-venta
rapidamente.

2)Por favor abra el paquete cuidadosamente para evitar dafios en el equipo o en los
accesorios importantes. '

3)Después de desempacar, por favor revise los objetos de acuerdo a ia fista de empaque, si
hay deficiencia o accesorios dafiados, por favor comuniquese con nuestro representante lo
mas pronto posible.

4)Guarde, por favor, los accesorios importantes, |a tarjeta de la garantia y el manual del
usuario.

5)Por favor conserve la caja de empaque y los materiales de empaque para futuros
transportes o aimacenaje.

Instalacién
Advertencia:

Este equipo debe ser instalado por el técnico designado por nuestra compafiia mediante
representante autorizado.

Instalar la Bomba de infusioén

g1) Gire _el tornillo (Knob) de la abrazadera (perilia) y desenrosque para dejar un espacio para
introducir el poste. Introduzca el poste en ese espacio.

(2) Bloquee la abrazadera en el soporte de la bomba de infusion mediante el tomillo para tal
fin (screw)., ajuste.la posicién de la bomba de infusion (altura), gire el tomillo (Knob) de la
ra fijar la bomba de infusién en el soporte de infusién. Sujete la bomba de

Pagina 6 de 10
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Instalacién de la Jeringa

1) Sujete el embrague y tire el deslizador hacia el lado derecho.

2) Tire de la palanca del accesorio de la jeringa, gire a la derecha.

3) Inserte la brida de |a jeringa en la ranura, sujete el émbolo firmemente.

4) Cuelgue el tubo de extension de la jeringa en el gancho de extension y coloque la jeringa
dentro de la abrazadera del tubo.

5) Si se instala con éxito, la bomba de la jeringa reconocera la marca y el tamafio de la
jeringa automaticamente, si falla, repita los pasos mencionados.

Advertencia: |
o La brida de la jeringa debe estar firmemente insertada en la ranura y no sobresalir por el

exterior de la placa de brida.

o Antes de usar la bomba de la jeringa, asegurese de que las especificaciones de la jeringa
utilizadas deben ser confirmadas. La marca de la bomba de la jeringa debe calibrarse en el
equipo. Si no hay ajustes para la jeringa utilizada, la frecuencia y las alarmas pueden no ser
exactas.

Accesorio: Dock station (Estacion de comando de las bombas)

Funcién ' EN-D7 | EN-D7 Smart
Boton de encendido (enciende / apaga el equipo) - v

Comunicacion infrarroja con bombas - v

Cargador de Bateria interno - v

Indicator de baterias - v

Interface de datos - USB, RS232, RJ45
Wireless modulo - Opcional

3.8. Desinfeccién/Limpieza/Esterilizacion

Limpieza :
(1) E! mantenimiento diario es principaimente para limpiar la carcasa y el cuerpo de la
bomba. Es inevitable que fluido / farmaco pueda fluir en el equipo durante fa infusion.
Algunos farmacos liquidos pueden corroer {a bomba y causar un fallo de funcionamiento.
Después de la infusion, por favor haga la limpieza el equipo, limpiar con tela himeda, limpia,
suave y luego seque naturaimente.

§2) Cuando limpie la interfaz del equipo, limpiela con tela seca y suave, confine que la
interfaz esta seca antes de usaria.

(3) Por favor, no remoje el equipo en agua. Aunque este equipo tiene cierto funcionamiento

impermeable, cuando el liquido salpica en el equipo, compruebe por favor si trabaja
normaimente, realice la prueba eléctrica y de aislamiento si es necesario.

Doslnfecc:é;/
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(1) La desinfeccion puede causar dafio de cierto grado al equipo, se sugiere desinfectar el
equipo solo sies necesario.

Desinfecte el equipo con un agente desinfectante comun, como hipodori}o de sog:lio al 50%,
cidex 2% de glutaraldehido + agente activador, etanol al 70%, alcohol isopropilico al 70%,
etc. Siga las instrucciones del fabricante del desinfectante.

(2) Después de la desinfeccion, humedezca la tela suave con agua tibia, seque latelay
luego limpie el equipo con ella.

(3) No esterilice el equipo con esterilizador de vapor de alta presién, no seque el equipo con
secador o producto similar.

Advertencia: . o
e Por favor, no adopte como desinfectantes, acetonas o disolventes similares, de lo
contrario, puede corroer el equipo.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar e} producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje
final, entre otros)

Preparacion para el Uso

Cuando el equipo es nuevo, o vuelve a usarlo después de almacenario por un periodo, 0 se
vuelve a usar después de la reparacion, compruebe lo siguiente antes de usarlo para
asegurarse su correcto funcionamiento:

+El aspecto del equipo este limpio y en buenas condiciones sin grietas y/o fugas.

«Los componentes moéviles estén suaves y funcionando, por ejemplo: la puerta de la bomba
se puede abrir y cervar sin problemas, el boton este funcionando.

«La pantalla tactil se puede operar suavemente y con eficacia.
+El cable de energia esta bien instalado y no se descontara faciimente al tirar de él.

-Configure y verifique la hora del sistema para asegurarse de que los registros de historial se
graben correctamente

+S6l0 en el caso de que se adopte la bateria incorporada para el suministro de energia, por

favor, carguela a pleno antes de usaria, y asegurese de que la bateria se mantenga en
condiciones de trabajo.

«Leer atentamente las Advertencias, Precauciones y Operaciones que se indican en este
Manual del Usuario.

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

Tipo de Alarma |Nivel de Razén Solucién
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VT8I Infusién Alto FEl valor preestablecido dePresione el boton [ Stop )
a infusion para parar la alarma.
Jeringa Vacia Alto Fl liquido en jeringa estad Pulse ¢! botén [Stop)] para
vacio detener la alarma
%Esibn alta 0 1. Linea de oclusién Presione Mute para silenciar.
durante la infusion Elimine manualmente 1a
razébn de 1a oclusion, pulse el
hoton [ Start } para continuar
fa infusion
“El fluido / farmaco en [aEleve el nivel de alarma,
inea de infusion real resione el botdn [ Start)
iene alta viscosidad, ra continuar con la infusion
] nivel de oclusion del
. istema se establece
masiado bajo
_El sensor de presion  [Contacte al representante
sta dafiado ;
Bateria vacia Alto 1. Cuando la alimentacionConecte inmediatamente con
suministra s6lo con la una fuente de energia
ateria incorporada, bajo lexterna
ateria baja, la duraciéon
la alarma es> 30min
_El envejecimiento de lajPéngase en contacto con el
teria o el circuito de  (distribuidor o el fabricante
rga del equipo esta en jpara su reparacion
llo
Revise Jeringa  Alto a jeringa se cae durante Reinstale |a jeringa
a infusion
. rov Terminado |Alto | tiempo de trabajo KVO Presione [Stop] para parar la
- [alcanza los 30min, larma
eringa de bomba para
I e funcionar
s dosis de Alto uando se usan Presione [Stop] para parar la
icamentos se icamentos de la Flarma
xcedieron ibreria de medicamentos
ra la infusién, la alarma
ede dispararse si el
ximo limite de dosis
xcede los limites
esentes.
if)iAR M-ﬁunz/ '
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3.12. Las precaucio
condiciones ambienta
influencias eléctricas externas, a
variaciones de presion, a la acelerac

nes que deban adoptarse en lo
les razonablemente previsibles, a

que respecta a la exposicion,
campos magnéticos, a

descargas electrostiticas, a la presion o a
ion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Condiciones Ambientales
0 €8 uh equipo r\lo lo use en alrededor de gas anestésico inflamable mgzclaq!o con aire,
ipo AP/APG y gas anestésico inflamable mezclado con oxigeno o 6xido nitroso
e temperatura: 5240 °C
Operacion o humedad: 20-80%, no-condensable
o presion atmosférica: 86-106kPa
ransporte y e temperatura: -20a60C
H ¢ humedad: 10-95%, no-condensable
F"“m"a'“""m « presion atmosférica: 50-106kPa

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

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 precision atribuido a los productos médicos de medicion.

recision del sistema

S 1mi/h, £2% (Precision mecanica £1%)

Tasa de Infusion

amafio de jeringa Smi: (0.01-100) mi/h
Tamafio de jeringa 10ml: (0.01-200) mi/h
Tamaiio de jeringa 20ml: (0.01-400) mi/h
Tamafio de jeringa 30mi: (0.01-600) ml/h
Tamaiio de jeringa 50ml: (0.01-1500) mi/h

Tasa bolus

Tamafio de jeringa Sml: (0.1-100) mi/h
Tamaiio de jeringa 10ml: (0.1-200) mi/h
Tamaiio de jeringa 20mi: (0.1-400) mi/h
Tamafio de jeringa 30mi: (0.1-600) mih
Tamafio de jeringa 50ml: (0.1-1500) mith

Velocidad de purga

Tamafio de

Tamafo de jeringa Smi: 100 mih

Tamafio de jeringa 10ml: 200 mi/h
Tamafio de jeringa 20mi: 400 mi/h
Tamaiio de jeringa 30mi: 600 mih

jeringa 50ml: 1500 mi/h

KVO Tasa 0.01-5.00m

i

TESAR M. /()12 v
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-275-18-7
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 inscripcién 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 Infusiéon a Jeringa. I
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-495 - Bomba de Infusion.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ENMIND TECHNOLOGY.
Clase de Riesgo: Clase III. o3
Indicacién/es autorizada/s: La bomba de infusién es un dispositivo médico que
se utiliza para infundir en forma controlada medicamentos y soluciones
medicinales mediante una jeringa, tanto en pacientes adultos, nifios o recién
nacidos en diferentes ambitos de salud.
Modelos: EN-S7, EN-S7 Smart;
Accesorios: EN-D7, EN-D7 Smart. 4
Periodo de vida util: 5 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias..
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Nombre del Fabricante: Shenzhen Enmind Technology Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracién: Room 201, Block A, No.1, Qianhai Road 1, Qianhaishen
Port Cooperative District, Shenzhen, Guangdong 518000, CHINA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1317-72,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-275-18-7

Disposicién N° 5 8 4 2
Dr. ROBERTOLELE
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