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Disposicion
Nimero: DI-2019-483 5-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 11 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-6423-18-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6423-18-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones EVERMED S.R.L., solicita se autorice la inscripcién 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 Direccién 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 inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién 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 Enmind nombre descriptivo Bomba de infusién y nombre
técnico Bomba de infusion, de uso general, de acuerdo con lo solicitado por EVERMED S.R.L., con los
Datos ldentificatorios 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-2019-48587262-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1999-30”, 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 Autorizacién 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 Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Bomba de infusion

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-215 Bomba de infusion, de uso general

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

Clase de Riesgo: I

Indicacion autorizada: Indicadas para la infusion de soluciones que pueden contener medicamentos,
soluciones electroliticas o nutricion enteral. La administracién de fluidos se puede realizar via intravenosa o
enteral. Es apta para uso en pacientes neonatales, pediatricos y adultos.

Modelo/s: EN-V7 Smart-EN-V7

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios.

Condicidn de usolz Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

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

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

BOMBAS DE INFUSION

Shenzhen Enmind Technology Co., Ltd.,
Room 201, Block A, No. 1,

Qianhai Road 1,

Qianhaishen Port Cooperative District,
Shenzhen, Guangdong 518000

China

Fabricante

Importador Evermed S.R.L
Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Bombas de infusién
Modelo: EN-V7 Smart - EN-V7
— Marca: Enmind

| N° serie: XXXXX

Fecha de fabricacion: XX/XXXX

Almacenamiento: Ver instrucciones de uso

Director Técnico: Mariano Javier Griggio - M.N.: 16.413

"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la ANMAT PM 1999-30

e

EVERMED S.R
MARIANO JAVIER GRIGGIO
DIRECTOR TECMICO
MN: 16413

IF-2019-48587262-APN-DNPM#ANMAT
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ACCESORIOS

Shenzhen Enmind Technology Co., Ltd.,
Room 201, Block A, No. 1,

Qianhai Road 1,

Qianhaishen Port Cooperative District,
Shenzhen, Guangdong 518000

China

Fabricante

Evermed S.R.L
Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Importador

. Codigo Accesorio (*)

i
r Director técnico: Mariano Javier Griggio M.N.: 16.413

i Autorizado por la ANMAT  PM 1999-30

(*) - Cable adaptador para conectar a la toma de CA (corriente alterna)
- Sensor de goteo

my«%‘wf

MED S.R.L.
?,E\Xlﬁrﬁ) JAVIER GRIGGIO
DIRECTOR TECMICO
8.1 16413
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1

Razon social y direccién del fabricante
Shenzhen Enmind Technology Co., Ltd.,
Room 201, Block A, No. 1,

Qianhai Road 1,

Qianhaishen Port Cooperative District,
Shenzhen, Guangdong 518000

China

Razdn social y direccion del Importador
Evermed S.R.LL

Avda Combatientes de Malvinas 3168,
Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Bombas de infusién

- Cable adaptador para conectar a la toma de CA (corriente alterna)
- Sensor de goteo

Modelo: EN-V7 Smart - EN-V7

Marca: Enmind

Almacenamiento:

Temperatura de almacenamiento: -20 ~60°C

Humedad de almacenamiento: 10 ~95% sin condensacion
Presion atmosférica de almacenamiento: 50 ~ 106kPa
Cuarto bien ventilado sin gas corrosivo

Temperatura de funcionamiento: 5~40°C
Humedad de funcionamiento: 20-90%, no condensable
Presion atmosférica de funcionamiento: 86~ 106kPa

Director Técnico: Mariano Javier Griggio - M.N.: 16.413
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Autorizado por la ANMAT PM 1999-30

R?ﬂED S.R.L- / {,
S IAVIER GRIGGIO EVERMEDSTHL.

DIRECTOR TECNICO
PAN: 16413

APODERADO
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Diagrama del proceso de operacion Bomba de infusién EN-V7 Smart - EN-V7

Monte la Bomba de Infusion en el soporte IV

J

Enciendala

J

Instale el equipo IV

.

Seleccione la marca de tubo de infusion o afiada una nueva marca
Seleccione modo de infusion

y

Establezca pardmetros de infusién

\

Quite la burbuja de aire de la linea

J

e A Conecte la linea de infusion con el paciente

y

Inicie infusion

v

Acabado de la infusion

¥

Quitar el equipo 1V

Y

Apague o deje en espera

VA ‘
EVERMED S.R.L.
MARIANO JAVIER GRIGGIO

DIRECTOR T
R JECNICO IF-2019-485872
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3.2

Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC N°\J
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Produk
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados :
(Los productos deberdn ofrecer las prestaciones que les haya atribuido el fabricante y
deberan desempeiiar sus funciones tal y como especifique el fabricante)

Uso Previsto: Es un producto médico utilizado para la infusién continua y precisa de
medicamentos y otras sustancias que deben administrarse al organismo del paciente con
tasas de flujo controladas, en servicios clinicos normales, especiales y cuidados intensivos.

Bomba de infusién EN-V7 Smart - EN-V7

Mecanismo de bomba de Infusion: Operacion continua

Nivel de movimiento: equipo portatil, bomba de infusién no portatil
Seleccién de modo de transfusion:

Modo mi/h

Modo de peso corporal

Mode de Goteo

Modo de carga de dosis ( solo modelo EN-V7 Smart )

Modo de Secuencia ( solo modeio EN-V7 Smart )

Modo de rampa subida/bajada ( solo madelo EN-V7 Smart )

Modo Relé { solo modelo EN-V7 Smart )

Especificacion del aparato de infusién: 20 gotas, 60 gotas y asi sucesivamente
Precision de transfusién; 2 1 mi/h, £5%

Tasa de infusién: Aparato de infusion de 20 gotas: 0.01 — 1200 mih
Aparato de infusién de 60 gotas: 0.01 — 400 mi/h

Tasa bolus: Aparato de infusién con especificacion de 20 gotas: 0.01-1200 ml/h
: Aparato de infusion con especificacién de 20 gotas: 0.01—-400 ml/h

Velocidad de purga: Aparatc de infusion con especificacion de 20 gotas: 1200 mi/h
Aparato de infusion con especificacion de 20 gotas: 400 mlth

Velocidad KVO: 0.01 - 5.00 ml/h

Rango de ajuste: 100-1200 ml/h

Incremento minimo del caudal: 0.01 mi/h

Volumen bolus: minimo 0.1 ml, maximo 50 ml

VTBI: 0-9999 mi, el pasoc minimo es 0.01 m!
Infundido: 0.01 — 9999.99 ml, minimo paso es 0.01 ml

Intervalo de tiempo: 1 min — 99 hrs 59 min

- F\%}f‘( /

EVERMED EVERMED S.B.L
Va0 s St O errch
M.N.:164103NIC0 IF-2019-48 ANRAT
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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

La bomba solo puede utilizarse con accesorios recomendados por EVERMED SRL 6
cuya adecuacion técnico sanitarias hayan sido confirnadas por Shenzhen Enmind
Technology Co., Ltd.,

La utilizacién de sets descartables y accesorios no testeados pueden ser un riesgo para
la salud del paciente.

Las bombas de infusion Enmind EN-V7 y Enmind Smart EN-V7 son compatibles con los
siguentes consumibles:

IV12 - Guia macrogotero con venteo clamp roller y luer lock- Marca KAWA- Importador:
EVERMED S.R.L.

FDB009 - Guia para Bomba de Infusion con Pista PVCFree — Marca ARGIMED -
Fabricante: ARGIMED S.R.L. .

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 meédicos

Desempague y Comprobacion

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

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

3) Después de desempacar, por favor revise los objetos de acuerdo a la lista de
empaque, si hay deficiencia o accesorios dafiados, por favor comuniquese con nuestra
compafiia lo mas pronto posible.

4) Guarde, por favor, los accesorios importantes, la 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 almacenaje.

Advertencia: Por favor mantenga los materiales de empaque fuera del alcance de los
nifios. Por favor obedezca las leyes y regulaciones locales o el sistema de tratamiento de
los sobrantes para manejar los materiales de empaque.

instalacién
Advertencia:
1) Este equipo debe ser instalado por el técnico designade-pornuestra-compafia:
b Coconce’ P
EVERMED EVE R.L.
MARIANO JAVIER GHSic 9 LEANDRO N, BER
 DIRECTOR Tecmico IF-2019-48 HRMAT
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2) Todos los aparatos que se conecten con este equipo tiene que pasar los estandares’ o
designados por la certificacion IEC (por ejemplo IEC60950 informacién de seguridad de
tecnologia del equipo y IEC60601-1 seguridad del dispositivo eléctrico medico), todos los S/
dispositivos tienen que ser conectados de acuerdo a una version validad al sistema;-fg?;aoo-“ ;
IEC606-1. El técnico que esté a cargo de conectar dispositivos adicionales con la >
interfase del equipo es responsable de cumplir con los estandares de IEC60601-1. Por
favor comuniquese con nuestra compafiia si tiene alguna pregunta.

Y

3) Al conectar este equipo con otros dispositivos eléctricos para formar la combinacién
con funcion especial, si la combinacion no puede ser confirmada como peligrosa o no, por
favor comuniquese con nuestra empresa o al experto eléctrico del hospital para
asegurarse de que la seguridad necesaria de todos los dispositivos de la combinacién no
sea destruido

Este equipo debe ser usado y almacenado en el ambiente regulado por nuestra
compania.

Instalar la Bomba de‘infusién

(1) Gire el tornillo de la abrazadera del poste (perilla) y desenrosque para dejar el espacio

Varilla Tomillo

(2) Bloguee la abrazadera de polo en el soporte de infusién, ajuste la posicién de la
bomba de infusidn, apriete la abrazadera de polo para fijar la bomba de infusién en el
soporte de infusién (se muestra en el dibujo a continuacién). Sujete la bomba de infusion
al apretar la abrazadera de fijacién; Suelte después de apretar para evitar caida.

T

e
5

L=

(3) La abrazadera del poste sostiene el poste vertical en el estado normal. Para ajustar la
direccién de la abrazadera del poste, quite el perno del destornillador de la abrazadera
del poste, saque la abrazadera del poste y ajuste la direccién, después apriete el perno

(e - V@C‘
EVERMED S.R.L

MARIANO JAVIER GRIGGK
DIRECTOR Tég”é%ClO

AN 18413 IF-2019-48587262-APN-DNPM#ANMAT
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Instalar el sensor de goteo.

(1) Inserte el conector del sensor de goteo en el orificio del sensor de caida de este
equipo y asegurese de que la conexion este apretada.

(2) El inicio de goteo de estar por encima de la linea verde.

(3) El nivel de Liquido debe estar por debajo de

la linea roja.
Zona de deteccion de caida 3 : : : : : :
L
2
SR A Advertencia:
""“' _ | A ;uEvIo\fﬁlr::?:n de fluido / farmaco en el cuentagotas del Murphy debe ser inferior a 1/3 de

e E| sensor de goteo debe estar vertical

Preparacién para el Uso

Cuando el equipo es nuevo, o vuelve a usarlo después de almacenarlo por un periodo, o
vuelve a usar después de la reparacion, compruebe lo siguiente por favor antes de usarlo
para asegurarse:

* Elaspecto del equipo este limpio y en buenas condiciones sin grietas y/o fugas

* Los componentes moviles estén suaves y funcionando, por ejemplo: la puerta de la
bomba se puede abrir y cerrar sin problemas, el botén esté funcionando.

* La pantalla tactil se puede operar suavemente y con eficacia.

* Elcable de energia est4 bien instalado y no se dafiara facilmente al tirar de él.

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

» Solo en el caso de que se adopte la bateria incorporada para el suministro de energia,
por favor, carguela a pleno antes de usarla, y asegurese de que la bateria se mantenga
en condiciones de tra)l;ajo.

4 —

. . .
; - ng. LEANDRO N, BngGHER

" EVERMED S.R.L. RAD
MARIANO JAVIER GRIGG!G IF-2019-485 -APN-DNPM#ANMAT
omeg:;;gs‘ gg%mco
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v

= Leer atentamente las Advertencias, Precauciones y Operaciones que se indican epsslems
Manual del Usuario. g ~

— ' Precauciones de Operacién

Precauciones:

» Evite la luz solar directa, alta temperatura o alta humedad.

= El equipo se colocara en posicién a menos de 1,2 m del corazdn del paciente.

= Los parametros sélo pueden ser ajustados o modificados por personal capacitado y
profesional.

= Evite que ei equipo trabaje con fallas para evitar negligencia médica, que puede dafar la
salud e incluso la vida del paciente.

= Es posible que se disminuya la exactitud de la infusion o el trabajo normal de! equipo si la
temperatura del ambiente de trabajo excede el rango designado.

* La viscosidad y la gravedad especifica del fluido de infusién influiran en la precision de la
infusion.

Inicio y autoprueba

1) Presione @), Encienda el equipo.
2) Después de encenderlo, el sistema comprobara automaticamente el motor, el sensor, la

. bateria, el memorizador, la comunicacion de la CPU y el indicador de alarma.
R 3) Después de pasar la autoprueba, la bomba entra en la interfaz de modo ml / h.

Eﬁf - : Advertencia:
B - o ¢Si fallo la autoprueba, la bomba no puede funcionar correctamente o estd dafiada, no

N puede utilizarse para la infusién del paciente, pongase en contacto con la empresa
- inmediatamente.

Instalacién del aparato de infusion

1) Conecte la linea IV con la botella de infusién.

2) Extruir la camara de goteo, cuando el liquido haya alcanzado la posicién 1/2 de la camara
de goteo, abra la abrazadera del rodillo.

3) Llene el liquido / farmaco a la aguja de inyeccion para eliminar el aire, luego cierre la
abrazadera del rodillo.

* 4) Haga clic en el botén de apertura de la puerta para abrir la puerta de la bomba.
5) Haga clic en el botén de la abrazadera de seguridad eléctrica para abrir la abrazadera de
seguridad, instale el tubo de infusidn en la ranura del tubo de infusién de acuerdo con el
dibujo siguiente, presione la linea media de ia bomba hacia adentro para conectar la bomba
peristaltica. Asegurese de que los elementos 1-6 mostrados en el dibujo siguiente estén
correctamente instalados

EVERMED S.R.L
o MARIANC JAVIER GPRIGGK
hadhll . DIRECTOR $§§E&%€IO
: : MN.: 18413
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6) Haga clic en el botdn de la abrazadera de seguridad eléctrica, la abrazadera de seguridad
eléctrica aprieta el tubo de infusion.

7) Empuje manualmente la puerta de la bomba a la posicién adecuada, la puerta de la
bomba se cierra automaticamente.

8) Haga clic en [Configuracién; — [Marca de tubo comunmente utilizado] , seleccione
la marca de aparatos de infusion.

Advertencia:
e Se sugiere utilizar el aparato de infusion de la marca adjunto con este sistema.

» Confirme que la marca y especificacion del aparato de infusion que se muestra en la
pantalla de visualizacién esta de acuerdo con la actual.

e Aunque este equipo es compatible con la funcién del aparato de infusion definida por el
usuario, para asegurar la precision de la infusién, se sugiere al usuario que se ponga en
contacto con nuestra compaiiia y pida al técnico profesional de nuestra compariia que

. establezca y pruebe el aparato de infusion definido por el usuario.

9) Instale ef sensor de goteo

Después de la instalacion, haga clic en [Configuracién] — [Sensor de goteo] para
activar la funcién de sensor de goteo..

Precaucion :

» El estado por defecto de la funcion del sensor de goteo esta en APAGADO, esta funcion
puede ser activada manualmente por el usuario cuando se adopta el sensor de goteo.

Establecer garémétros de infusidn

Ingrese a la interfaz Tmodos ] , seleccione el modo de infusidn, luego ajuste los parametros
de infusion.

' Purgar aire

En la interfaz de configuracién de parametros, presione el botén [Bolus] y manténgalo
pulsado, o toque el icono de purga de pantalla, elimine la burbuja de aire en la linea. El
volumen total de la purga no se calcula en el volumen total infundido.

Precaucioén: > i

EVE

RMED S,
MARIANO JAVIE
D!RE;l:,]:oR Tg (gﬂ%cro IF-201

7262-APN-DNPM#ANMAT
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e | a velocidad de purga es la velocidad méaxima del tamafio de la jeringa, cuando el
volumen de purga 2 5ml, ia purga se detendra automaticamente.

3.5

La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto meédico

No aplica

— 3.6

La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

No aplica
3.7

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion

No aplica

3.8

Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutifizacion, incluida la limpieza, desinfeccion,
el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe
ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al niimero posible de
reutilizaciones

Limpieza, Desinfeccion y Esterilizacién

Advertencia:

¢ Corte la fuente de energia y desenchufe el cable de alimentaciéon de CC / CA

antes de limpiar el equipo.

o Durante la limpieza y desinfeccion, mantenga el equipo horizontal y hacia arriba para
proteger el equipo y los accesorios del liquido

Limpieza

o - (1) El mantenimiento diario es principalmente para limpiar la carcasa y el cuerpo de la

: - bomba. Es inevitable que fluido / farmaco pueda fluir en el equipo durante la infusién.
Algunos farmacos liquidos pueden corroer la bomba y causar un fallo de funcionamiento.
Después de la infusién, por favor haga oportuna limpieza el equipo, limpiar con tela
humeda y limpia suave y luego seque naturalmente.

(2) Cuando(limpie la interfaz del equipo, limpiela con tela seca y suave, confirme que la

e Jopcr”
AERMED Sty IF-2019-48
ANO Jav! GPIGGIG
CNICO

DIRECTOR T¢
MM 16413
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interfaz esta seca antes de usarla.

si trabaja normalmente, realiza el aislamiento y la prueba eléctrica de la salida si es
necesario.

Desinfeccién

(1) La desinfeccién puede causar daio de cierto grado al equipo, se sugiere desinfectar
€l equipo si es necesario.

Desinfecte el equipo con un agente desinfectante comdn, comao hipoclorito de sodio al
50%, cidex 2% de glutaraldehido + agente activador, etanol al 70%, alcohol isopropilicc al
70%, etc. Siga las instrucciones del desinfectante.

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

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

Advertencia:

e Por favor, no utilice ortoftalaldehido Cidex OPA, metil etil cetona o disclvente similar, de
lo contrario, puede corroer el equipo.

3.9

informacidon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje

— - final, entre otros)
- No aplica
o 310

Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta

No aplica

3.1

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

No aplica
. ’ ,L\.— -~ w
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3.12

Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, 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 aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras

Almacenamiento:

Temperatura de aimacenamiento: -20 ~ 60°C

Humedad de almacenamiento: 10 ~ 95% sin condensacién
Presion atmosférica de almacenamiento: 50 ~ 106kPa
Cuarto bien ventilado sin gas corrosivo

En funcionamiento:

Temperatura de funcionamiento: 5~40°C
Humedad de funcionamiento: 20-90%, no condensable
Presion atmosférica de funcionamiento: 86~106kPa

No utilizar alrededor de gas anestésico inflamable mezclado con
oxigeno u 6xido nitroso.

3.13

Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en
la eleccidn de sustancias que se puedan suministrar

No aplica
3.14

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

No aplica
3.15

Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos
meédicos

No aplica
3.16

El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion
No aplica

L

EVERMED S.R.L
MARIANO JAVIER GRIGGI
DIRECTOR ngﬁlc%mo
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-6423-18-6

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por EVERMED 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 infusién
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-215 Bomba de infusion, de
uso general
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Enmind
Clase de Riesgo: III
Indicacidon autorizada: Indicadas para la infusion de soluciones que pueden
contener medicamentos, soluciones electroliticas o nutricién enteral. La
administracion de fluidos se puede realizar via intravenosa o enteral. Es apta
para uso en pacientes neonatales, pediatricos y adultos.

o Modelo/s: EN-V7 Smart-EN-V7

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de jos Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé




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-1999-30,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-6423-18-6

Disposicidn




