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Disposicion
Nuamero: DI-2018-4673-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 11 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-7882-17-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7882-17-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CEGENS S.A., 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 comercializacién-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 Disposiciéon 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 retine 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 actta en virtud de las facultédes conferidas por el Decreto N° 1490/92 vy 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, nombre descriptivo Bombas de Infusion de
Medicamentos y Soluciones y nombre técnico Bombas de Infusion, de acuerdo con lo solicitado por
CEGENS S.A., 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-2018-14821211-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2038-18, con exclusién 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 autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestiéon de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS _

Nombre descriptivo: Bombas de Infusion de Medicamentos y Soluciones.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 — Bombas de Ir\fusién.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ENMIND. |
Clase de Riesgo: Clase I1I. |

Indicacién/es autorizada/s: Las bombas de infusion Enmind se utilizan para la administracion continua,
precisa y de forma controlada de fdrmacos y soluciones parenterales.

Modelos: EN-V7; EN-V7 Smart.
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. 1, Qianhai Road 1, Qianhaishen Port Cooperative
District, Shenzhen, Guangdong 518000, China.
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Proyecto de Rétulo - disposicién ANMAT 2318/02 (TO 2004)
ANEXO 1I..B

item 2.1

Razén 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

Razén Social y Direccion del importador:
CEGENS SA.

Rogue Saenz Pena 4677181 Jose C. Paz, CP 1665, Buenos Axres Argentina

ltem 2.2
BOMBAS DE INFUSION ENMIND

Modelo : EN-V7 , EN-V7 Smart
( SEGUN CORRESPONDA)

item 2.3
No Corresponde

Item 2.4
SN

ltem 2.5
No Corresponde

Item 2.6
No Corresponde

Item 2.7

Condiciones ambientales de tfransporte y almacenamiento
» Temperatura de 10 a 50 °C

= Presion atmosferica de 500 a 1060 Hpa

» Humedad relativa de 10% a 95% ( no condensada )

Item 2.8
Equipo Clase |l { IEC 60601-1)
Obligacién de leer documentos acompanantes

Item 2.9

ANEXO [I1.B
Proyecto de Rétulo
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Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Item 2.10
No Corresponde

item 2.11
Responsable Técnico : Ing. Eduardo H. Cafiero — M.N. 5425

Item 2.12
Autorizado por la ANMAT — PM 2038-18

- Ing. EDUARDOVA., CAFIERC:
APCODERADO , _ M.N, 5425 COPITER

ANEXO HI.B
Proyecto de Rétulo
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:’

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

Razon Social y Direccion del Fabricante:

Shenzhen Enmind Technology Co., Ltd.

Room 201, Block A, No. 1, Qianhai Road 1, Qianhaishen Port Cooperative District,
Shenzhen, Guangdong 518000, China
Raz6n Social y Direccién del Importador:

CEGENS S.A.
Roque Saenz Pefia 4677/81, José C. Paz, CP 1665, Buenos Aires, Argentina

BOMBAS DE INFUSION ENMIND
Modelo: EN-V7, EN-V7 Smart (SEGUN CORRESPONDA )

SN:
Condiciones am_bientalés de transporte y almacenamiento

- » Temperatura de 10a 50 °C

» Presion atmosférica de 500 a 1060 hPa

» Humedad relativa de 10% a 95% ( no condensada )
Equipo Clase Il { IEC 60601-1 )

Obligacién de leer documentos acompafiantes

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Responsable Técnice : Ing. Eduardo H. Cafiero — M.N. 5425
Autorizado por la ANMAT — PM 2038-18

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;

Las bombas de infusién ENMIND se utilizan para la administracién continua, precisa y de forma

controlada de farmacos y soluciones parenterales

Pagina1de 11
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El 4mbite de utilizacién de las mismas son institutos o unidades con capacidades de atencién’
médica, como departamentos ambulatorios de hospitales, departamentos de accidentes vy

emergencias, salas, quiréfanos, salas de observacion, clinicas, residencias de ancianos, etc.

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 combinacion segura

PRECAUCION

S6lo se pueden adoptar los aparatos de infusion, la linea, la aguja de infusién y otros componentes
médicos que cumplan las leyes y reglamentos locales y los requisitos cubiertos en este Manual de
Usuario, y se recomienda adoptar el aparato de infusién con la misma marca que este equipo. No
se puede asegurar la precisién de la infusion si se adopta Ia linea de infusién inadecuada.

PRECAUCION

si el tubo de infusidn esta retorcido, o el filtro o la aguja estan obstruidos, o hay sangre en la aguja
que puede obstruir la infusion, la presion en el tubo de infusidn se elevard. Al eliminar dicha
oclusidn, puede causar una "inyeccién en bolo™ (infusién temporal excesiva} al paciente. El
método correcto es sujetar firmemente o apretar el tubo de infusién cerca de la posicion de
puncién, luego abrir la puerta para dejar caer [a presion en el tubo de infusion. A continuacién, afloje
el tubo de infusion, resuelva el motivo de la oclusién y reinicie la infusion. Si la infusién se reinicia
cuando exista la razén de la oclusion, entonces puede causar alarma de oclusién persistentemente,
y la presién en el tubo de infusién puede seguir subiendo, y puede romper o cortar el tubo de
infusidn, o lastimar al paciente.

PRECAUCION

No utilice el tubo de infusidn durante 8h en la misma posicion de bombeo. El tubo de infusién puede
distorsionarse después de usarse durante mucho tiempo y causar un error en el caudal. Se sugiere
sustituir la posicion de bombeo o sustituir directamente el tubo de infusién una vez cada 8h.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien instalado
y pue_da funcionar correctamente y con piena seguridad, asi como los datos relativos a la
naturaleza y frecuencia de ias operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar

para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicas; v

ADVERTENCIA

Antes de usarla, compruebe el equipo, el cable de conexion y los accesorios para asegurarse de que
puede funcionar con normalidad y seguridad. Si hay algo anormal, deje de trabajar inmediatamente
y pdngase en contacto con nuestro departamento de servicio post venta. Adicionaimente, la
adhesidn o intrusién de fluido / fairmaco puede ocasionar fallas en el equipo y mal funcionamiento.
Por lo tanto, limpie el equipo después de usarlo y guardelo correctamente

Péagina 2 de 11

v
1F-218-14821211-APN-DNPM#ANMAT

Ing. EDUARDO H. CAFIERO
M.N. 5425 COPITEC

pagina 4 de 12




ADVERTENCIA _ .
Previamente a la puesta en funcionamiento del equipo debe constatarse la ausencia de golpes o de

cualquier otra tipo de dafio mecénico que pudiese afectar el narmal funcionamiento del mismo.
ADVERTENCIA .

El entorno de funcionamiento de esta bomba de infusién también debe protegerse correctamente
del ruido, la vibracién, el polvo y sustancias corrosivas, inflamables y explosivas. Debe haber un
espacio de 2 pulgadas (S cm) alrededor de la bomba de infusién para garantizar que el aire circule
libremente.

ADVERTENCIA ' -
Ajuste firmemente este equipo en el soporte de infusién y asegure la estabilidad del soporte de

Infusién. Tenga cuidade al mover el soporte de infusién y este equipo para evitar que el eguipo
caiga y la infusién caiga o golpee los objetos circundantes.

ADVERTENCIA

Este equipo inyecta fluido / firmaco a través de la extrusion del tubo de infusidn, pero no puede
detectar la fuga si la linea de infusion esta cortada o rota. Por lo tanto, revise periédicamente para
evitar fallas durante el periodo de trabajo.

ADVERTENCIA

Durante la infusion, compruebe periddicamente el estado de goteo del liquido y del fluide / farmaco
en la bolsa / envase de infusidn intravenosa, para asegurar el correcto funcionamiento durante la
infusién. Este equipo no mide directamente la cantidad de fluido de infusién, por lo tanto, es posible
que este equipo no pueda detectar el flujo de infusion libre bajo condiciones extremadamente
especiales. ‘

ADVERTENCIA .

Este equipo tiene la funcién de deteccidn de oclusion para detectar y dar alarmar cuando la aguja
de infusidn se desvia de la posicion en la vena o la aguja no perfora correctamente en Ia vena. Sin
embargo, sélo se activa cuando la presidn de oclusién ha alcanzado cierto valor numérico, y la parte
de perforacién puede verse rojiza, hinchazén o sangrade. Ademas, es posible que el dispositivo no
de alarma durante un periodo prolongado si la presion de oclusion real Es inferior al valor del umbral
de alarma, por lo tanto, revise periédicamente la pieza de perforacién. Si hay algtin fenémeno
anormal en |a parte de perforacién, por favor tome medidas oportunas, como pinchar de nuevo.
PRECAUCION

Mantenga el equipo alejado del tomacorriente de CA a cierta distancia para evitar salpicaduras de
liquidos / medicamentos o dejar caer en el zdcalo; de lo contrario, podria causar cortocircuito.

ADVERTENCIA

El suministro de energia eléctrica debe ser adecuado en términos de Tensidon de Alimentacién
{100-240VAC) y Frecuencia (50/60Hz).

ADVERTENCIA

Se debe llevar a cabo una inspeccién general de la bomba antes de su uso, después de que ha estado
en uso continuo durante mas de 6 meses, 0 después de haber realizado tareas de mantenimiento o
actualizacion, de modo de asegurar que ests funcionando normalmente.

Los criterios de inspeccion son los siguientes:

El. medio ambiente y el suministro de energia cumplen con los requisitos

El rendimiento de la bateria es bueno

El cable de energia no estd dafiado y tiene suficiente aislamiento eléctrico

La fuga de corriente cumple con los requisitos

La bomba de infusidn y los accesorios no tienen dafios mecdnicos

Los accesorios utilizados con la bomba son los accesorios espécificadas

* & 9 & 9 »

. Pagina 3 de 11
bt

ing. EDUARBDOIS14821211-APN-DNPM#AANMAT
M.N. 5425 COPITEC

APQDERADO

pagina 5 de 12



e Elsistema de alarmas funciona correctamente
e La bomba funciona bien en todos los modos de infusidn

Si se produce algdn dafio en la bomba o se presentan circunstancias anormales, debe suspenderse
el uso de la bomba de infusién inmediatamente y ponerse en contacto con el fabricante o

distribuidor autorizado.

/N\ADVERTENCIA

e El hospital o centro médico que usa esta bomba de infusion debe
establecer un plan de mantenimiento integral. Si no lo hace, se puede
producir una falla del dispositivo u otras consecuencias inesperadas, e
incluso se puede poner en peligro la seguridad personal.

e Todas las inspecciones de seguridad o tareas de mantenimiento que
implican el desmontaje de la bomba deben ser realizadas por personal
de mantenimiento profesional. La accién por parte de personas no
calificadas puede tener como consecuencia la falla del dispositivo e
incluso poner en peligro la seguridad personal. ’

e Pdngase en contacto con su distribuidor o con el fabricante
inmediatamente si descubre cualquier problema con la bomba.

3.5. La informacién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico

NO APLICA

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

PRECAUCION

Este producto necesita precauciones especiales con respecto a EMC y necesita ser instalado y
puesto en servicio de acuerdo con la informacién de EMC proporcionada, y esta unidad puede verse
afectada por equipos de comunicaciones RF portatiles y méviles.

PRECAUCION

La bomba de infusion no se debe usar al mismo tiempo que un equipo de resonancia magnética
(RM} u otro equipo similar para evitar la posibilidad de mal funcionamiento
de la bomba o choque debido a ia interferencia electromagnética

Proyecto Instruccion Péginad de 11
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad v si
correspongde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion

NO APLICA

3.8, Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al niumero posible de reutilizaciones.

En caso de gue los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccion | {Requisitos Generales) del Anexo
de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los productos médicos;

La bomba de infusién debe limpiarse periédicamente. La frecuencia de limpieza debe aumentar en
areas con importante polucién medioambiental o en areas con mucho viento o arena. Antes de
limpiar, deben consultarse las normas especificas del hospital relacionadas con la limpieza de
dispositivos médicos. ’

Los agentes de limpieza y desinfectantes recomendados son:

Agua caliente

Agua con jabén diluido

Hidréxido de amonio diluido

Hipoclorito de sodio (blanqueador en polvo para lavado)
Peréxido de hidrégeno (3 %)

Etano! {70 %)

isopropanol (70 %)

Procedimiento recomendado para limpieza y desinfeccién:

1. Apagar el dispositivo y desconectar el cable de energia.

2. Utilizar un pafio suave humedecido con agua tibia para limpiar la superficie de la bomba de
infusion si se derrama liquido sobre ella.

3. Limpiar la superficie de la bomba con un pafio suave humedecido en etanol al 70 %.
4. Mantener la bomba en un lugar fresco y ventilado para que se seque.

Los pasos anteriores son solo para referencia. Los efectos de la desinfeccién deben comprobarse
segln el método pertinente.

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

Pagina 5 de 11
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NO APLICA e

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion relativa a
ja naturaleza, tipo, intensidad y distribucidn de dicha radiacion debe ser descripta

NO APLICA

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

Ante cualquier alteracion en el normal funcionamiento de la bomba, debe detenerse
" inmediatamente la infusidn, retirar el equipo de servicio y ponerse en contacto con el fabricante o
distribuidor autorizado a fin de efectuar un control exhaustivo del equipo.

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 electrostiticas, a la presion o a variaciones de presian, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras

El equipo debe funcionar en condiciones ambientales {temperatura,humedad,presion atmosférica)
y condiciones de la fuente de alimentacion eléctrica que se encuentren dentro de los limites
establecidos por el fabricante. A su vez, el equipo no debe ser expuesto a campos eléctricos o
magnéticos gue se encuentren por fuera de los valores establecidos por el fabricante para un
funcionamiento seguro.

Declaracion de la guia y fabricacién — emision electromagnetica.
La bomba de infusidn estd disefiada para su uso en el eniorno electromagnético especificado a

continuacidn. El cliente o el usuario de la bomba de infusion debe asegurarse de que se utiliza en tal

entorno. L

Prueba de emision Conformidad Entomo electromagnético - guia
La bomba de infusién utiliza energia
RF solo para su funcion interna. Por lo

Emisiones RF tanto, sus emisiones de RF son muy

CISPR 11 Grupo 1 bajas v no es probable que causen
interferencia en equipos electrénicos
CETCANOS,

Emisiones RF La bomba de infusion es adecuada para

CISPR 11 Clase A us0 en todes los establecimientos,
incluidos loz establecimicntos

Emision Harmonica — domésticos v los que estan conectados

IEC 61000-3-2 pplica directamente a Ia red publica de
suministro de energia de bajo voltaje

) que suministra los edificios utilizados
Fluctuaciones de voltaje / ..
- No applica para fines domésticos.
emisiones parpadeantes IEC
61000-3-3

Proyecto Instrugcieries.
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Declaraciin de 1a guia y fabricacién — inmunidad electromagnetica
La bomba de infusion esta disefiada para su uso en e} entorno electromagnético especificado a
continuacién. El cliente o ¢l usuario de Ia bomba de infusién debe asegurarse de que se utiliza en tal
entormo . :
Prueba de IEC 60601 Nivel de Nivel de Intorno electromagnético -
Tumunidad prueba Confortidad aia
Descarga 46 KV contacto . +8 kV contacto Ios pisos deben ser de madera,
Electrostatica L8 KV aire 15 KV aire ormigon o batldosz?s Ceramicas.
(ESD) : i el su¢lo esta cubierto con
IEC 61000-4-2 terial sintético, la humedad
relativa debe ser al menos del
. 30%.
Eleci?'m.dail rapida L2 ¥V para lincas de  [£2KV para lineas de La calidad de lared electnc? debe
uansxt?na / bastesimiento encrgia hbastesimiento ser 1a de un em?mo comercial o
explosion Energia i hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4
H1 KV Para lineas de
entrada/salida
Oleada . . . . R L.
i 1 KV de linea a linea (= 1 kV de linea a lineaLa calidad de la red eléctrica debe
IEC 61000-4~3 L2 KV de linea a tierra 2 KV de linez a ser Ia de um entorno comercial o
- tierra : hospitalario tipico.
Ffatdas de voltaje, <59 UT so0 UT
intesrupciones . o
cortas v (>95% dip in UT) (>95% dip in UT) La calidad de la red eléctrica debe
variaci;)nes de ser fa de un entorno comercial o
voliaje en las lineas for 0.5 cyele ffor 0.5 cycle hospitalario tipico. Si ¢l usuario de
de entrada de Ia a bomba de infusion requiere un -
fuente de cionamiento continuo duranse
. . {las internupciones de la red
alimentacidn .
p0% UT 40% UT féctrica. se recomienda que la
IEC 61060-4-11 (60% dip in UT) (60% dip in UT) omba de infusion sea alimentada
lfor 5 cvel k una fuente de alimentacidn
yeic! . .
yeles or 3 cycles ninterrumpida o una bateria.
70% UT - [70% UT
yin UT) 30% dip in UD)
for 25 cycles lfOr 25 cycles
<5% UT k586 UT
>95%dipin UT)  [(>95% dip in UT)
ifor 5 se¢ - for 5 sec

x.~L‘ . Pégina 7 de 11
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Frecuencia de
energia
(50Hz/60Hz)
campo magretico
IEC 61000-4-8

3 Am

400A/m

T.os campos magnéticos de la
frecuencia de energia deben
lestar en los niveles
caracteristicos de una
localizacion tipica en un
nibiente comercial o
tospitalario tipico.

NOTE

UT es el a.c. Tensién de red antes de Ia aplicacidn del nivel de prueba

Declaracion de Ia guia y fabricacién — inmonidad electromaghetica

entomo

La bomba de infusién esta disefiada para su uso en ¢l entorno electromagnético especificado a
continuacién. El cliente o el usuario de la bomba de infusion debe asegurarse de que se utiliza en 1al

Prueba de
inmunidad

IEC 60601 nivel de
prucha

Nivel de
conformidad

Entorne electromagnético -
guix

Conducted RF
IEC 61000-4-6

3 Voms

150 kHz to 80 MHz

16 Vrms

Los equipos de comunicaciones
RF portatiles v méviles no
deben wilizarse mas cerca de
ninguna parte de la bomba de
infusién, incluidos los cables,
que la distaneia de separacién
recomendada calculada a partir

Radiated RF
IEC 61000-4-3

IVm

80 MHz 10 2.5 GHz

10 Vim

de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del ransmisor.
Distancia de separacion
recomendada

d=1.167+/P

d=11674JP  80MHz w0

800 MHz

a4=2333/P

t02.5 GHz
Donde P ¢3 la potencia maxima

800 MHz

de salida del transmisor en
vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor y d es
la distancia de separacion
recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo de

los transmisores de RF fijos,
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segim lo determinado por una
inspeccién de emplazamiento
electromagnético, a deben ser
inferiores al nivel de
cumplimiento en cada intervalo
de frecuencias.b

Pueden producirse

interferencias en las
inmediaciones de equipos -
marcados con el siguiente

simbolo

)

NOTE 1 At A0 MHz and 800 MHz, Elvango de frecuencia mas alto se aplica.
NOTA 2 Es posible que estas direcirices no se aptiquen en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién v la reflexidn de las estructuras, objetos y
personas.

a Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como estaciones base para teléfonos
de radio {celulares / inaldmbricos) y radios maviles terrestres, radioaficionados, emisoras de radic AM
y FM y emisiones de television no pueden predecirse teéricamente con precision. Para evaluar el
entomo electromagnético debido a los transmisores fijos de RF, debe considerarse un estudio de
emplazamicnto electromagnético. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza la
bomba de infusidn excede ¢l nivel de cumplimmiento de RE aplicable por encima de la bomba de infusion
se debe observar para verificar el funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal,
pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorentar o reubicar la bomba de infusién.

B En la gama de frecuencias de 150 kHz a 30 MHz, las intensidades de campo deben ser inferioresa 3V
im
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médi’i‘:p._‘.-" -
de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion 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 eliminacién :

NO APLICA

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

NO APLICA

3.16. Ef grado de precisién atribuido a ios productos médicos de medicién.

NO APLICA

ing. EBUARDO H. CAFIERC
M.N. 5425 COPITEC

Proyecto instrucciones de Uso Pdgina 11 de 11

[F-2018-14821211-APN-DNPM#ANMAT

pagina 12 de 12




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

\ Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2018-14821211-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 6 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-7882-17-6

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE -

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=MINISTERIO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.04.06 16:31:20 -03'00'

Mariela Garcia

Jefe I

Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. ¢=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MCDERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.04.06 16:31:21 -03°00



"2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion
Y Gestion Sanitaria

ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110—7882-17-6 '
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CEGENS S.A., se autoriza |
la inscripcidn en/' el Régistro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Bombas de Infusién de Medicamentos y Soluciones. C g
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-495 - Bombas de
Infusion. | |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s):‘ENMIND. 3
Clase de Riesgo: Clase IIL.
Indicacién/es autorizada/s: Las bombas de infusion Enmind se utilizan para la
administracién continua, precisa y de forma controlada de farmacos y solucione$
parenterales.
Modelos: EN-V7; EN-V7 Smart.
Condiciéln de expendio: Venta exclusiva a profesionalés e instituciones sanitarias;

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

7



{ugar/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 Autorizacion e Inscripcidon del PM-2038-18,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.
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