Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposicion

Nﬁm:ero: DI-2018-4847-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 15 de Mayo de 2018

Referencia: 1-0047-0000-12666-17-1 |

VISTO el Expediente N° 1-0047-0000-12666-17-1 del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma LABORATORIO VANNIER S.A,, solicita la
aprobacion de nuevos proyectos de prospectos para la Especialidad Medicinal denominada
MICROSER FORTE / BETAHISTINA DICLORHIDRATO, Forma farmacéutica y
concentracion: COMPRIMIDOS 16 mg; aprobada por Certificado N° 48.183

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normattvas vigentes,
Ley de Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicién N°: 5904/96 y Circular N° 4/13.

Que la Direccién de Evaluacion y Registro de Medicamentos ha tomado 1a intervencion de su
competencia.

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

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

ARTICULO 1°. — Autorizase a la firma LABORATORIO VANNIER S.A. propietaria de la
Especialidad Medicinal denominada MICROSER FORTE / BETAHISTINA DICLORHIDRATO,
Forma farmacéutica y concentracion: COMPRIMIDOS 16 mg, el nuevo proyecto de prospecto
obrante en el documento IF-2018-11464798-APN-DERM#ANMAT, '




ARTICULOQ 2°. — Practiquese la atestacién correspondiente en el Certificado N° 48.183, cuando el
mismo se presente acompafiado de la presente Disposicion. :

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la presente Disposicion y prospecto. Girese a la Direccion de Gestidn de
Informacion Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N° 1-0047-0000-12666-17-1

Digila|12y signed by LEDE Robarta Luis
Date: 2018.05.15 09:21:27 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

(Dslg;liv signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA, -

DN ca=GESTION COUUMENTAL ELECTRQONIGA - BOE, ¢=AR,
©=MINISTERIO DE MODERNIZAGION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZAGION ADMINISTRAT VA, ssdaNumbsreCINT
AT165197564

Daba 2018,05.15 09-21-28 0300°




Proyecto de Rétulo - disposicion ANMAT 2318/02 (TO 2004)
ANEXO 1li.B

ftem 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 Direccién del Importador:
CEGENS S A.

Roque Saenz Peria 4677/81, Jose C. Paz, CP 1665, Buenos Aires, Argentina

Item 2.2
BOMBAS DE INFUSION A JERINGA ENMIND

Modelo : EN-S7 , EN-87 Smart , EN-D7 , EN-D7 Smart i
( SEGUN CORRESPONDA )

ftem 2.3
No Corresponde

item 2.4
SN :

Item 2.5
No Corresponde

Item 2.6
No Corresponde

Item 2.7

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

s Presion atmosferica de 500 a 1060 Hpa

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

Item 2.8
Equipo Clase Il ( IEC 60601-1)
Obligacion de leer documentos acompafiantes

ANEXO 1118
Proyecto de
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Item 2.9
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 i
Autarizado por (a ANMAT — PM 2038-19

v

b

Ing. EDUARDO H. CAFIERO
M.N. 5425 COPITEG
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE uso

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

Rézén Social y Direccién del Fabricante:

Shenzhen Enmind Technology Co., Ltd.

Room 201, Block A, No. 1, Qianhai Road 1, Oianhaishen Port Cooperative District,
Shenzhen, Guangdong 518000, China

R:azén Social y Direccion del Importador:
CEGENS SA. |

Roque Saenz Pefia 4677/81, Jose C. Paz, CP 1665, Buenos Aires, Argentina

éOMBAS DE INFUSION A JERINGA ENMIND

Modelo : EN-S7 , EN-S7 Smart, EN-D7 , EN-D7 Smart
('SEGUN CORRESPONDA )

SN :
Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento

= Temperatura de 10 a 50 °C

= Presion atmosferica de 500 a 1060 Hpa

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

ébligacién de leer documentos acompariantes -

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Responsab|e Técnico : Ing. Eduardo H. Cafiero = M.N. 5425 }
Autonzado por la ANMAT - PM 2038-19

vy

ing. EDUARDO H. CAFIERD
M.N. 5425 COPITEC
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3.2, Las prestaciones contempladas en el itern 3 del Anexo de |a Resolucién GMC N° 72/98 que -
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de fos Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados; '

Las bombas de infusién a Jeringa ENMIND se utilizan para la administracion continua, precisa y de
forma controlada de farmacos y medicamente en volimenes compatibles con el de una jeringa.

El 4mbito de utilizacién de las mismas son institutos o unidades con capacidades de atencién
médica, como departamentos ambulatorios de hospitales, departamentos de accidentes y
emergencias, salas, quiréfanos, salas de observacién, 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

ADVERTENCIA

Antes de usarlo, compruebe el equipo, el cable de conexion y los accesorios para asegurarse de gue
puede funcionar con normalidad y seguridad. Si hay algo anormal, deje de trabajar inmediatamente
y péngase en contacto con nuestro departamento de servicio post venta. Adicionalmente, la
adhesién o intrusion de fluido / farmaco puede ocasionar fallas en el equipo y mat funcionamiento.
Por lo tanto, limpie el equipo después de usarlo y guardelo correctamente.

ADVERTENCIA '

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

Por favor, no dependa sélo de ia informacién durante el uso, por favor revise periddicamente para
evitar accidentes. )

ADVERTENCIA

Ajuste firmemente este equipo en el soporte de infusion y asegure la estabilidad del soporte de
infusion. Tenga cuidado al mover el soporte de infusién y este equipo para evitar que el equipo caiga
¥ la infusidn caiga o golpee los objetos circundantes. ' '

ADVERTENCIA '

Este equipo tiene ia funcion de detectar y dar alarma a una oclusidén cuando la aguja de |a jeringa se
desvia de |a posicion en la vena 0 la aguja no estd canalizada correctamente en la vena. Sin embargo,
este solo da alarma cuando 1a presién de la oclusion alcanza ciertos valores minimos. Por lo tanto,
debe revisarse periodicamente |a parte canalizada. Si hay cualquier anormalidad en la parte misma,
por favor tome las medidas pertinentes en forma oportuna, tales como volver a canalizar.
ADVERTENCIA

Solo se pueden adoptar las jeringas hipodérmicas estériles para uso Gnico y otros componentes

-medicos que cumplan con las leyes y reglamentos locales y con los requisitos cubiertos en este

manual de usuario. No puede asegurarse la precisién de fa infusion si se adopta la jeringa
inadecuada.

Proyecto Instrucciones de Uso_~ ina ¥dell
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ADVE RTENCIA

No est4 permitido desmontar o volver a montar este equipo o utilizarlo para otros fines, excepto la

infusion normal,
ADVERTENCIA

N;adie esta autorizado a reparar este equipo, excepto nuestra empresa o el técnico de reparacion -
autorizado de nuestra empresa.
ADVERTENCIA

Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo s6lo debe conectarse a una red de energia
‘con polo a tierra .

3.4. Todas las Informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd 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;

PRECAUCION

Antes de su primer uso después de {a compra, o que este equipo no se haya utilizado durante un
periodo prolongado, cargue el equipo con una fuente de energia de CA. i no estd completamente
cargada, en caso de fallo de energia, el equipo no puede seguir trabajando con la fuente de energia
de la bateria incorporada.

PRECAUCION

Otros dispositivos cerca de este equipo deben cumplir con los requisitos de EMC correspondientes,
de lo contrario, pueden influir en el rendimiento de este eqmpo
PRECAUCION

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 conexién a tierra estd conectado de forma fiabie con el suelo y sdlo se
debe adoptar el cable de energia de CA conectado con este equipo. La bater(a incarporada sélo se
puede utilizar como fuente de energia auxiliar cuando la fuente de energia de CA no puede
conectarse de forma fiable con el suelo y no estd en condiciones normales (fallo de energia o
infusidn mdévil).

PRECAUCION

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

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

PRECAUCION

Proyecto Instrucciones de Uso Pagina
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i l N
Mantenga el equipo alejado del tomacorriente de CA a cierta distancia para evitar salpicaduras de
liguidos / medicamentos o dejar caer en el 26calo; de lo contrario, podria causar cortocircuito.

PRECAUCION

Utilice el liquido / medicamento después de haber alcanzado o casi alcanzado la temperatura
ambiente. Cuando el fluido / firmaco 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. :

PRECAUCION

No se permite presionar y operar ef botén con objeto puntiagudo {como la punta del I&piz y un
cl%vo), de lo contrario, puede causar dafios tempranos en el boton o pelicuia superficial.

!
PRECAUCION

Bajo la condicién de infusi6n de bajo caudal, preste atencién especial a la oclusién. Cuanto menor
e$ el caudal de infusion, més largo es el tiempo de deteccidn de la oclusion, y éste a su vez puede

" causar una interrupcién prolongada de la infusidn durante este periodo. '
PRECAUCION

|
Sieleq vipo ha sufrido caida o impacto, por favor deje de usarlo de inmediato y péngase en contacto
c¢n nuestro departamento de servicio postventa, ya que los componentes internos del equipo
pueden estar dafados, incluso cuando no parezca estdr dafiado y no se produzca anormalidad al
trabajar. '

A;DVERTENCIA

Efste equipo debe ser operado por personal médico profesional capacitado.
ADVERTENCIA )

ETte equipo no es aplicable para transfusiones de sangre.

ADVERTENCIA

N;D :se permite almacenar o utilizar el equipo alrededor de gas quimico activo {incluyendo gas .para
_ch!esm.f'ectar) y.ambtente humedo, ya que puede influir en los componentes internos de la jeringa de
mlfus:on y posiblemente puede causar caida de rendimiento o dafios en los componentes internos .
ADVERTENCIA

Eil operador garantizaré que los pardmetros de infusién establecidos de este equipo sean los mismos
gue los consejos médicos antes de comenzar la infusién

|
i
|
|

.
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ing. EDUARDO H. CAFIERD
APODERADO M.N, 5425 COPITEC
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| " \*:‘\_'.
35 La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con Ia implantacion del producto e
médico i

_Np APLICA

3.[6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con Ia presencia
de! producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

PRECAUCION

Eéte 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 portdtilesy maviles.

PRECAUCION

" La bomba de infusién de jeringa n 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 la interferencia electromagnética

i
3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase pratector de la esterilidad y si
cPﬂesponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion

NO APLICA

35.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos
apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su
caso, el método de esterilizacidn si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitacién respecto al numero posible de reutilizaclones.

En caso de que los preductos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones
de limpleza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo que si se siguen correctamente, el
producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | (Requisitos Generales) del Anexo

de la Resolucién GMC N* 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia
de los productos médicos;

i | o
La bomba de infusién de jeringa debe limpiarse periddicamente, La frecuencia de limpieza debe
aumentar en areas con importante polucién medioambiental o en dreas con mucho viento o arena.
Antes de limpiar, deben consultarse las normas especificas del hospital relacionadas con ia limpieza
de dispositivos médicos. ‘
Los agentes de limpieza y desinfectantes recomendados son:

-: Agua caliente

¢ Agua con jabén diluido

‘| Hidréxido de amonio diluide

. Hipoclorito de sodio {blanqueador en polvo para lavado) : j
. Perdxido de hidrdgeno {3 %) .

.

| e

Proyecto Instrucciones de Uso Pagina 5 dd 11

[F-2018i 432200 0- AFREISRPMA#ANMAT
M.N. 5425 GOPITEG

JUAN EDUARDO CAFIERO
APODERADO

pagina 7 de 13




o , Etanol (70 %)
e . isoprapanol {70 %}

, Prbcedimiento recomendado para limpieza y desinfeccion:
)

1.iApagar el dispositivo y desconectar el cable de energia. y
2./ Utilizar un pafo suave humedecido con agua tibia para limpiar ia superficie de la bomba de

mfusnén 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 comgprobarse
sz?g‘n]n el métode pertinente.

[

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

NO APLICA

3%10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a
Ia naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta

NO APLICA

3 11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico,

Ante cuslquier alteracién 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 exposicién, en condiciones
afnbientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas,
a descargas electrostdticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes
térmlcas de ignicidn, entre otras

Ei equipo debe funcionar en condiciones ambientales (temperatura,humedad,presién atmosférica}
yécondicio’nes de la fuente de alimentacion eléctrica que se encuentren dentro de lgs limites
establemdos por el fabricante. A su vez, el equipo no debe ser expuesto a campos eléctricos ¢
magnétlcos gue se encuentren por fuera de los valores establecidas por el fabricante para un
funt:lonamlento Seguro.

*

by

|

l

i AN EDU 20 CAFIERO Ing. EDUARDO H. CAFIERQ
i : PPODERADO M.N, §425 COPITEC
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Declaracion de 1a guia y fabricacién - emision electromagnetica.
La bomba de infusidn esta diseada para su uso en ¢l entomo electromagnético especificado a :
continuacicn. El cliente o ¢l usvario de Ia bomba de infusion debe asegurarse de que se utifiza en tal
entorno.
Prucha de emisicn Conformidad Entomo electromagnético - guia
Labomba de infusion utiliza energia
RF sélo para su fumcion interma. Por lo
Emisiones RF (anto, sus emisiones de RF son muy )
Grupo ! bajas v no ¢s probable que causen
CISPR 11 , _ ) i
imerferencia en equipos elecudmicos
CETCANOS.
' Emisiones RF La bomba de infusitn es adecuada para
Clase A uso en todos los establecimientos, |
cisr 1 incluidos los establecimientos
Emision Harmonica domésticos ¥ los que estin conectados
IEC 61000-3-2 No applica directamente a ta red piblica de
suministro de encrgia de bajo voltaje ;
que suministra los edificios utilizados :
Fluctuaciones de voltaje ¢ No applica para fines domésticos.
emisiones parpadeantes IEC
61000-3-3 1
Declaracién de 1a guia v fabricacion — inmunidad electromagnetica
La bomba de infiision estd discfiada para su uso en e entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el ususrio de 1a bomba de infusion debe asegurarse de que se wtiliza en tl
enfomo
Prueba de IEC 60601 Nivel de Nivel de ntorne electromagpético -
Inmunidad proeba Conformidad Em

JUA
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Descarga 6 kV contacto 8 kV contacto os pisos deben ser de madera,
Electrostatica 43 KV aire 15 KV aire efvmngon o baldosa:s CEramicas.
{ESD) i ¢ suelo estd cubierto con
IEC 61000-4-2 !e'rial sintétice, Ia humedad
lativa debe ser al menos del
0%.
Elécricidad rpida L) kv paralineas de 12KV para lineas de calidad de lared clcm'lca.l debe
fransitoria / bastesimiento cnergia hbastesimiento er la de un entomo comercial ©
explosidn ergia ospitalanio tipico.
« IEC 61000-4-4
' 1 KV Para lineas de
entrada‘salida
Oleada 3+ 1 KV de linea a linea i+ 1 KV de Linea a linealla calidad de tared eléctrica debe
IEC 61000-4-5 42 KV de linea a tierma 42 KV de linea a la de un entf)mo comercial 0
, tierra ospitafario tipico.
Caidos de voliae. L esoq UT <5% UT
interrupciones . .
cortas v >95% dip in UT) (>95% dip in UT) calidad de 1a red electncfa debe
o 4 lf r la de wm enromo comercial o
mmf‘“m; Tm for 0.5 cycle or 0.5 cycle ospitalario tipico. Si el usuario de
voltaje en las lineas 2 bombo dc infisién requiere un
deentrada dela . . .
fuente de conamiento continue durante
" » as intecrupciones de la red
almentacion Uo% UT 40% UT léctrica, se recomienda que la
IEC 61000-3-11 {00, gin in UT) (60% dip in UT) omba de infusion sea alimentada
l or una fuente de alimentacién
or 3 cycles for 5 cycles prnterrumpida o una bateria.
[70% UT - [70% UT
binUT) (30% dip in UT)
for 25 cycles ffor 25 cycles
<5% UT <5% UT *
(>95% dip in UT) (>95% dip in 1§53
!I‘or 5 sec for 5 sec

Proyecto Instrucciones de Uso
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Frecuencia de 3 AmM 400A/m os campos magnéticos de la

energia ecuencia de energia deben

(50Hz/60Hz) star en los niveles

Campo MAENEHco cteristicos de una

IEC 61000-4-8 ocalizacion tipica n un
mbiente comercial o
ospitalario tipico.

NOTA

UT es ¢l a.c. Tensién de red antes de la aplicacién del nivel de prueba

Declaracion de la guin ¥ fabricacién — inmunidad electromagnetica

entomo

La bomba de infusion estd disefiada pars su uso en ¢l entarno electromagnético especificado a
continuacién. El cliente o ef usuzrio de la bomba de infusion debe asegurarse de que se utiliza cn tal

Prueba de
inmunidad

IEC 60601 ntvel de
prucha

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético -
guis

[EC 61000-4-6

Conducted RF

3 Vs

150 kHz to 80 MHz

10 Vrms

Los cquipos de comunicaciones
RF portatiles y mdviles no
deben utilizarse mas cerea de
ninguna paste de la bomba de
infusién, incluidos los cables,
que 12 distancia de separacion
recomendada calculada a partir

Radiated RF
IEC 61000-4-3

3Vim

80MHz w0 2.5 GHz

10 Vim

de Ia ecuacién aplicable a la
frecuencia de! tramsmisor.
Distancia de separacion
recomendada

d=1.167JP

d=11674P 80MHzto

800 MHz

d=2333P

to 2.5 GHz

Donde P es fa potencia maxima
de salida de} transmuisor en
vatios (W) de acuerdo con el
fabricante del transmisor vd es
Ia distancia de scparacidn
recamendada en metros (m).
Las intensidades de campo de
los wansmisores de RF fijos,

800 MHz

Proyecto Instruccion
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segiin 1o deterrninado par una
inspeccion de emplazamiento

| ‘electromagnético. a deben ser
inferiores al nivel de
cumplimiento en cadz intervalo

de frecuencias.b

Pueden producirse
interferencias en las
inmediaciones de equipos
marcados con ¢l siguiente
simbolo
)
NOTA 1 It B0 Mz and 980G MHz, Elrango de frecuencia mis alto scaplica.
NOTA 2 Es posible que ¢stas ditectrices no se apliquen en todas las situaciones. La
propagacidn electromagnética se ve afectada por la absorcion y a reflexién de las estrucauas, objetos y
personas,
a Las intensidades de campo de los transmisores fijos. como estaciones base para teléfonos

de radio (celulares / inaldmbricos) v radios méviles terrestres, radioaficionados, emisoras de radio AM
v FM y emisiones de televisién no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el
entomo elecromagnético debido a los wransmisores fijos de RF, debe considerarse un estudio de
emplazamiento electromagnético. Si I intensidad de campo medida en el lugar en ¢l que se utiliza la
bomba de infusion excede ¢l nivel de cumplimiento de RE aplicable por encima de 1a boruba de infusion
s¢ debe observar para verificar el funcienamiento normal. Si se obsenva un rendimiento anormal,
pueden ser necesarias medidas adicionales. como reorientar o reubicar Ia bomba de infusidn.

B En la gama de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, Ias mtensidades de campo deben ser inferioresa 3 V
m - '
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3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos gue el producto
de gue trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la elecci

sustancias que se puedan suministrar; |
: |
NO APLICA _ 1

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

NO APLICA

1
3.15. Los medicamentos incluldos en el producto médico como parte integrante 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. El grado de precisidn atribuido a los productos médicos de medicion.

NO APLICA

«

- V‘-'
JUAN EDUARDO CAFIERO ing. EDUARDO H. CAFIE
APODERADO - M.N, 5425 CO.PPTEICFHO
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