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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-5993-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-277-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-277-18-4 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 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 relne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua 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 medico marca Comen Medical, nombre descriptivo Incubadora neonatal y
nombre técnico Incubadoras, de acuerdo con lo solicitado por DEAM S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-21523277-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1317-76", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién 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 Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Incubadora neonatal

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-112 Incubadoras
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Comen Medical

Clase de Riesgo: I1

Indicacion autorizada: Este producto estd destinado a utilizarse para brindar, a recién nacidos y nifios,un
ambiente controlado (que incluye la medicion de la humedad, temperatura, O2 y peso)

Modelo/s: B3/B6/B8

Periodo de vida util: 5 afios

Forma de presentacion: Unidad principal y accesorios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Shenzhen Comen Medical Instrument Co., Ltd

Lugar/es de elaboracion: South of Floor 7, Block 5 & Floor 1 and Floor 6, Block 4, 4th Industrial Area of



Nanyou, Nanshan District, Shenzhen, Guandong Provinces 518052, China.

Expediente N° 1-47-3110-277-18-4

Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Ltd.

Direccién: South of Floor 7, Block 5 & Floor 1 and Floor 6, Block 4, 4th industrial Area of
Nanyou, Nanshan District, Shenzhen, Guangdong Provinces 518052, CHINA.

Producto: Incubadora neonatal

Modelo del producto: B3/B6/B8

Marca: Comen Medical

Niimero de serje:

Fecha de fabricacion:

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: -20°C a 80°C, humedad relativa; 0% - 95%

Rétulo provisto por el importador:

Razon social del importador: DEAM SRL
Direccion del importador: Av. Maipu 380, Cérdoba, Provincia de Cérdoba, Argentina
Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-76

Nombre del Director Técnico: Biocingeniero Juan Pablo Giulioni, Numero de Matricula:
28676206
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Blalng. JUAN PABLO GIULIONI
DIRECTOR TECNICO

MAT. 28676206
7 DEAM S.R.L.
. Ly

CESAR M. Ry,
Socio Genyféz/
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INSTRUCCIONES DE USOQ

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

ROTULOS
Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante; Shenzhen Comen Medical Instruments Co., Lid.

Direccidn: South of Floor 7, Block 5 & Floor 1 and Floor 6, Block 4, 4th Industrial Area of
Nanyou, Nanshan District, Shenzhen, Guangdong Provinces 518052, CHINA.

Producto: Incubadora neonatal

Modelo del producto: B3/B6/B3

Marca: Comen Medical

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: -20°C a 60°C, humedad relativa: 0% - 95%

Rétulo provisto por el importador:

Razoén social del importador: DEAM SRL

Direccién del importador: Av. Maipi 380, Cérdoba, Provincia de Coérdoba, Argentina
Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-76

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

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

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

Rendimiento y componentes

El sistema de monitoreo neonatal estd compuesto principalmente por siete partes. control de
pantalia, cubierta del termostato, médulo de monitoreo (ECG, PANI, respiracién, SPO2, PR y
EtCG2), cama, caja eléctrica, sistema de elevacion de la base y soporte.

Uso especifico

Este producto estd destinado a utilizarse para brindar a recién nacidos y nifios
un ambiente controlado (que incluye la medicién de la humedad, temperatura, 02 y
peso).

Peso maximo de los pacientes

2.5KG
Blom%[RECTOR TECNICO
MAT. 28676206
DEAM S.R.L.
1 Y%

S0CIO GEREn
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Diagrama de la incubadora

15 12 1110 & 8

-3

No. Nombre No. Nombre

1 Cama 2 Tanque de agua

3 Barra de sujecion 4 Botan de autobloqueo de la cama

de la incubadora

Bisagra de la cubierta del termostato Puerta de entrada de la manguera
Puerta frontal de la cubierta del Cubierta del termostato
termostato

9 Dial de control 10 Pantalla tactil

11 Luz de alarpé-deg pantalla 12 | Botén

U

CESAR M .o
SOCIOGER.ERUé
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13 indicador de encendido e indicador 14 Modulo de 5 parametros____.
de funcion

15 Cubierta delantera de la base de la 16 Caja de recopilacion de datos

pantalla
17 Boton de la puerta lateral 18 Puerta lateral de la
cubierta del termostato
19 Ventana de operacion 20 Cubierta de entrada de Ila manguera
21 Conectores giratorios de Ia puerta 22 Cubierta de la caja eléctrica

lateral de la cubierta del termostato

23 Interfaz de calibracion de la bateria | 24 Carcasa de la caja eléctrica
de oxigeno

25 Entrada de O2

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;

Informacion de seguridad

Advertencia

Jndica gque puede ocurrir un evento serio, adverso o peligroso. El usuario o un bebé pueden
sufrir lesiones personales graves o la muerte si se ignora la advertencia.

Precaucion

~Indica un peligro potencial o una operacién insegura que, si no se evita, puede ocasionar
una lesién personal leve, falla o dafio del producto, perdida de la propiedad o puede causar un
dafio mas grave en el futuro.

Nota
IProporciona precauciones importantes, consejos de usc u otra informacion Util para
garantizar un mejor uso de su producto.

Advertencia

“]JAntes de usar esta incubadora, lea todo el documento detenidamente. Si se intenta utilizar el
dispositivo sin un conocimiento profundo de como hacerlo funcionar, puede causar lesiones a
un bebe o al usuario.

JiEl dispositivo puede ser operado por una persona que haya recibido la capacitacion
adecuada y con instrucciones de perscnal médico calificado que comprenda los riesgos y las
ventajas de este tipo de dispositivos.

:Este documento también proporciona notas para pasos especificos.

_JEste dispositivo o sistema no se puede colocar cerca de ofros dispositivos o apilarse. Si
deben colocarse cerca o apilados, asegurese de que estén funcionando correctamente con
sus configuraciones actuales. '

~“Antes de poner el dispositivo en funcionamiento, realice los procedimientos de verificacion
especificados en este documento. Deje de usar el dispositivo y reparelo cuando el dispositivo
no pase alguna pan# de 1a'verificacién.
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-No use esta incubadora en un lugar con maguina de anestesia combustible. Si lo hace
puede explotar. T

.ICorte la fuente de alimentacion antes de realizar un procedimiento para el mantenimiento o
reparacion especificado en este documento. Conecte la fuente de alimentacion solo cuando
se [e indique en un procedimiento.

7Seque completamente la incubadora después de limpiarla con material combustible
solvente. Un poco de solvente del material combustible para limpieza (como éter dietilico o
alcohol etilico) en ta incubadora puede provocar un incendio.

TIEl uso de oxigeno podria aumentar el nesgo de un incendio y, por lo tanto, el equipo auxiliar
gue puede producir chispas no deberia colocarse dentro de la incubadora.

Precaucion

TPara evitar dafios en el dispositivo y garantizar la seguridad del bebé, use solo los
accesorios especificados en este documento.

_instale o transporte el dispositivo con precaucion para evitar dafios causados por caidas,
impactos, vibracion violenta u otras fuerzas mecanicas externas.

TiAntes de conectar el dispositivo a una fuente de alimentacion, verifique que ta tension y la
frecuencia de la fuente de alimentacion sean los mismos que los especificados en la etiqueta
del dispositivo 0 en este documento.

TAl final de la vida til del dispositivo y de sus accesorios, deséchelos de acuerdo con las
respectivas leyes y disposiciones locales o siguiendo las reglamentaciones del hospital.

Nota

TlInstale el dispositivo en una ubicaciéon donde lo pueda observar, hacer funcionar y realizar el
mantenimiento faciimente.

"Este documento describe todas las caracteristicas y funciones de un dispositivo de
configuracién completa. Es posible que su dispositivo no las incluya a todas.

“Coloque este documento cerca del dispositivo para tenerlo a la mano cuando sea necesario.
1 iNo use este dispositivo en casa.

iUse este dispositivo para un solo bebé a la vez,

TiLa vida utii de este instrumento es de cinco afos.

Descripcion de seguridad
La incubadora esta disefiada en base a estandares de seguridad internationales relacionados
con dispositivos médicos eléctricos.

Entorno

Cumpla con los siguientes requisitos para garantizar la seguridad absoluta de la instalacion
eléctrica:

Utilice el dispositivo en un entorno donde se eviten adecuadamente las vibraciones, el polvo,
los gases erosivos o combustibles, las temperaturas extremas y la humedad.

Si el dispositivo esta instalado en un gabinete, aseglirese de que haya ventilacion en el
gabinete y suficiente espacio frente al dispositivo para su funcionamiento. Cuando se abra la
puerta del gabinete, debe haber suficiente espacio detras del dispositivo para repararlo.
Asegurese de que haya un espacio de al menos 2 pulgadas (5 centimetros) alrededor del
dispositivo para la ventilacion.

El dispositivo requiere una temperatura ambiente de trabajo de 20° C a 30° C, una humedad
relativa sin condensacion del 10% al 95% y una velocidad de flujo de aire de no mas de
0.3m/s. Si el dispositivo esta funcionando en un entorno que no cumple con los requisitos, se
puede afectar su precis s componentes y circuitos pueden dafarse.

(77¢ Pagina 5 de 18 Bioing, JUANPAZLO GIULION]
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Conexion a tierra equipotencial
Cuando el dispositivo esta conectado a una toma de corriente, se implementa fa proteccion de
nivel 1 mediante el sistema de conexidn a tierra del edificio. La incubadora debe conectarse
por separado al sistema de conexidn a tierra equipotencial. Un extremo del cable de conexion
a tierra equipotencial (conductor de ecualizacion de potencial) se conecta a 1a terminal de
conexion a tierra equipotencial en el panel posterior del dispositivo. El otro extremo esta
conectado a un conector en el sistema de conexion a tierra equipotencial. Si falla el sistema
de conexion a tierra del edificio, el sistema de puesta a tierra equipotencial puede proteger el
cable a tierra. El examen del corazén {o del cerebro} se puede implementar solo en una sala
meédica con un sistema de conexion a tierra. Antes del examen, verifiqgue que el dispositivo
esté funcionando correctamente. Los cables que conectan a un bebe y al dispositivo no deben
estar contaminados por electrolito.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

Instalacién y conexion

Nota

T1Para garantizar el funcionamiento correcto del dispositivo, siga las instrucciones de este
capitulo para instalarlo antes de su uso.

Conexion del cable de alimentacion de CA

Procedimiento para conectar el cable de alimentacion de CA:

ClAsegurese de que la fuente de alimentaciéon de CA cumpla con las especificaciones de la
etiqueta de la incubadora: ¢.a.100V-120V o ¢.a.200V-240V, 50Mz/60Hz11Hz.

OConecte el cable de alimentacidn incluido con la incubadora a un enchufe con conexién a
tierra.

Nota

TIConecte el cable de alimentacion a un enchufe exclusivo del hospital.

TICuando la incubadora esta equipada con una bateria, recargue la bateria después de
transportar o almacenar el dispositivo. Si el dispositivo se inicia sin una fuente de alimentacion
de CA, es posible que no funcione correctamente debido a la falta de energia de la bateria. La
bateria se recarga cuando se conecta una fuente de alimentacion de CA, independientemente
de si la incubadora esta encendida.

Conecte el cable de tierra equipotencial cuando sea necesario.

Conexion de los sensores

Conecte los sensores necesarios a fa incubadora y las posiciones de examen del bebé.

Nota

“Para conocer los métodos y los requisitos relacionados para conectar correctamente
diversos tipos de sensores, vea los capitulos 8 a 12.

Conexidn del suministro de gas

Advertencia

Esta operacion se realiza solo cuando se requiere el suminisiro de oxigeno.

T1El ruido producido por el equipo puede aumentar cuando se suministra oxigeno.

JUtilice gases de usc meédico solamente. Otros suministros de gas pueden contener agua,

petrolec u ofros ¢
Pagina 6 de 18
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-.Cuando el sistema de suministro de aire central falla, uno o mas dispositivos conectados al
sistema pueden dejar de funcionar. En este caso, use los cilindros de aire de repuesto para
garantizar el funcionamiento normal de la incubadora.

JDespués de que el suministro de gas deja de proporcionar aire, todavia hay algo de aire
presurizado en las mangueras del suministro de gas. Libere el aire de las mangueras antes de
desconectarlas.

La incubadora proporciona solo una entrada de suministro de gas especifica para 02, es
decir, la entrada de oxigeno. El oxigeno se suministra a través de la entrada de oxigeno que
esta marcada con un identificador verde. Para suministrar oxigeno a la incubadora, primero
conecte la manguera de suministro de gas a la entrada de oxigeno que pueda resistir una
presion de 0.27 ~ 0.7Mpa; luego tome el sensor de concentracion de oxigeno de la caja de
adquisicion de datos y calibrelo; si no hay error en la calibracion, vuelva a colocar el sensor de
concentracion de oxigeno en la caja de adquisicion de datos; luego, haga clic en la seccion de
parametros de concentracion de oxigeno en la pantalla tactil; finalmente, configure el
interruptor de concentracion de oxigeno en "Encendido” y el valor de concentracion de
oxigeno en el valor requerido. Entonces la incubadora realizara automaticamente la funcion de
suministro de oxigeno.

Mantenimiento

Las siguientes tareas solo deberéan ser realizadas por el personal de mantenimiento
profesional aprobado por la empresa. Para las siguientes tareas, comuniquese con el
personal de mantenimientc. El equipo debe limpiarse y desinfectarse antes de realizar las
pruebas o el mantenimiento.

Eiemento de prueba y Frecuencia
mantenimiento

Inspeccidn de seguridad de acuerde | Al menos una vez al afio, o despueés de cambar la

con |IEC 60601-1 baterfa del instrumento, o segun las necesidades
reales.

Prueba de fuga de gas en la PANI Al menos una vez al afio o segun las necesidades
actuales.

Calibracicn de la PANI Al menos una vez al afio o cuando dude de la

precision del vator medido.

Calibracién del ECG Al menos una vez al afio o cuando dude de la
precision del valor medido.

Prueba de rendimiento para todas Al menos una vez al ano o cuando dude de la
las funciones de medicion precision del valor medido.

Prueba de rendimiento de la bateria | Consulte los capitulos relacionados con la bateria.

Calibracién de la pantalla tactil Al menos una vez al afio o0 después de reemplazar
la pantalla tactil

Accesorios

- Modelo Cantidad
No Cédigo Nombre Estandar
1 040-000073-00 Electrodo T-401 1 paquete

2 040-0/(;@323-\00 Cable ECG estandar 98MEO1AC 1 p2a

*/ Pagina 7 de 18
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americano de 5 derivaciones 474
con clip integrado para
monitor
Cable ECG estandar
3 040-000480-00 americanc de 5 derivaciones 9BMEQIAC 1 pza
: L 457
con anti-desfibritador
SZCNT
4 040-000008-00 Cable de tierra F002 1 pza
14AWG
L=3M
M-LNCS Y1
5 040-000361-00 Sensor SPO2 >1KG 1 pza
PN:2505 '
6 040-000313-00 Cable de extension de SPO2 | 5-A1202026 1 pza
Cobertura para toma de
7 049-000256-00 presion arterial en forma de - / 2 pzas
Y
8 040-000323-00 1# manguito desechable CM1601 1 pza
9 040-000324-00 2# manguito desechable CM1602 1 pza
10 040-000325-00 3# manguito desechable CM1603 1pza
11 040-000326-00 4# manguito desechable CM1604 1 pza
‘ 1.D:3.2MM
12 040-000328-00 Tubo de presion arterial 0.D:6.0MM 1 pza
2M
13 040-000074-00 Cable de alimentacién / 1 pza
14 040-000387-00 Sensor de t:irglperat“ra de | 7ps03-03 1 pza
15 040-000457-00 Colchén / 1 pza
16 099-000040-00 Sabanas para el colchon / 1 pza
17 098-000039-00 Luz del blindaje / 1 pza
18 115-001685-00 Caja de parametro C31 / 1 pza
s i Cantidad
No Coadigo Nombre Modelo Estandar
1| 040-000386-00 Sensor de temperaturade la | 1pegs 04 | 1 pza
cavidad celomica
5 040-000443-00 Dispositivo despertador de la APK 1pza
apnea
) ) Vendaje para dispositivo infantil
3 040-000199-01 para despertar / 10 pzas
4 040-000196-00 Bateria del 02 MOX-3 1 pza
5 040-000401-00 Cable de concentracion de O2 ! 1 pza
6 040-000023-00 Ranura para cable f 1 pza
98MED7G
7 040-000242-00 Cable de conversion de COZ2 Cue7 1 pza
REV:A.1
8 099-0000}4;011\ Mddulo de CO2 1022054 | 1 pza
V
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9 040-000024-00 Adaptador del tubo de aire f 1 pza-
10 040-000025-00 | Abrazadera de sujecion del médulo RE;;OOZT 1pza
Cable ECG estandar americano de
11 040-000479-00 3 derivaciones con anti- 98Ic\:/| ‘FSD;A 1pza
desfibrilador
Cable ECG estandar europeo de 3 | 98MEQ1E
12 040-000485-00 | 40 4vaciones con anti-desfibrilador CB81 1pza
Cable ECG estandar europec de 5 | 98MEO1E
13 | 040-000486-00 | 4o/ivaciones con anti-desfibrilador cesp | ! P#2
Cable ECG estandar americano de 98MEO1A
14 3 derivaciones con clip integrado C473 1 pza
040-600320-00 para monitor
Cable ECG estandar europeo de 3 98MEC1E
15 derivaciones con clip integrado C477 1 pza
040-000368-00 para monitor
Cable ECG estandar europec de 5
16 derivacicnes con clip integrado 982;/1 4%%1 E 1 pza
040-000369-00 para monitor
17 040-000200-00 Sonda desechable de SPO2 M-LNCS 1pza
neonatal/adulto Neo-3 P
040-000243-00 Cable de extensidon para sonda
18 NELLCOR (cable principal) SLZ068 | 1 pza
040-000223-00 Sonda desechabie de SPO2
19 neonatal/adulto NELLCOR MAX-N | 1pza
040-000087-00 Sonda portatil de SPO2
20 adulto/neonatal NeLLCOR OXI-AN | 1 pza
2'1 040-000367-00 Cable de extension de sonda SLZ102 1 oza
digital SPO2 (cable principal) REVAQ | 'P
040-000388-00 Sonda digital portatil de SPO2 APK/REF
22 neonatal A0111- 1 pza
) SW203PU
23 040-000529-00 Sensor de respiracion abdominal 100cm 1 p2a
VX010 P
24 | 040-000208-00 Neonatal { sin etiqueta ) T-401 1 paquete
3-deriv,IEC estandar, neonatal, 5-
Cable de ramificacion A1309016
25 | 040-000492-00 (98BMEO1 1 pza
AC658)
3-deriv,IEC estandar, neonatal, S-
26 040-000413-00 Cable troncal gl}?\;)ég:é 1 pza
B046)
27 040-000232-00 Adulto/Neonatal M:J_IIE\IC(J:S 1 pza
28 | 040-000362-00 Faja M'L\[\fCS 1 pza
29 | 040-000303-00 Neonatal foeny | 1pza
30 | 040-000334-00 Neonatal svpoa | 1p2a
31 | 040-000715-00 Neonatal S@ﬁ%gi;u 1pza
040-000141 oo-—— Neonatal, 6.0-11.0cm CM1200 1pza
}{& Pégina 9 de 18
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33 | 040-000179-00 Neonatal, 3.3-5.6cm SZ;KJ - 1 pza
34 | 040-000180-00 Neonatal, 6.9-11.7cm SZ%(; L- 1 pza

O.D.6MM*

1.D.4MM
35 | 040-000133-00 Conducto, 3m Longitud: 1 pza

3M
Modulo

37 | 099-000005-00 1015928 1 pza
38 040-000022-00 Neonatal , Adaptador 6312-00 1pza
39 040-000028-00 Neonatal/Pediatrico, Adaptador 3473éNF' 1 pza
40 040-000028-00 Pediatrico , Kit de conducto nasal 3463(;NF' 1pza
41 | 040-000316-00 Adulto/Pediatrico , Adaptador 347%‘S‘DU' 1pza
42 040-000399-00 Tubo de muestreo 3475-00 1 pza
43 | 040-000217-00 Pediatrico, Adaptador 0222%3-1 1 pza

. CAT.NO.2
44 099-000006-00 Mdodulo 00101 1 pza

LAUNCH/

12 pin

conversion
45 040-000400-00 Cable de conexidn DB9-7 1 pza

98MEQ7G

Cg68

REV: A0
46 040-000017-00 Tubo de muestreo 108210 1 pza

: CAT.NO.8
47 | 099-000007-00 Mddulo 00101 1 pza
48 .| 089-000022-00 Médulo €500 1 pza
49 | 099-000021-00 Mddulo C300 1 pza
50 040-000405-00 Tubo de secado / 1pza
51 040-000406-00 Tubec de muestreo ; 1 pza
52 | 040-000408-00 Adaptador / 1 pza
53 | 040-000408-00 Recipiente / 1pza
54 040-000410-00 Neonatal, Tubo de muestreo DM3500 1 pza

Componentes NV8 de la caja de la
55 115-002188-00 Maguina de Ventilacion (estandar 1 pza
nacional) /
56 | 115-002427-00 Kit de Muestreo de Respiracion 1 pza
(CE) /
57 040-000594-00 Manguito pediatrico reusable NIBP U18825 1 pza
58 040-000595.%_"__ManQU|t0 neonatal reusable NiBP U1883S 1pza
% Z Pagina 10 de 18
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Sensor SpO2 reusable para
59 040-000730-00 neonatos SES104 t pza
Adulto/Neonatal Sensor Sp0O2 DURA-Y 1 pz
60 040-000075-00 reusable ®D.YS a

3.8. Desinfeccién/Limpieza/Esterilizacion

Limpieza

Solo se usaran los materiales y métedos autorizados por la empresa y enumerados en este
capitulo para limpiar o desinfectar el equipo. La empresa no ofrece ninguna garantia por el
dafio causado debido al usc de materiales o meétodos no autorizados.

La empresa no es responsable de la efectividad de los quimicos o métodos enumerados como
un medio para controlar la infeccién. Consulte con el departamento de prevencidn de
infecciones o los epidemidlogos de su empresa para el control de infecciones. También
consulte todas las politicas locales aplicables en su hospital y pals.

Aspectos generales
Mantenga la incubadora y los accesorios lejos del polvo. Revise el equipo cuidadosamente
después de la fimpieza. Si detecta cualquier sefial de obsolescencia o dafo, deje de usarlo
inmediatamente. Si la incubadora necesita ser devuelta a Comen para su reparacion, limpiela
primero. Tenga precaucion con os siguientes puntos:
Siga las instrucciones del fabricante para diluir los agentes de limpieza y los desinfectantes, o
use los agentes de limpieza y desinfectantes con la concentracion mas baja posible.

» Evite que el liquido entre en la carcasa de la incubadora.

» No vierta ningun liguido en ninguna pieza o accesorio de la incubadora.

+ No sumerja la incubadora en ningun liguido.

» No use materiales de friccion, polvo blanqueador ni ningin solvente fuerte (como

acetona o agentes de limpieza que contengan acetona).

Desmontaje de la incubadora

Advertencia

TJApague el dispositivo y desconéctelo de fa fuente de alimentacion de CA antes de limpiar la
incubadora o los sensores.

JAseglrese de que no haya un bebé dentro de la incubadora y que el componente
cotrespondiente haya sido retirado antes de desmontar la incubadora o los componentes.
JiDesconecte de la fuente de alimentacion antes de desinstalar o volver a instalar la base del
dispositivo.

Precaucion

JIPreste atencidon a las siguientes cuestiones para evitar dafiar la incubadora:

UNo aplique solventes fuertes como acetona a la incubadora.

TiLa mayoria de los agentes de limpieza deben diluirse antes de usarse. Siga las instrucciones
del fabricante para diluir los agentes de limpieza.

_INo aplique materiales abrasivos (como lana de acero o pulidor de plata) a la incubadora.

71Si se vierte liquido sobre el dispositivo o sus accesorios, comuniquese con el personal de
mantenimiento o con la empresa Comen inmediatamente.

DNo deje ningun iiquido de limpieza en ninguna parte de la superficie del dispositivo.

La descarga electrostatica puede dafiar facilmente los dispositivos electronicos en el
controlador de microprocesamiento. Aungque los dispositivos estan completamente protegidos,
pueden dafiarse si no se desmontan, limpian o mantienen segun lo sugerido.

iINo desarme las sondas si no es necesario. Cologue todas las sondas en los lugares
correctos para garantifz- cionamiento correcto.
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Nota _
“Para limpiar o desinfectar los auxiliares reutilizables, cohsulte los documentos que los
acompanan.
J1La superficie de la incubadora y los sensores se pueden limpiar utilizando alcohol médico y
luego deben dejarse secar al aire libre o limpiar con un pafo limpio y seco que no suelte
pelusa.
ZNo asumimos responsabilidad por la efectividad de los productos quimicos comao medio para
controlar las enfermedades infecciosas. Consulte a la persona responsable del control de
enfermedades infecciosas en su hospital o a profesionales de enfermedades infecciosas.
~Si la incubadora esta en uso, frote la superficie interna y externa de la incubadora para la
desinfeccion tedos los dias y realice una desinfeccion de alto nivel cada 7 dias.
“IPara proteger el medic ambiente, recicle ¢ manipule adecuadamente los auxiliares
desechables.
Limpieza y desinfeccion de {a incubadora
La incubadora debe mantenerse libre de polvo. Se recomienda enfaticamente la limpieza
regular de la carcasa y la pantalla de {a incubadora. Se necesita mayocr impieza en ambientes
contaminados o en las areas donde se presentan tormentas de arena. Antes de limpiar la
incubadora o el sensor, consulte con servicie al cliente o entienda el reglamento de limpieza
del equipo del hospital.

Antes de limpiar la incubadora:

iAseglrese de que el equipo esté apagado y desconectado de la linea de alimentacion.
“JUse una hola de algoddn suave para absorber una pequefia cantidad de los agentes de
limpieza y limpie la pantalla.
TUse pafo suave de algoddn suave para absorber una pequefa cantidad de los agentes de
iimpieza y limpie la carcasa de la incubadora.
7Si es necesario, use un pafio suave y seco para limpiar el exceso de los agentes de
limpieza.
TiDeje secar la incubadora al aire.

“Desinfeccioén

Para evitar dafios permanentes a la incubadora, desinféctela de acuerdo con fas normas de
su hospital. Se recomienda que la incubadora se limpie antes de desinfectarla.

Los agentes de limpieza (opcional) para las piezas de la incubadora y los accesorios se
enumeran a continuacion:

Piezas a limpiar

. Agentes de limpieza Desinfectante (opcional)
o desinfectar (opcional)
Isopropano! (70%), peroxido Isopropanal (70%),
Carcasa de hidrogeno solucion de glutaraldehido

(2%), desinfectante de
hipoclorito de sodio
Isopropanol (70%), perdxido Isopropanol {70%),

Cable de de hidrogeno solucion de glutaraldehido
alimentacion (2%), desinfectante de
hipoclorito de sodio
isopropanol (70%), peroxido Isopropanal (70%),
Cubierta del de hidrégeno solucion de glutaraldehido
enchufe (2%), desinfectante de
/ —\ hipoclorito de sodio
7 % —
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Jabén no alcohdlico,
hipoclorito de sodio {polvo

Isopropanol (70%),
solucidn de glutaraldéhido

Cable del ECG blanqueador que contiene (2%), desinfectante de
cloro, solucion acuosa al 3%), | hipoclorito de sodio
peréxido de hidrogeno
Jabén no alcohdlico, Isopropanal (70%),

Sonda dela hipoclorito de sodio (polvo solucidén de glutaraldehido

temperatura blanqueador que contiene (29%), desinfectante de

corporal cloro, solucién acuosa al 3%), | hipoclorito de sodio
peroxido de hidrégeno )

Sonda SPO2 Iscpropanol (70%) Solucion de glutaraldehido

(2%), desinfectante de
hipoclorito de sodio
Solucion de glutaraldehido
(2%), desinfectante de
hipociorito de sodio
Solucion de glutaraldehido
(2%), desinfectante de

hipoclorito de sodio

Médulo principal
de CO2

Etanol (70%), isopropanol
(70%)

Modulo lateral de
cO2

Etanol (70%), isopropanol
(70%)

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

Inspeccion mecanica

Advertencia

Lea este documento antes de usar el dispositivo. Si se intenta utilizar el dispositivo sin un
conocimiento profundo de como hacerlo funcionar, puede causar lesiones al bebé o al usuario.
0INo realice la inspeccion preoperatoria cuando haya un bebé en el dispositivo.

fiAntes de poner el dispositivo en funcionamiento, realice la inspeccion especificada en este
documento. Deje de usar el dispositivo y reparelo cuando el dispositivo no pase alguna parte
de la inspeccion.

1)Desconecte el cable de alimentacion antes de realizar una inspeccion mecanica.

2)Werifique que el cable de alimentacién no esté dafado. Si nota algun dafo, reemplazalo.
3)Asegurese de que los dos soportes de enchufe estén instalados correctamente.

4)Verifique si hay componentes dafiados o faltantes en el dispositivo.

5)Asegurese de que todas las ruedas tengan contacto estable con el suelo. Cuando bloguee
las ruedas, asegurese de gue la incubadora permanezca en la posicion especificada. Al
desbloguear las ruedas, asegurese de que las incubadoras se puedan mover firmemente en el
suelo.

6)Verifique las dos puerias laterales para asegurarse de que funcionen correctamente.
Asegurese de que las compuertas laterales estén bien conectadas a los dispositivos. Cierre
las puertas laterales y asegurese de que las cerraduras de perno puedan bloquear las puertas
con fuerza. Después de bloguear la cerradura, aseglrese de que la incubadora esté
bloqueada correctamente.

7)Revise la ventana de operacidn. Abra las ventanas de operacion para verificar que se abran
correctamente. Cierre las ventanas para verificar que los pestillos cierran con firmeza las
puertas y que los selios de las ventanas estén en estrecho contacto con los anillos de relleno.
Asegurese de que los anillos de sello de todas las ventanas estén instalados correctamente y
en buenas condiciones.

8)Aseglrese de que el orificio de la manguera CPAP en la puerta de entrada de 1a manguera
se pueda abrir y cerrar-fétilente.

/ /
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9)Asegurese de que la puerta de entrada de la manguera se pueda abrir y cerrar faciimente.
10)Aseglrese de que las tapas de las entradas de la manguera en las cuatro esquinas de la
cama, asi como las puertas de entrada de la manguera en la cabecera estén instaladas
correctamente y en buenas condiciones.

11)Revisién de la cama. Una vez que la cama esta instalada y bloqueada correctamente,
asegurese de que esté nivelada. Revise el mecanismo de inclinacién de la cama. Al girar la
manija de elevacion, asegurese de que la cabecera de la cama se puede elevar facilmente. Al
dejar de girar la manija, asegurese de que la cama esté bloqueada para mantener el grado de

inclinacién actual.

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

del producto médico;

Origen Mi:::?:ade ‘N\::f‘;:e Causa Solucidn
El electrodo del
ECG se ha Aseglrese de que los
Derivacidn desconectado del electrodos, las derivaciones
del ECG Baja bebé o el cable de | y los cables estén
Apagada ECG esta conectados
desconectado de la | apropiadamente.
incubadora.
Derivacion
ECG YY del
ECG
Apagada S;ﬁ:g:;?éieyy del Asegﬂrese_ f:le que el cable
Baja ECG no esta de c}erwacwn YY del ECG
(YY puede esté conectado
serV, LL, conectado apropiadamente.
LA, RA, V1, apropiadamente.
V2, V3, v4,
V5o V6.)
SPO? El sensor de SPO2 | Asegurese de? que el sensor
Avaqado Baja esta desconectado | de SPO2 esté conectado
pag del dedo. apropiadamente.
No hay
Sonda de Baja
SPO?2 El sensor de SP0O2 | Asegurese de que el sensor
no esta conectado | de SPO2 esté conectado
Senser de apropiadamente. apropiadamente,
SPO2 Baja
SP0O2 | Apagado
Ha ocurrido un Si el sistema no puede
Falla de error en el médulo reiniciarse o sila falla
NELLC, Baja de NELLCOR. EI persiste después de reiniciar
reiniciando sistema se esta la incubadora, contacte al
reiniciando. fabricante.
Busqueda El sensor de SPO2 | Asegurese dg que el sensor
de Puls Ninguna no estd conectado | de SF’_O2 este Conectgdo
TN apropiadamente o apropiadamente y revise la

e
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Origen M(;r:::;?ade :;:fr'rge Causa Solucion
el bebé esta condicion actual del bebé.
realizando
movimientos con &l
brazo.
Sobrecarga .
de Habocurrldocu;ma Suspenda el uso de la
Corriente Alta sobrecarda ? incubadora y contacte al
del corriente en e fabricante.
calentador.
Calentador
Sobrecarga
g%rriente :!:b?ggar:g: ;: ° Suspenda el uso de |a
del Alta . incubadora y contacte al
e corriente en el fabricante
Humidificad humidificador. .
or
Circuito . Suspenda el uso de la
Abierto del Alta El ca_llen'tador_tlene incubadora y contacte al
un circuito abierto. .
Calentador fabricante.
2;;;‘;;‘: del El humidificador Suspenda el uso de |
Alarma Hurmidificad Alta tiene un circuito incubadora y contacte al
de la urmiciica abierto. fabricante.
Incuba | ©F
dora Asegurese de que el
Coarriente La fuente de enchufe esté bien
Alterna Alta corriente alterna se conectado y que fa fuente
Cortada ha cortado. de corriente alterna sea
normai.
Apague la maquina. Retire
la estructura de la cama.
Revise si hay objetos
extrafios que pudiesen estar
obstruyendo las aspas del
Falla en el El abanico del abanico. Encienda la
Abanico del Alta ventilador no esta maquina. Revise si el
Ventilador funcionando. abanico de corriente esta
girando. Si no gira, pongase
en contacto con el fabricante
para que reciba
mantenimiento.
Falla del mddulo de
Comunicaci CO2 ofalla de la
on de CO2 Alta comunicacion entre | Reinicie la incubadora.
Suspendida este méduloy la
unidad principal.
Modulo de
€02 | cozen Baja Este médulo se encuentra en modo de espera.
Espera
gallbramon . Este madulo se encuentra en estado de calibracién
ero de Baja cero. .
co2 TN
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. Mensaje de | Nivel de L
Origen Alarma | Alarma Causa Solucion
Error de
L.imite de Baia
Alarma de }
Ccoz
Error de El valor medido del
Limite de Bai pardmetro ha Por favor, contacte al
Alarma de aja cambiado personal de mantenimiento.
INS accidentalmente.
Error de
Limite de Baia
Alarma de J
AWRR
Error de
Limite de
Alarma de Baja El limi
imite de alarma
EtCQO2 del parametro ha Por favor, contacte gl _
. personal de mantenimiento
cambiadc .
Error de . del fabricante.
Limi accidentaimente.
imite de Baia
Alarma de J
AWRR
Eall_a de_’ . Este mddulo se encuentra en estado de calibracion
alibracion Baja de rango
de Rango g0
Calibrando Si la calibracion falla, reinicie la calibracién una vez
AG Rango Baja que se estabilice la temperatura. Reemplace el
go... modulo si la falla persiste. ’
Atascamien Revise la via aérea para
to del Tubo Baia Atascamiento del eliminar el atascamiento. Si
de ! tubo de muestreo, la falla persiste, reempilace
Muestreo el tubo de muestreo.
¥3b':>age Baia Revise si el tubo de muestreo esta conectado
) apropiadamente.
Muestreo
Falla del
hardware, Alta Reemplace el sensor. Si la falla persiste, contacte
reemplace al fabricante.
el sensor
|.a bateria esta
Otros X : Conecte a una fuente
Mensaj Apa_gando demasmdo bajay corriente alterna de manera
os de el Sistemna Alta el sisiema se oportuna para recargar la
Atamm en XXXs apagara de manera bateria
arma forzosa. '
Vs
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones
de presién, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

Ambiente operacional

Temperatura 20°C - 30°C

Humedad Humedad relativa: 10% to 95% (sin condensacion)
Velocidad del flujo de aire | Maximo: 0.3 m/s

Condiciones de Almacenamiento

Temperatura -20°C a 60°C
Humedad relativa 0~95% Humedad relativa (sin condensacion)
Presion 70kPa~ 106kPa

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

Al final de la vida Otil del dispositivo y de sus accesorios, deséchelos de acuerdo con las
respectivas leyes y disposiciones locales o siguiendo las reglamentaciones de su hospital.
F’ Directiva sobre residuos de aparatos eléctricos y electrdnicos (RAEE)

-EL Los equipos eléclricos y electrénicos deben reciclarse conforme a la Directiva
2002/96/CE.

3.16 El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

Concentracién de 02

Rango de detencion 10~100%

Deteccidn de precisién 2%

Rango de contrel 21~60%

Contro! de precisidn 5%

Precision del De acuerdo con las especificaciones de la parte 4.1.2.1 e de
medidor de HRy | YY 1079, los valores de HR mostradas despues de 20-
respuesta a la segundos de periodo estable son los siguientes:

arritmia Figura 3 a) (Ritmo bigeminial) 801 bpm

Figura 3 b) (Ritmo bigeminial lento) 60+1 bpm
Figura 3 ¢) (Ritmo bigeminial acelerado) 120%1 bpm
Figura 3 d) {Contraccion hidireccional) 902 bpm

1. SPO2
Nombre | Especificaciones
Visualizacion Forma de onda de pulso, SPO2
Rango de Funcién ComenSPQO2: rango de medicion: 0% - 100%

medicién SPO2y | precision: + 3% (infante medido sin movimiento) dentro de un

precision rango de medicién de 70% - 100%
Funcién MasimoSPQ2: rango de medicion: 1% - 100%
Precisién: + 3% (infante medido con o sin movimiento) dentro
de un rango de medicién de 70% - 100%
Funcién NellcorSPO2: rango de medicién: 0% - 100%
" /,%é;isién: + 3% (infante medido sin movimiento) dentro de un
/Pf% ,2 - Pagina 17 de 18
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rango de medicion de 70% - 100%
La precisidn de medicion no esta definida en ofros rangos.
2. NIBP
Nombre | Especificaciones
NIBP debe cumplir con la norma EN ISQ 80601-2-61.
Parametros Presidn sistélica, presion diastdlica, presidn arterial media
medidos
Unidad mmHg, kPa
Rango de Infante: Presién sistolica: 5.3 kPa- 18 kPa (40 mmHg - 135
medicion mmHg)
Presién diastdlica: 1.3 kPa - 13.3 kPa (10 mmHg - 100
mmHg)
Presion arterial media: 2.7 kPa - 14.7 kPa (20 mmHg - 110
mmHg)
Con una precision de + 5 mmHg, cuando el NIBP estd fuera
de rango, la incubadora puede mostrar la informacion
correctamente pero no se considera la precision.
3. RESP
Nombre - Especificaciones
Visualizacion Forma de onda RESP y valor RR
Método de Impedancia RA-LL
medida
Rango de Neonato: 6 rpm - 156 rpm, £ 1 rpm
medicién y
precision
4. EtCO2
Nombre Especificaciones
Método de Método de absorcién infrarroja
medida
Rango de 0 - 150 mmHg, 0 - 19.7%, OkPa - 20 kPa (a 760 mmHg)
medicidn
Precisién de +2 mmHg a 0 mmHg - 40 mmHg
medicién de CO2 | £5% a 41 mmHg — 70 mmHg
8% a 71 mmHg ~ 100 mmHg
+10% a 101 mmHg — 150 mmHg

5. Sensores Especificos et 02

Nombre

Especificaciones

Método de medicion de la
cancentracion de 02

Método del sensor de dxigeno

Rango de medicién

0 - 100% con un'error de £ 2%

Salida 9-13mVa210hPa 02
Rango 0 — 1500hPa Q2
Desviacion de la senal del 100+£1%

100% 02

Desviacion de la medicion del | 0 = 100£3%

100% de O2 Pt

Resolucién Vi ) 1hPa 02

iy
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-277-18-4
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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Incubadora neonatal
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-112 Incubadoras
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Comen Medical
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: Este producto esta destinado a utilizarse para brindar, a
recién nacidos y nifios, un ambiente controlado (que incluye la medicion de la
humedad, temperatura, 02 y peso)
Modelo/s: B3/B6/B8
Periodo de vida til: 5 afos
Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Shenzhen Comen Medical Instrument Co., Ltd
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Lugar/es de elaboracion: South of Floor 7, Block 5 & Floor 1 and Floor 6, Block 4,
4th Industrial Area of Nanyou, Nanshan District, Shenzhen, Guandong Provinces

518052, China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-1317-76,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-277-18-4
Disposicion NO 5 9 9 3

; Dr. ROBERTO LED)
8 JUN 2018 /7%‘7
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