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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

2018 - Año del Centenariode la Refonna Universitaria

Disposición

Número: DJ-20l8-2748-APN-ANMAT#MS

Referencia: 1-47-3110-6904-17-6

CIUDADDEBUEN' SAIRES
Martes20 deMIo de 2018

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6904-17-6 del Registro de esta Administració Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DEAM S.R.L., solicita se autorice la inscripción en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo
producto médico. . l'
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuen contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMCIRES. N" 40/00, incorporada ~I ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nonnas comPlementarirs,

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
infonna que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la nonna tegal vigente, y
que los establecimientós declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita. .. . .

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Yel Decretl N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
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ANEXO 111B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Rótulo provisto por el fabricante:

Fabricante: JW Bioscience Corporation
Dirección: 73, Chungjusand¡¡n 1-ro, Chungju-Si, Chungcheonbuk-Do REPUBLlCA DE
COREA.
Producto: Incubadora para neonatos
Modelo del producto: CHS-i1000; JW-i3000
Marca: JW Bioscience
Número de serie:
Fecha de fabricación:
Condiciones de transporte y almacenamiento:
Temperatura ambiente: 10"C - 35"C, humedad relativa: 30% - 75%, presión atmosférica: 700
hPa a 1060 hPa

Rótulo provisto por el importador:

Razón social del importador: DEAM SRL
Dirección del importador: Av. Maipú 380, Córdoba, Provincia de Córdoba, Argentina
Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-68
Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni, Número de Matrícula:
28676206
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

INFANT INCUBATOR

MOOEL : CHS.i1000
SN:11K d
Eleclriity : 23fNPt;, 5016~H¡. Mil,605VA, T4AL

MIl JWBio Science Corporatlon MADE IN KOllEA
/l, Ch~IUlillÓlI1l-ro,Gt"'i~''', OI"'i<t<oo¡IlA<Io R<wbf< ,1 Korn.
f.. Rol~ to ""'1llJl'I'lin9 dccurnc~

!ll CAUTiON- ELECTRIC SHOCK
10.me 'Í-'<lri;Ol'hoci,<!1lrtollll'lnlho OC""
Rolor'''''''''9 lo, q'aifiod poi"''' O\~.
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INSTRUCCIONES DE USO

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

ROTULOS

Rótulo provisto por el fabricante:

Fabricante: JW Bioscience Corporation
Dirección: 73, Chungjm;andan l-ro, Chungju-Si, Chungcheonbuk-Do REPUBLlCA DE
COREA.
Producto: Incubadora para neonatos
Modelo del producto: CHS-il000; JW-i3000
Marca: JW Bioscience
Condiciónes de transporte y almacenamiento:
Temperatura ambiente: 10'C - 35'C, humedad relativa: 30% - 75%, presión atmosférica: 700
hPa a 1060 hPa

Rótulo provisto por el importador:

Razón social del importador: DEAM SRL
Dirección del importador: Av. Maipú 380, Córdoba, Provincia de Córdoba, Argentina
Autorizado por la ANMAT - PM -1317-68
Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni, Número de Matrícula:
28676206
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

INFANT INCUBATOR

MODEL : CHS.il000
SN:llK d
EJeeIriliIy : 230VAC,50lSlHI, Max605VA, HA!.

MIl JW Bio Science CorpOlalion MACEINKOREA
13. ChunglUd", 1"", Chungju.l', C!wngctloon¡bIIi<40.~cp¡IIí; of ~o
Ji" Rel~ lo ""'''I!M'\ilS doeurnenl.
ID CAUTl01HlECTRIC SHOCK

TO _ e!odt!cal'!Iotl, donolo¡cn~, "'"
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3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Resolución 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

Descripción:

Uso previsto
Las incubadoras para neonatos proporcionan un ambiente térmico controlado para neonatos
que no pueden proporcionar su propia termorregulación. Pueden utilizarse por períodos
cortos de tiempo para facilitar la transición del neonato desde el útero al ambiente externo.
Las incubadoras para neonatos se pueden utilizar en dos modos de funcionamiento: el modo
de control de aire y el modo de control de piel.
Las incubadoras para neonatos tienen alarmas para alertar a los médicos cuando ocurren
ciertas condiciones del paciente o del equipo, tal como un mal funcionamiento o una pérdida
excesiva de la temperatura del paciente según el valor establecido.

& Una INCUBADORA debe ser utilizada solamente por personal debidamente
capacitado y bajo la dirección de personal médico calificado, familiarizado con los
riesgos y beneficios actualmente conocidos del uso de la INCUBADORA.

& Nunca intente remodelar el equipo.

& Debido a que el equipo está completamente ajustado y montado, no toque una pieza
fija.

& Mantenga los procedimientos de montaje y desmontaje descritos en este. manual. De
lo contrario, el paciente o el operador pueden recibir una descarga eléctrica o
puede dañar un controlador.

& Ante cualquier anormalidad, desconecte inmediatamente la aliment3ción del equipo y
contacte y consulte a un centro de mantenimiento de JW cercano o a una oficina
de representación local.

&. si se detectan problemas, revise el motivo de acuerdo con los métodos descritos en
el manual. En caso de que no exista el método, no lo repare sin motivo y póngase
en contacto con un centro de mantenimiento de JW cercano o una oficina de
representación local.

&. La temperatura de la habitación se debe mantener entre los 23,0 oC - 27,0 oC para
evitar la pérdida de calor del equipo de operación del ambiente.

&.
&. El equipo no se debe instalar en un lugar expuesto a rayos directos de luz solar,

incluida luz de reflexión, y no 'le debe instalar en un lugar donde existe el riesgo
de un incendio o una explosión.
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.& El equipo no se debe instalar en los siguientes lugares.

,

- Lugares expuestos a gases nocivos.
_ Lugares en donde la presión atmosférica está por sobre los1060 hPa o debajo
de los 700 hPa.

- Lugares expuestos al vapor.

- Lugares con goteras de agua.

- Lugares con mucho polvo o arena .

• Lugares expuestos a vapores excesivos de aceite.

- Lugares expuestos a salinidad contenida en el aire.

- Lugares expuestos a gas explosivo.

- Lugares con vibración excesiva o compacta .

• Lugares en donde la electricidad y el voltaje son extraordinariamente fluctuantes .

• Lugares en donde la electricidad y el voltaje caen abruptamente .

.& Rueden existir los riesgos de interferencia reciproca planteada por la presencia de los
otros dispositivos durante investigaciones o tratamientos especlficos;

.& Icontacte a JW Bioscience Corporation cuando el equipo esté conectado
eléctricamente o mecánicamente con la máquina de la otra compañía. (El equipo
que está conectado o remodelado o ensamblado con la pieza de otras compañías
sin razón, no puede recibir una garantla. Precaución) .

.& Al desechar este producto, póngase en contacto con el representante de EC o de JW
,

Bioscience Corporation .

.& Controles periódicos

Para utilizar el producto de forma segura durante un período de tiempo
prolongado, controlarlo a diario y realizar el servicio de mantenimiento
periódicamente según se describe en el Capítulo 6.

,

.& L~ vida útil de este producto es de 7 años.

- No obstante, en caso de avería por un error de los usuarios o negligencia de
I controles periódicos, no se garantiza la vida útil del producto.

- La vida útil real del producto depende, en gran medida, de la frecuencia de uso y
de las condiciones y entornos del producto y, por lo tanto, puede ser inferior a 7
años.
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3.4. Todas las Informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así 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;

,1

Piezas principales

1) Pieza de cubierta
2) Pieza de base
5) Pieza de escala

_ ~.Ma~_'••••.••_. _._ ••••••••••
:. _. __ ••• ~ ••••• _ ••••••••••• n •• _ •••!

4

5

3) Pieza de control
4) Pieza de gabinete

Accesorios

1)ACCESORIOS ESTÁNDAR

- Cubierta del puerto de acceso 1EA -Tornillode fijación de triangulo 1 EA

- FILTRO 4EA - Cable de alimentación 1 EA

-SONDA DE TEMPERATURA DE 1EA -Cable de alimentación 1 EA
PIEL (extensión)

- Fundaprotectora lEA

- Manual
. 1EA

- Fusible (CA250V/4V) 2EA

INSTALACiÓN
Entrega del producto
(1) Coloque el paquete en el lugar donde se va a instalar.
(2) Desembale el paquete luego de comprobar su apariencia para ver si hay cualquier
defecto.
(3) Saque el producto y luego compnuebe la apariencia para confirmar con la lista de
verificación si está bien.
(4) Verifique si faltan algunas piezas o accesorios con la lista de verificación.
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(5) Contade de inmediato a JW Bioscience Corporation si encuentra cualquier defecto. Si
no se encuentra ningún defecto, complete la lista de verificación yenviela.
(6) El montaje del producto debe ser acorde a los siguientes procedimientos, si no existe
ningún defecto.
Montaje después del desembalaje del paquete
(1) Hay cuatro cabezas prominentes de perno bajo la base. Instale la incubadora en un
gabinete, inserlando estas partes protuberantes en los orificios del gabinete y luego fije con
seis pernos de fijación (tornillo de cabeza tanque, M5X16) en la base (fig, 5). Es de máxima'
importancia verificar si una parte del gabinete y una parte de la base de la incubadora se fija
con seguridad, agitando la parte superior unas cuantas veces.

..
CUBIERTA

'"

BASE

J TORNILLO
CABEZA
TANQUE
(M5X16,6EA)

GABINETE
FIG.5. Cómo montar la parte superior del gabinete.

(2) Introduzca el tomillo de fijación de triángulo en la placa de apoyo de la columna, situada
en el lado derecho de la base.
(3) Inserte el conector del sensor de piel, suministrado como accesorio, en la caja del
sensor instalada en el lado derecho de la cubierta e inserte la pieza del sensor dentro de la
cubierta.
(4) En caso de la opción de balanza

1) Insertar el paquete de zócalos de la balanza en la parte trasera de la cubierta, y luego
fijar mediante la perilla de fijación. Insertar los conectores a los zócalos por los colores

2) Adapte la escala en el eje de fijación a escala de la plataforma principal. Pase el cable
de escala exterior de la cubierta a través de la abrazadera de cable fijada en la plataforma
principal y la entrada de tubo (S).
Asegúrese de que el cable no interfiera con la placa superior de la plataforma de escala y
colchón.
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Paquete de zócalos
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Perilla

Control luego de la instalación

&. La incubadora no se debe controlar cuando hay un neonato dentro. .
¿ Se debe probar que la incubadora no tiene ningún problema a través de un control

antes del uso, de acuerdo con los procedimientos descritos en el manual. Si se
encuentran problemas durante el control, elimine las causas o repare la
incubadora antes del funcionamiento, de acuerdo con los métodos descritos en el
manual. Los especialistas que hayan participado en un curso de capacitación
técnica profesional deben supervisar y reparar el controlo parte del dispositivo de
una incubadora.

¿ No encienda la incubadora.--- ._-_ .....- - _.--_. . ----

1) Control de equipo
(1) No encienda la incubadora antes de un control. Cuando esté prendida, apaguela.
(2) Verifique si el cable de alimentación está dañado, y si se encuentra cuaiquier daño,

reemplacelo.
(3) Verifique si las ruedas de un gabinete estan bien fijas luego de bloquearlas.
(4) Levante un poco la parte de la base sobre un gabinete y luego revise si el gabinete está

conectado con precisión a la base.
(5) Verifique si funciona bien.
(6) Abra la puerta girando los pasadores de fijación en ambas esquinas de una puerta

frontal y compruebe si la pared interna de la cubierta esta montada de forma exacta y
hermética.

(7) Abra una puerta frontai de la cubierta, compruebe si el colchón y el estante, dentro de la
cubierta, están colocados de forma exacta y firme, y compruebe si el estante se tira
suavemente hacia fuera y se fija bien tirando de él.

(8) Verifique la puerta de apertura y cierre de una pieza de la puerta frontal. Las portillas se
pueden abrir presionando la cerradura de broche de plástico fijada en la puerta. Las
portillas se deben abrir y cerrar de forma suave, y deben estar completamente selladas
con una capucha cuando estén cerradas. Verifique las portillas ubicadas al lado
izquierdo y derecho de la cubierta. Las portillas se abren girandolas en sentido contrario
a las agujas del reloj y se cierran girándolas en el sentido de las agujas del reloj, y el
brazalete no debe ser obstaculizado cuando las portillas están abiertas.

(9) Verifique si las paredes internas dobles están fijadas de forma exacta y firme en la pared
exterior. Alinee los orificios de fijación y los espaciadores de fijación de la cubierta, y
iuego empuje y desli ared intema doble hacia los espaciadores de fijación de la
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pared externa.
(10) Verifique si la cubierta y la base están bien montadas. Y luego verifique si las esquinas

de la base y la cubierta encajan entre si.
(11) Verifique si la caja del sensor que está a la derecha, en la parte superior de la cubierta,

está montada de forma exacta y firme.
12) Verifique la manija de inclinación del colchón en ia parte delantera de la cubierta. Y

¡'verifique si la manija gira de forma suave y el colchón se levanta o se baja suavemente
girando la manija.

(13) Verifique si la caja de control está correctamente montada en la base, conecte y
bloquee el pestillo de fijación de la caja de control y el soporte fijado en el gabinete.

(14) Verifique si está bien el funcionamiento de tirar y empujar del depósito de agua para el
control de la humedad, situado en el lado izquierdo de la parte delantera de la base.
,l.Verifique si la manta yel sello del depósito de agua están montados correctamente.

(15) Verifique la tapa de la caja del filtro en la parte posterior de la base. Si se retira la tapa
de una base girando la manija de fijación en ambos lados, aparecerán fillros. Saque los
filtros para verificar su condición. Si el filtro está sucio y contaminado, reemplazarlo por
uno nuevo y escribir la fecha de reemplazo en el filtro.

(16) Compruebe si la parte de la pantalla de la balanza está correctamente fijada con la

1
cubierta y el estado del cableado es correcto.

I'i
.-.'-_ ••• __ o , ~.. -

Lt,. El filtro localizado en la caja de filtros no se debe controlar cuando hay un neonato
dentro de la incubadora.
Lt,. Compruebe si el S/N en la etiqueta pegada en el lado derecho de la parte de la base
y el N.' de la etiqueta pegada debajo de la caja de control están conforme a 10 siguiente.
Si 'no son los mismos, contacte a JW Bioscience Corporation. La temperatura y la
humedad indicadas no se pueden corregir.

2) Verificación de accesorios
Monte los accesorios provistos de acuerdo con los procedimientos descritos en el manual

y compruebe si están montados de manera firme y exacta. Muévalos con el uso de fuerza
moderada para comprobar si su movimiento es suave.

3.8. Desinfección/Limpieza/Esterilización
Limpieza y Desinfección
Desmontaie
Lt,., iColoque al recién nacido en otra incubadora en funcionamiento normal antes del

11 desmontaje.
Lt,. Apague la incubadora antes del desmontaje y desenchufe el cable del suministro de

energía.
Lt,. Retire la pieza de control de la incubadora después de enfriar un calentador durante

unos 40 minutos ya que se calienta.
11

Página 8 de 13

IF-ZO18-06851452-APN'-DNP #ANMAT

página 8 de 13



rront Door

Ooubie Hood{Read

!-tood

Oouble Hood(Upper)

Fig. Desmontaje e instalación de la pared doble (pared interna)

1) Pieza de cubierta
(1) Espere 40 minutos has.ta que se enfríe un calentador luego de desenchufar una

incubadora.
(2) Abra la puerta frontal de la cubierta.
(3) Tire de la pared doble (pared interna) con la fuerza adecuada. Luego, la pared doble

(pared interna) y la puerta externa estarán separadas.
(4) Abra las tapas exteriores de los puertos de acceso a ambos lados de la cubierta y luego

retire el brazalete de vinilo.
(5) Levante la cubierta hasta que el dispositivo de bloqueo de la cubierta en su lado posterior

derecho esté bloqueado. Si se levanta al máximo, ei dispositivo se bloquea
automáticamente.

(6) Retire las manos de la cubierta después de comprobar si está bien fija con un dispositivo
de bloqueo. Agitela un poco para comprobar si está fija.

(7) Si la .cubierta está completamente abierta, coloque sus manos dentro de la cubierta y
retire todas las paredes dobles (paredes internas) de la cubierta superior y de las partes
traseras de las puertas externas.

(8) Retire un estante del colchón de una plataforma principal.
(9) Retire la balanza.
_Desmonte la balanza de la cubierta y la base en ei orden inverso de r7_1
Montaje después del desembalaje del paquete (3)J
(10) Retire la plataforma principal de la base.

&',Cuando reemplace el estante del COLCHÓN en la incubadora luego de sacarlo.
11 Asegúrese de que está instalado con su LADO FRONTAL en el frente,

~
n

O *¿
SA~ M' . '.'SOCIO~J

l'
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2) Pieza de la base
(1) Desmonte la pieza de base y la pieza de control, desbloqueando el pestillo de fijación en

ambos lados de una pieza de control, después de que el calentador de una pieza de
control se enfrie.

(2) Tire de la pieza de control aplicando igual fuerza a ambas manos. Y luego la pieza de
control será removida fuera de la pieza de la base.

&'AI desmontar la pieza de control, es probable que se dañe al caerse. Por seguridad,
11 tenga precaución con esto.

if
(3) Retire el depósito de agua para control de la humedad de la parte frontal de la base.
(4) Hay una cubierta de filtro detrás de la pieza de base.
(5) Apague el sujetador en ambos lados de la cubierta del filtro.
(6) Retire la cubierta del filtro y luego retire el filtro.

11

Limpieza
1) Limpieza
En primer lugar, sumerja todas las piezas de la incubadora en una solución desinfectante.
A continuación, enjuáguelos con agua desinfectada, limpia y caliente. Y luego séquelas.
pQ'r último, limpie la humedad con el uso de un paño suave. Utilice los métodos de
de'smontaje de cada pieza, descrita en r7-1 desmontajeJ para la limpieza. Cumpla con
los siguientes métodos para la limpieza de la incubadora.

I
• 0,2-0,5 % de solución de cloruro de benzalconio
• 0,2-0,5 % de solución de cloruro de bencetonio
• 0,02-0,05 % de solución de clomexidina,

1 ..1\ Está estrictamente prohibido utilizar alcohol para la limpieza. Las soluciones no
diluidas no deben utilizarse aunque se mencionen anteriormente.

(1) CubiértaCD Retire completamente las paredes internas dobles de la cubierta de acuerdo con el.
método descrito en r7-1 DesmontajeJ .
(]) Abra una puerta de apertura y cierre para quitar el brazalete de silicio Instalado.
Q) Gire los puertos de acceso en ambos lados de una cubierta para quitar el brazalete de
vinilo.o Lave la pared exterior de la cubierta por dentro y por fuera con un paño suave, sumergido
en la solución de limpieza.
@ También lave las paredes internas dobles, utilizando un paño suave sumergido en la
solución de limpieza.
@ Monte el vinilo removido de (]) después de desinfectarlo.oMonte el vinilo removido de Q) después de desinfectarlo.
@ Montar la cubierla siguiendo los pasos en el orden inverso de r7_1 DesmontajeJ .

& Nunca coloque fuerza excesiva en la caja del sensor cuando la limpie, o puede
dañarse y puede traer un riesgo fatal a la operación. Por seguridad, tenga

.. -.e~~caución~~~.sto:-_._
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(2) Colchón
El colchón se puede volver a utilizar después de la limpieza porque está cubierto con vinilo.

Si la parte de unión del borde del colchón está dañada, reemplácela porque los
gérmenes pueden propagarse sobre ella.

(3) Plataforma principal
Desinfecte y limpie la cubierta principal mediante el método descrito en r7-1 DesmontajeJ

usando un paño suave sumergido en la solución de limpieza.

4) Balanza
Desinfecte y limpie la balanza mediante el método descrito en r7_1 DesmontajeJ usando

un paño .suave sumergido en la solución de limpieza.
¡

5) Base
Limpie la superficie de la base con un paño suave sumergido en la solución de limpieza.

1
6) Pieza de control

t,
&;Verifique antes de lavar si se enfria un calentador en una pieza de control.
~ Cuando se limpie con un paño seco, la electricidad estática debe limitarse al nivel

I mínimo. La electricidad estática generada durante la limpieza puede afectar a las
,1 pa.rtes electrónicas de la pieza de control, lo que las transforma en mala calidad.

ILimpie el panel frontal y otras partes de la pieza de control extraídas con el método descrito
en I r7_1 DesmontajeJ con un paño suave y seco. Limpie el calentador, el ventilador de
circ~lación de aire y el termostato, etc., con un paño sumergido en la solución de limpieza.
Preste mucha atención para evitar que estas soluciones u otros fluidos fluyan hacia una
pieza de control. El fluido que entra en la pieza de control puede provocar un riesgo mortal
para el funcionamiento de una pieza de control y de los recién nacidos durante su uso,
después de ser montado. Si el fluido ingresa en la pieza de control, la misma se debe opera
luego del secado.

3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaj.j
final, entre otros) J
Le~ cuidadosamente este manual antes de usar el dispositivo y comprenda sus funciones I
como usarla de forma segura.

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

I
,

Sín~omasde problemas

La incubadora no esta encendida

Puntos de control

1) Verifique la alimentación (230VCA).
2) Verifique si el enchufe está conectado a un

tomacorriente.
3) Verifique los fusibles del controlador.

NI
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La temperatura de la cubierta no
sube

- - ---------------

La temperatura de la cubierta sube
demasiado

La humedad no aumenta

La humedad aumenta demasiado

Se hacen gotas de agua

Los valores de la temperatura de la
piel no se indican de forma exacta
en una incubadora en MODOPIEL.

•

1) Verifiquesi el motor gira.
2) Verifique si el ventilador está fijado a un eje del

motor,
3) Verifiquesi la temperatura de ajuste es baja debido a

una entrada incorrecta del valor de control de
temperatura.

4) Verifique la potenciade entrada.
5) Verifique si la plataforma principal está instaiada de

forma exacta a la base .
• --_ ••• ----- __ o ._' •

1) Verifique si el valor de control de temperatura está
configurado más alto Que los valores deseados.

2) Verifique si la incubadora está expuesta a la luz
directa del sol y si hay materiales de transferencia de
calor alrededorde ella.

3) Verifique si la entrada de aire de la caja de filtro está
bioqueada por pañaleso gasa.

1) Verifique si el volumen de agua en el depósito del
agua es el adecuado.

2) Verifique si la salida del humidificador de la cubierta
está bloqueada por pañales o gasa.

3) Verifique si la manta del depósito de agua está
montadade forma correcta.

4) Verifique si ia palanca del depósito de agua está
bioqueada.

5) Verifique si el valor del control de la humedad está
configurado bajo.
1) Verifique si el valor del control de la humedad está
configurado alto.
2) Mida la humedadde alrededor (estación lluviosa).
1) Este fenómeno se produce cuando la diferencia en la

cubierta entre la temperatura ambiente y la
temperatura de control de incubadora es mayor.

1) Verifique si el sensor de la temperatura de la piel está
conectado de forma exacta a la caja del sensor.

2) Verifique si el lado delgado de metal dei sensor de
temperatura de la 'piel está exactamente unido al
abdomen (en caso de que el recién nacido se
acueste) o al riñón (en caso de que el recién nacido
se acueste sobre el estómago).

3) Coloque el sensor junto con un termómetro de precisión
en agua a 30-35 "C y luego observe la diferencia entre
la temperatura del termómetro Y la temperatura
indicada en la ventana de. visualización de la
temperatura de la piel. Si la diferencia es de 1,O oC o
mayor, reemplace el sensor de temperatura.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas,' a descargas electrostáticas, a la presión o a
variaciones de presión, a la aceleración a fuer:'tes térmicas de ignición, entre otras;

Entorno del ambiente durante el uso
- Temperatura: 23 - 27'C
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- Humedad: 10- 95 % (humedad relativa sin condensación)

Condiciones de almacenamiento
_Temperatura: 10°C a 35 oC.
- Humedad: 30 - 75% (humedad relativa sin condensación)
,- Presión: 700 hPa a 1060 hPa

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual específico asociado a su eliminación;
Eliminación como residuo
Cuando el producto alcanza el fin de su vida útil, deseche o recicle el dispositivo de acuerdo
con las regulaciones locales, o contacte al representante autorizado.

3.16 El grado de precisión atribuido a los productos médicos de medición.

2) Medición de la temperatura del aire
_Rango de visualización: +5 oC- +50 oC.'
_Rango de control: +20 - +37 oC (modo de anulación: 37,1 oc - 39,0°C)
_Precisión: :1:0,3oC (dentro del rango)
_Resolución: :1:0,1oC

Tabla Rango mensurable y precisión de un sensor

RANGO DE EXACTITUD
TEMPERATURA

5°C- 22°C. :1:0,5°C.
22°C- 50°C. :l:0,3°C

3) Control de humedad
- Rango de control: 30 - 90 %
- Rango de indicación: 30 - 90 %
_Precisión: Dentro de :1:10%
- Resolución: :1:1,0%
4) Balanza
- Rango de escala: 0-15 Kg
- Resolución: 5g
- Exactitud: 5g
_Función: Cero, espera, tara
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"2018 - AÑO OEL CENTENARIO DE LA REFORMA U IVERSITARIA" !

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN I
I

Expediente N°: 1-47-3110-6904-17-6
¡

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnol gía Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DEAM S.R.L., se autoriza i
I

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos d Tecnología.
I

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios i

característicos:

Nombre descriptivo: Incubadora para Neonatos.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-112 - Incubad ras.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): JW BIOSCIENCE.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Las incubadoras para neonatos proporcio an un

ambiente térmico controlado para neonatos que no pueden proporcio ar su

propia termorregulación.

Modelos: CHS-i1000; JW-i3000.

Período de vida útil: 7 años.

,
i

)

I i

!
1 I

I
I

I
) ¡,

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e institucion s sanitarias;11

Nombre del Fabricante: JW Bioscience Corporation.
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"2018 - AÑO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNI RSITARIA"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-6f04-17-6

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogja MédiC~

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DEAM S.R.L., se autoriza

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de ieCnOIOgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identlficatorios

característicos:

Nombre descriptivo: Incubadora para Neonatos.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-112 - Incubador s.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): JW BIOSCIENCE.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicación/es autorizada/s: Las incubadoras para neonatos proporciona un

ambiente térmico controlado para neonatos que no pueden proporciona su

propia termorregulación.

Modelos: CHS-i1000; JW-i3000.

Período de vida útil: 7 años.

)

I

.
)

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones anitarias.l

Nombre del Fabricante: JW Bioscience Corporation.
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I

I
I
I
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Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-1317-68,
1 '

,

con una vigencia de cinco (5) años a pa,rtir de la fecha de la Disposición
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autorizante. 1

Lugar/es d~ elaboración: 73, Chungjusandan 1-ro, Chungju-Si, Chungcheonbuk-
1

Do, RepúblicaCle Corea.
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