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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6860-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-0000-5486-19-0

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-5486-19-0 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios Hospitalarios S.A., 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 comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

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

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca: David, nombre descriptivo: Resucitador para bebés con pieza en T y nombre
técnico: Resucitadores, Pulmonares, Energizados por Gas, de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios
Hospitalarios S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-46833196-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1198-129, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y € Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Resucitador para bebés con piezaen T

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 13-366 Resucitadores, Pulmonares, Energizados por Gas.
Marca de los productos médicos. David

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadal/s: proporcionar reanimacion a bebés, en salas de parto y unidades de cuidados intensivos
neonatales, donde se proporcionen sistemas de suministro de gas medicinal de aire, oxigeno o mezcla de aire y
oxigeno gjustables, suministrados por tuberias o cilindros de gas comprimido.

Modelo/s; NEO-I
Periodo de vida ttil: seis (6) afios.

Condicién de venta: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Ningbo David Medical Device Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: No 2, Keyuan Road, Shipu Science and Technology Park, Xiangshan, 315731 Ningbo,
Zhegjiang Province, P.R. China.

Expediente N° 1-47-0000-5486-19-0

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.07 17:24:13 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.07 17:24:16 -03:00



ANEXO Ill B: PROYECTO DE ROTULOS

FABRICANTE: Ningbo David Medical Device Co Ltd. '
‘ DIRECCION: No 2, Keyuan Road, Shipu Science and Technology Park, Xlangshan 315731
Ningbo, Zhejiang Province, P.R. Chma

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
DIRECCION: Av. Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Resucitador para bebes con piezaen T.

MODELOQO: NEO-
MARCA: David
N/S:

FECHA DE FABRICACION:
DIRECTOR TECNICO: Bioing. Yamil Adur

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e institucibnes sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-129
CONDICONES AMBIENTALES DE FINCIONAMIENTO&

Temp: operacion 18 a 40°C, almacenamiento -20 a 60°C

Hum: operacion 5 a 95%, almacenamiento hasta 95%
\
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ANEXO Ill B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las

que figuran en los ftem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: Ningbo Darvid Medical Device Co., Ltd.
DIRECCION: No 2, Keyuan Road, Shipu Science and Technology Park, Xiangshan, 315731
Ningbo, Zhejiang Province, P.R. China.

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A. ' ‘
DIRECCION: Av. Cérdoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTO: Resucitador para bebes con pieza en T.
MODELO: NEO-I
MARCA: David

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-129
CONDICONES AMBIENTALES DE FINCIONAMIENTO:

Temp: operacién 18 a 40°C, almacenamiento -20 a 60°C

Hum: operacion 5 a 95%, almacenamiento hasta 95%

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

Contraindicaciones:
No tiene contraindicaciones

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES: -

e El resucitador infantil solo debe usarse después de verificar gue se administraran las
presiones correctas al bebé. o

» Asegurese de que no haya humo, llamas o fuentes de ighicion mientras la unidad esté
en uso. '

» No utilice el dispositivo cuando el paciente esta solo.

» El dispositivo es solo para la conexién al flujo de gas ajustable de aire, oxigeno o
mez€la déNaire y oxigeno (sugerido con un mezclador de oxigeno de aire de
cgneentracionde oxigeno) para sistemas de suministro de gas médico.

. audal de gas, de entrada 5 a 15 L / min. El caudal de gas de funcionamiento

\ recomendado es de 8 L / min. No intente utilizar un flujo mayor a 15L / min, de lo

ontrario, esto causara que el dispositivo no pueda usarse normalmente o dafar al

aciente. |F-2020-46833196-APN-INPM#ANMAT
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» Utilice Unicamente DAVID o proveedores recomendados que proporcionen acce _ﬂgéé_g_m/},‘.'f
de reanimacién infantil (incluidos circuitos de respiracion anestésicos desechables
(Tipo: T), circuitos de respiracion anestésicos desechables (Tipo: Z) y la mascarilla).

Antes de realizar los procedimientos de limpieza, asegurese de que todo el suministro

de oxigeno y aire esté apagado y desconectado del resucitador de piezas en T para
bebés. Pueden existir riesgos de explosion e incendio al realizar procedimientos de

limpieza en un entorno enriquecido con oxigeno.

El dispositivo debe probar el rendimiento principal antes del primer uso, mas detalles

consulte el manual téenico.

Uso previsto -
El equipo es un reanimador a gas cperade manualmente, especialmente disefiado para bebés
de menos de 10 kg de peso, proporcionando reanimacion en salas de: parto, nurseries y
unidades de cuidados intensivos neonatales, donde se proporcionen sistemas de suministro de
gas medico de aire, oxigeno o mezcla de aire y oxigeno ajustables (sugerido con una
mezcladora de oxigeno con aire) suministrados por tuberias o cilindros de gas comprimido.

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 informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

Partes y accesorios:

 [tem Descripcion
1 Circuito respiratorio con pieza en T i
2 Circuito respiratorio tipo Z
3 Mascarilla neonatal

RVICIOL
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4 Mascarilla pediatrica o
o ~
',Fr - \
f./ -
o T e
5 Mezclador aire/oxigeno (blender) ,g ‘
L
Y =zmrps
()
iy,
Lo -‘Ftl'i ----- - ;-
Ly v
¥s -]
6 Pulmén de prueba

Mezclador aire/oxigeno

Con valvula de purga de gas, valvula de concentracién y medidor de flujo.

Concentracifn de oxigeno 21-100% ajustable de manera continua.

La concentracion de oxigeno y el caudal se pueden ajustar por separado.

Regulacion de alta precision y salida continua-de gas constante.

Control neumatico sin fuente de alimentacion.

3.4. Todas-1ag informaciones que permitan comprobar si el producto médico est& bien

re
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que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento yla
seguridad de los productos médicos;

1) Instalacion del NEQ-|:

1. Comprobacién y calibracion de! manémetro:

Compruebe que el manémetro indique cero sin flujo de gas: de lo contrario, el manémetro
requiere calibracién (consulte el Manual Técnico).

2. Conecte el suministro de gas:

Conecte el reanimador con el suministro de aire, oxigeno o0 mezcla de aire / oxigeno al puerto
de entrada de gas, utilizando los circuitos de respiracion anestésicos desechables (Tipo: Z).

3. Conecte la piezaen T:

Conecte la pieza en T al puerto de salida de gas. Deje |a tapa azul en su lugar en la pieza en T
0 conecte el pulmoén de prueba a la piezaen T. .

7% 8,

Al

fi D e : 4 '
R 1QD=;w-£n AN

4) Ajustes de fuente de aire:
Ajyste la fuente de aire con un valor correcto al caudal deseado entre 5y 15L / min.

£ 08 ' . |F—2020—4683319/%j>t\l—lNP #AN-MAT-
CENTRO DF. 160 - b —
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5. Para comprobar max. Presion: i
a) En el sentido de las agujas del reloj, ajuste la valvula de ajuste PIP hasta que la perilla no
gire mas y luego use el dedo para ocluir la salida de aire de PEEP.

b) En sentido antihorario, mueva la tapa de proteccién, ajuste la perilla de control de presion
méxima en el sentido de las agujas del reloj o en sentido contrario, para ajustar la presién

maxima deseada, observe el manémetro, establezca la presion maxima, luego gire la tapa de
proteccién a la posicién correcta.

8. Para configurar PIP:

Ocluya la salida de aire PEEP, gire su valvula, observe el manémetro y establezca el valor de
PIP correcto. :

7. Para establecer PEEP
Afloje la salida de aire de la PEEP y gire su perilla
Cierre la valvula, observe el mandmetro y establezca el valor PEEP correcto.

Después de. la configuracién, cierre la fuente de suministro de aire y retire la tapa azul de la
pieza enT-e.del pulmén de prueba.

1

r
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8. Para resucitar:

1 Ajuste el suministro de gas al caudal deseado.

2 a) Coloque la pieza en T en la mascara de silicona y coléquela sobre la boca y nariz del
bebé; : ‘ .

b) Coloque la pieza en T en el tubo endotraqueal.

3 Resucite colocando y quitando el pulgar sobre la tapa de PEEP para permitir la inspiraciéon y
expiracion.

I'd

Lt
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Mantenimiento: .
Recomendamos que, una vez al afio, realicen el mantenimiento de rutina del equipo por parte
de personal de mantenimiento calificado, incluida prueba y calibracion del rendimiento inicial
del equipo, a fin de garantizar el uso normal. ' '

3.5. La informacién (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del

producto médico;
No aplica.

- . . bl . . - .
3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No aplica. No existe evidencia de interferencia reciproca entre el producto médico y

tratamientos especificos o investigaciones. .

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No aplica.

-

3.8 Si un producto medico esti 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 esterilizacion si el producto debe ser

resterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones

Limpieza y desinfeccion del cuerpo principal. | ‘

Para garantizar el uso seguro del equipo en condiciones de limpieza, es necesario llevar a cabo
una rutina de limpieza y desinfeccién:

e Cumplir con las pautas hospitalarias, locales y nacionales para las frecuencias de limpieza de
productos. _

e Antes de limpiar el equipo, asegurese de que las fuentes de oxigeno y aire estén apagadas y
desconectadas del equipo, ya que pueden existir riesgos de explosidn e incendio al realizar
_procedimientos de limpieza en un entorno enriquecido con oxigeno. '

¢ No sumerja al equipo en agua o desinfectante para limpiar, en ningin caso.

e Antes de limpiar, retire y deseche todos los productos desechables usados, y eliminandoios
de acuerdo con las normas o regulaciones locales.

¢ Limpie a fondo todas las superficies con un pafio humedecido con un solvente de limpieza /.
desinfectante neutro, incluidos todos ios orificios y depresiones. _

e Seque todas las superficies después de limpiar con un pafio suave y limpic ¢ con una toalla
de papel.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiénto o} procedifniento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejempio, esterilizacion, montaje final,
éntre otros) g ' :

t\{::lica. ) - | d | |
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relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta;

No aplica.

i

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

producto médico;

Guia de resolucion de problemas

Problema

Razones

Solucion

Salida de flujo de
reanimacién sin piezaen T

El interruptor funcional de
resucitacion de piezaen T no
esta encendido o falla

Compruebe si el interruptor
esta en la posicién "I"

Péngase en contacto con el
departamento de servicio
postventa del fabricante o
agente designado para el
servicio de mantenimiento.

No existe una conexién
correcta de gas de la salida
del equipo

Péngase en contacto con el
departamento de servicio
postventa del fabricante o
agente designado para el
servicio de mantenimiento.

El circuito de reanimacién en
T no puede garantizar la
salida de presion

Suministro de gas insuficiente

Compruebe la perila de
ajuste de flujo de gas

La perilla de ajuste del flujo
de gas no esta configurada
correctamente o falla de la
perilla de ajuste del caudal

Verifique la configuracion del
caudal de la perilla de ajuste
del caudal

Péngase en contacto con el
departamento de servicio
postventa del fabricante o
agente designado para el
servicio de mantenimiente.

QOclusion del circuito de salida
de ventilacion.

Pongase en contacto con el
departamento de servicio
postventa del fabricante o
agente designado para el
servicio de mantenimiento.

El valor de ajuste de presion
méaxima es demasiado bajo

Verifique el valor de ajuste de
presion maxima y establezca
los valores apropiados

Perilla de ajuste de presion
maxima (Pmax), fallo de
perilla de ajuste de presion
inspiratoria maxima (PIP)

Pbéngase en contacto con el
departamentoc de servicio
postventa del fabricante o
agente designado para el
servicio de mantenimiento.

Ensel'puerto de salida de
sdministro de\gxigeno sin

sglida de flujo de gas, o ia
desviacion del flujo de salida

I3 configuracion eéxcede los

Ajuste del error de flujo de
gas.

Verifique la configuracién del
flujo de gas para despejar ia
oclusién cambiando el flujo

El botdn de ajuste de
suministro de oxigeno se

Pdongase en contacto con el
departamento _de  servicio

\‘FRO DE SM
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0 A,‘i
fabricante o

requisitos de rendimiento del | ocluye postventa del

equipo Tubo de plastico interno | agente designado para el
doblado ocluyendo o fugas de | servicio de mantenimiento.
gas
Fallo de calibracion del
mezclador

El equipo falla en la prueba

de concentracién de oxigeno,

o durante el uso, el ajuste de
la desviacidon del monitor de
oxigeno y el mezclador de
aire / oxigeno excede los
requisitos de rendimiento del
equipo

La diferencia de presién de la
fuente de gas mezclado
excede el limite de alarma,
pero la alarma no esta
activada

Concentracién aire / oxigeno
oxigeno disminuye '

Pdngase en contacto con el
departamento de servicio
postventa del fabricante o
agente designado para el
servicio de mantenimiento.

Falla de calibracién del

monitor de oxigeno

Calibrar monitor de oxigeno

lLa fuente de suministro de
gas no esta limpia.

Compruebe la calidad del
suministro de gas de ia fuente
de gas

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en

‘condiciones ambientales

razonablemente: previsibles,

a campos magnétlcos, a

mfluenmas eléctricas externas, a descargas electrostétlcas a la presién o a variaciones

de presidn, a la aceleracién a fuentes térmicas de lgnlmén, entre otras;

CONDICONES AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO:
Requisitos del entorno operativo: temperatura 18 ° C ~ 40 ° C, humedad: 5% ~ 95%

Requisitos del entorno de transporte y almacenamiento: temperatura; -20 ° C ~ 60.° C,
humedad: hasta 95%, presion atmosférica 50 ~ 106kPa

3.13. informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto

médico de que trate este destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la

eleccion de sustancias que se puedan suministrar.

El equipo utiliza gases de grado medicinal (oxigeno o aire comprimido).

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo

no habitual especifico asociado a su eliminacién;

Ei dispositivo debe ser eliminado de acuerdo con la normativa local.

3.16. Los medicamentos iﬁcluidos en el producto medico como parte integrante del

mis

,-.con‘forme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone

sobre los%quisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

:;Fl'c 2 srrviCH
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3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicidn.

No aplica. El equipo no tiene funciones de medicién.

. \B\'\
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Hoja Adicional de Firmas
Anexo
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Julio de 2020

Referencia: Rot. e Ins. de Uso - Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-57630628-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 31 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-0000-5486-19-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-0000-5486-19-0

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios Hospitalarios S.A., 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: Resucitador para bebés con piezaen T

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 13-366 Resucitadores, Pulmonares, Energizados por Gas.
Marca de los productos médicos: David

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizadals: proporcionar reanimacion a bebés, en salas de parto y unidades de cuidados intensivos
neonatales, donde se proporcionen sistemas de suministro de gas medicinal de aire, oxigeno o mezcla de aire y
oxigeno gjustables, suministrados por tuberias o cilindros de gas comprimido.

Modelo/s: NEO-I

Periodo de vida ttil: seis (6) afios.

Condicion de venta: venta exclusiva a profesional es e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Ningbo David Medical Device Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: No 2, Keyuan Road, Shipu Science and Technology Park, Xiangshan, 315731 Ningbo,
Zhegjiang Province, P.R. China.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 1198-129, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-0000-5486-19-0

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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