1983/2023 — 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION DE CONFORMIDAD DE MODIFICACION — PM CLASE Il - IV

Numero de revision: 1407-257#0003

Nombre Descriptivo del producto:

Incubadora pediatrica

Marca:

General Electric

Numero de PM:

1407-257
Disposicién Autorizante o revalida: 7136/15

Expediente de Autorizacién original: 1-47-3110-2089-14-0

MODIFICACIONES SOLICITADAS

DATO A \5AT0s

‘I;III(Q)DIFIC AUTORIZADOS MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA
Fabricante Legal: Fabricante legal

Nombre  |1- Datex-Ohmeda, 1-Datex-Ohmeda, Inc.

del Inc. Fabricantes

fabricante |Lugar de Fabricacion: [2- Datex-Ohmeda, Inc.
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2- DatexOhmeda, Inc

3- GE Medical Systems Information Technologies -
Critikon de Mexico S. de R.L. de C.V.

1- 9900 Innovation
Drive, Wauwatosa,
WI 53226, Estados

Lugar de Unidos.

1- 9900 Innovation Drive

Wauwatosa, WI

Estados Unidos de América 53226

2- 3030 Ohmeda Drive

Madison, WI Estados Unidos de América 53718
Domicilio también conocido como:
Datex-Ohmeda, Inc.

C1a00ra01 153030 Ohmeda 3030 Ohmeda Drive
Drive, Madison, WI, |Casilla postal 7550
53718, Estados Madison, WI
Unidos. Estados Unidos de América 53707-7550
3- CALLE VALLE DEL CEDRO 1551
JUAREZ, Chihuahua
MEXICO 32575
CUMPLIMIENTO DE R.E.S.E. DISPOSICION ANMAT N° 4306/99 Y GESTION DE
RIESGO
LABORATORIO EECHA
ENSAYO/VALIDACION/GESTION DE RIESGO /IN° DE EMISIO
PROTOCOLO N
1.1ISO 14971:2000
Doc. 2021972 de QA
(QA: por sus siglas en inglés Quality
Assurance: Aseguramiento de Calidad)
de GLB
Seccién 510 (k) de FDA
(FDA: por sus siglas en inglés Food &
Drugs Administration- Administracion de NA NA
alimentos y medicamentos de EE.UU)
IEC 60601-1:1988 con las
enmiendas 1y 2
IEC 60601-2:1990 con la
enmienda 1
IEC 60601-1-2:2004
ISO 7767: 1997
2.1S0 14971:2000
DOC 2021972-006 de QA de GLB
Formulario Aprobacion 510 (k)
de la FDA NA NA
IEC 60601-1:1988 con
enmiendas 1y 2
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IEC 60601-2-19:1990 con
enmienda 1

IEC 60601-1-2:2004

ISO 7767:1967

ISO 13485:2003

3. IEC 60601-1:1988 con enmiendas 1y 2
IEC 60601-2-19:1990 con enmienda

ISO 7767:1997

Ensayos del fabricante sobre el
desempeno

NA

NA

4.1SO 14971:2000

DOC 2021972-006 de QA de GLB
Formulario Aprobacion 510 (k)
de la FDA

IEC 60601-1:1988 con
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con
enmienda 1

IEC 60601-1-2:2004

ISO 7767:1967

ISO 13485:2003

NA

NA

5. IEC 60601-1:1988 con
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con
enmienda 1

ISO 7767:1997

NA

NA

6. 1ISO 14971:2000

DOC. 20211972-006 de QA de
GLB

IEC 60601-1:1998 con
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2:1990 con
enmienda 1

Historial de reclamos del
producto

NA

NA

7.1 1SO 14971:2000

DOC. 20211972-006 de QA de GLB
IEC 60601-1:1998 con enmiendas 1y 2
IEC 60601-2-19:1990 con enmienda 1

NA

NA

7.2 NA

NA

NA

7.3 NA

NA

NA

7.4 NA

NA

NA

7.51SO 7767:1997

NA

NA

7.6 ISO 7767:1997

NA

NA

8.1 IEC 60601-1:1998 con enmiendas 1 y2
IEC 60601 -2-19:1990 con
enmienda 1

NA

NA

8.2 NA

NA

NA

8.3 NA

NA

NA

8.4 NA

NA

NA

8.5 NA

NA

NA
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8.6 NA

NA

NA

8.7 NA

NA

NA

9.1 IEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

IEC 60601-1-2-:2004

ISO 7767:1997

IEC 60601-1-1:2000

NA

NA

9.2 IEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

IEC 60601-1-2-:2004

ISO 7767:1997

NA

NA

9.3 1SO 14971:2000

DOC 20211972-006 de QA de GLB
IEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

ISO 7767:1997

NA

NA

10.1 TEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

Etiqueta del producto

ISO 7767:1997

NA

NA

10.2 IEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

Validacion del diseno / Verificacion
del disefio

NA

NA

10.3 Directiva del Consejo 80/181/CE

NA

NA

11. NA

NA

NA

12.11SO 14971:2000

DOC 20211972-006 de QA de GLB
IEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

ISO 7767:1997

Verificacion del software

NA

NA

12.2 NA

NA

NA

12.3 IEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

NA

NA

12.4 IEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

NA

NA
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IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

ISO 7767:1997

Verificacion del Software

12.5 [EC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

NA

NA

12.6 SO 14971:2000

DOC 2021972-006 de QA de GLB
IEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

IEC 60601-2-21:1999

NA

NA

12.7.1 IEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

NA

NA

12.8 IEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

NA

NA

12.7.3 IEC 60601-2-19:1990 con la enmienda 1
IEC 60601-1-2:2004
ISO 7767:1997

NA

NA

12.7.41SO 14971:2000

DOC 2021972-006 de QA de GLB
IEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

NA

NA

12.7.5 IEC 60601-1:1998 con las enmiendas 1y 2
IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

NA

NA

12.8 .1 EC 60601-1:1998 con las enmiendas 1y 2
IEC 60601-2-19:1990 con la

enmienda 1

IEC 60601-1-2:2004

ISO7767:1997

NA

NA

12.8.2 IEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

IEC 60601-1-2:2004
ISO7767:1997

NA

NA

12.9 IEC 60601-1:1998 con las
enmiendas 1y 2

IEC 60601-2-19:1990 con la
enmienda 1

ISO7767:1997

NA

NA
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Formulario Aprobacion 510 (k) de la FDA
Instrucciones de uso

13 Formulario Aprobacién 510 (k) de la FDA
IEC 60601-1:1998 con las enmiendas 1y 2
IEC 60601-2-19:1990 con la enmienda 1
ISO7767:1997

IEC60601-1-2:2004

EN 1041:1998

EN 980:2003

Estandares de Ingenieria Ohmeda

para la etiqueta del producto y

preparacion del archivo técnico
Instrucciones de uso del producto

NA

NA

El responsable legal y su responsable técnico en nombre y representacion de la firma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., declaran bajo juramento lo antes declarado y son
responsables de la veracidad de la documentacion e informacion presentada y declaran bajo
juramento mantener en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacién alli declarada y la que establece la Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004) y
la Disposicion 9688/19, bajo apercibimiento de lo que establece la Ley N° 16.463, el Decreto N°

341/92 y las que correspondan del Cddigo Penal en caso de falsedad.

En caso de inexactitud o falsedad de la informacion o documentacion, la Administracion Nacional
podra suspender, cancelar, prohibir la comercializacién y solicitar retiro del mercado de lo ya
autorizado e iniciar los sumarios que pudieran corresponder.

Firma del Responsable Técnico

Firma del Representante Legal

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 9688/19, se

autoriza las modificaciones solicitadas.

LUGAR Y FECHA: Argentina, 11 diciembre 2023
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/%

anMaAt

BODNAR Andrea Veronica

. ., IL 27254978472,
Direccion de%l\%alruac%r)n %e egistro de

Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

/%

anMat
GARCIA Mariela Andrea
CUIL 27247738822
Instituto Nacional de Productos Médicos de
Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-007428-23-4

/%

anMaAt

ABRIOLA Leticia Adriana
CUIL 27323186494

/%

anMaAt

MICUCCI Mariana Renee
CUIL 27243275550
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