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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-9811-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 6 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006874-22-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006874-22-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion 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 hormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine 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 € Registro se solicita.

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

Que se actlia 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca BISTOS nombre descriptivo INCUBADORA PEDIATRICA 'y nombre técnico,
Incubadoras, Pediédtricas , de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L. , con los Datos |dentificatorios
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° 1F-2022-123144486-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1365-266 ", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el 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

PM: 1365-266
Nombre descriptivo: INCUBADORA PEDIATRICA

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
12-113 Incubadoras, Pediétricas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BISTOS

Model os:
BT-500

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:
Esta destinada a recién nacidos y prematuros. Su principal objetivo es regular la temperatura en los casos de
hipotermia neonatal, permitiendo observar y examinar a los recién nacidos en la sala de cuidados neonatales y



prevenir el descenso de la temperatura corporal en cuidados intensivos pre y post operatorios, en los casos de
cirugia neonatal.

Periodo de vida Util: Diez (10) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Bistos Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
7th FL., A Bldg., Woolim Lions Valley 5 cha, 302, Galmachi-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do,
REPUBLICA DE COREA.

Expediente N° 1-0047-3110-006874-22-6
N° Identificatorio Tramite; 43444

AM
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BISTOS Incubadora Pediatrica
Anexo |lI-B Proyecto de Rétulo
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Importador:
AGIMED SRL.

CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

Fabricante:
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7th FL., A Bldg., Woolim Lions Valley § cha, 302, Galmachi-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do, REPUBLICA DE COREA.
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Almacenamiento y Transporte
Temperatura ambiente: —20 ~ 60°C
Humedad ambiente: 0 ~95% (sin condensacion)
Presi6én atmosférica: 70~106 kPa / Altitud: 0 — 2.000 m
Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-266
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A A gi me d BISTOS Incubadora Pediatrica

Anexo IT1.B INSTRUCCIONES DE USO
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PELIGROS, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Lea exhaustivamente y comprenda el manual antes de usar la incubadora. No hacerlo puede dar por resultado
lesiones en personas o dano del equipo.

Examine periodicamente la incubadora y cualquier accesorio, a fin de asegurar que los cables, la alimentacion y
los instrumentos no muestren evidencias visibles de dano que pueda afectar la seguridad del paciente o el
desempeno del producto. El intervalo de inspeccion recomendado es una vez por semana o menos. No use la
incubadora si hay algun signo de dano visible.

Solo el cable de alimentacion CA provisto con el BT-500 esta aprobado para usar con la Unidad.

No intente realizar mantenimiento de la incubadora BT-500. Solo el personal de servicio calificado por Bistos Co.,
Ltd. o de su representante oficial en la region deberia intentar cualquier reparacion interna necesaria.

A fin de asegurar una adecuada seguridad del paciente, realice pruebas periddicas de seguridad que deben incluir
la medicion de corriente de fuga y pruebas de aislacion. El intervalo de prueba recomendado es una vez por ano.
No opere la incubadora BT-500 si no supera el procedimiento de prueba automatica de potencia.

La eleccion incorrecta de la concentracién de oxigeno puede asociarse con complicaciones graves que incluyen
hiperoxia, dano del sistema nervioso central o pulmonar y retinopatia del prematuro.

Dada la vulnerabilidad de un lactante ante la exposicion a organismos patogenos provenientes de un ambiente
hospitalario, es importante el control adecuado de la incubadora y el monitoreo del lactante. En caso de no
hacerlo, se puede producir sepsis.

El médico interviniente debe indicar el método, la concentracion y la duracion de la administracion de oxigeno, el
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: BISTOS Incubadora Pediatrica
N
Ag' med Anexo II1.B INSTRUCCIONES DE USO

« FEl uso indebido de la incubadora puede dar por resultado el dafio de un lactante. La incubadora solo debe ser
usada por personal con la capacitacion adecuada, segun las directivas de un médico interviniente con la
calificacion apropiada, consciente de los riesgos y beneficios conocidos en la actualidad.

s El uso de accesorios distintos de los mencionados y aprobados para ser usados en este producto como
elementos originales o de reemplazo puede dar por resultado un aumento de las emisiones o una reduccion de la
inmunidad electromagnetica.

« La corriente eléctrica de fuga total de todos los elementos impulsados a través de la incubadora, incluso los
dispositivos de tomacorriente multiple, debe ser inferior a 300uA para sistemas de 120V CA/100V CA e inferior a
500uA para sistemas de 230V CA. De lo contrario, puede ocurrir dafio personal o dafio en el dispositivo.

« El uso de equipos accesorios que no cumplan con requisitos de seguridad equivalentes a los de este equipo
pueden causar una reduccion del nivel de seguridad del sistema resultante. Analice el uso del accesorio cerca del
paciente y controle que se hayan efectuado las certificaciones de seguridad del accesorio de conformidad con el
correspondiente estandar nacional armonizado |EC 60601-1.

¢ Un nivel alto de humedad relativa en la incubadora, a cualquier temperatura dada, reduce la pérdida de calor por
evaporacion en un lactante, y puede causar aumento de la temperatura del lactante. En forma rutinaria, controle la
temperatura rectal y/o axilar del lactante segun las indicaciones del médico interviniente o el Reglamento de la
Institucion. No hacerlo podria dar por resultado lesion en el lactante bajo tratamiento.

» Este efecto es mayor en lactantes prematuros con muy bajo peso al nacer. El medico interviniente debe indicar el
modo de Control de Temperatura, con fijacion de la temperatura y de produccion de humedad.

¢ Llene el depdsito de agua hasta la linea limite de Llenado Maximo. No llene en exceso, puede causar derrame de
agua y lesiones en personas.

e« Solo use agua destilada (<10 ppm de solidos disueltos totales). No se admite el uso de agua potable comun,
podria danar el equipo.

e Para la operacion correcta de la incubadora, use solo sondas de temperatura cutdanea de Bistos Co. Ltd. El uso de
otras sondas podria dar por resultado lesiones en personas o dano del equipo. A

« Nunca coloque la sonda de temperatura cutanea debajo del lactante, ni lo use en modo rectal, podria causar
lesiones en el lactante por una medicion incorrecta de la temperatura de control.

» Cuando estd en modo piel, la sonda de temperatura cutanea debe estar en contacto directo con la piel, a fin de
proveer un monitoreo exacto de la temperatura cutanea del lactante. Cuando esta en modo piel, si no se mantiene
el contacto directo con la piel puede ocurrir sobrecalentamiento. De forma rutinaria, se debe controlar la condicién
del lactante para una correcta fijacion del sensor, y tocar la piel para detectar signos de sobrecalentamiento.

« Cuando se toma una radiografia a través de la cubierta, esta puede aparecer como una sombra radio-translicida
en la imagen y dar por resultado un diagnéstico incorrecto.

« Mantenga fosforos y toda otra*fuente de ignicion fuera de la habitacion donde esta ubicada la incubadora. Los
textiles, aceites y otros combustibles se encienden con facilidad y queman con gran intensidad en el aire
enriquecido con oxigeno. Pueden ocurrir lesiones en personas o dano del equipo.

¢ Pequenas cantidades de agentes inflamables, tales como etilo y alcohol, remanentes en la incubadora pueden
causar un incendio en combinacion con oxigeno. Pueden ocurrir lesiones en personas o dano del equipo.

+ Existe peligro de incendio y explosion al realizar procedimientos de limpieza o mantenimiento en un ambiente
enriquecido con oxigeno. Al realizar procedimientos de limpieza y mantenimiento, asegurese de que el suministro
de oxigeno esté cerrado, y que la manguera de oxigeno hacia la incubadora esté desconectada. Cierre o
desconecte el suministro de oxigeno durante los periodos cuando no se usa. En caso de no hacerlo, pueden
ocurrir lesiones en personas o dano del equipo.

s Si es'\n cesario administrar oxigeno en una emergencia, notifique de inmediato al medico interviniente. En caso
de no-\h cerlo, pueden ocurrir lesiones en personas o dano del equipo.
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AA g| med BISTOS Incubadora Pediatrica
o Anexo I11.B INSTRUCCIONES DE USO

» La administracion de oxigeno puede incrementar el nivel de ruido para el lactante dentro de la incubadora.

» Se debe usar un analizador de oxigeno separado cuando se proporciona oxigeno al lactante.

« Mida las concentraciones de oxigeno para verificar la provision de la concentracion de oxigeno indicada. No
hacerlo podria resultar en lesiones en personas o dafo del equipo.

« Si no se pueden mantener las concentraciones de oxigeno arterial del paciente cuando se fija al maximo el
control de oxigeno, el médico interviniente deberia indicar medidas alternativas de oxigenacién. No hacerlo
podria dar por resultado lesiones en personas o dafo del equipo.

» La concentracion de oxigeno inspirada por un lactante no determina exactamente la presion parcial de oxigeno
(pO2) en la sangre. Cuando el médico interviniente lo considere conveniente, se mide pO2 de la sangre mediante
técnicas clinicas aceptadas. No hacerlo podria dar por resultado lesiones en personas o dafno del equipo.

« Desconecte la incubadora de la fuente de oxigeno del hospital cuando no se usa el oxigeno. No hacerlo podria
dar por resultado lesiones en personas o dano del equipo.

« Dado que el uso de oxigeno incrementa el peligro de incendio, no coloque equipos auxiliares productores de
chispas en una incubadora. Podrian ocurrir lesiones en personas o dano del equipo.

« Inspeccione los componentes de servicio de gas/oxigeno a intervalos de servicio regulares, respecto de signos de
corrosion o dano. No hacerlo podria dar por resultado lesiones en personas o dano del equipo.

e  Un microfiltro de ingreso de aire sucio puede afectar el rendimiento o causar acumulacion de didxido de carbono
(CO2). Asegurese de realizar controles rutinarios del filtro, adecuados a las condiciones locales. En particular, si
se usa la unidad en un ambiente inusualmente polvoriento, pueden ser necesarios reemplazos mas frecuentes.
No hacerlo podria dar por resultado lesiones del lactante o dano del equipo.

e Después de cada cambio de flujo de oxigeno, deje pasar al menos 30 min para alcanzar nuevas concentraciones.
No hacerlo podria dar por resultado lesiones en personas o dafio del equipo.

e Los cilindros de gas comprimido, por ejemplo, cilindros de oxigeno, pueden transformarse en proyectiles
peligrosos si el gas es liberado rapidamente, debido a dafo u ofras causas. Sujete el cilindro en forma segura. No
hacerlo podria dar por resultado lesiones en personas o dano del equipo. +

« Las concentraciones de oxigeno dentro del ambiente de la cubierta de la incubadora pueden ser afectadas
cuando se abren las puertas o los paneles de acceso. Aseglrese de que estén correctamente instaladas todas las
juntas de las puertas de acceso de la cubierta y los puertos de los tubos. Toda brecha abierta de la cubierta de la
incubadora puede reducir el oxigeno interno de la incubadora. Pueden ocurrir lesiones en personas.

« Asegurese de la correcta instalacion de todos los obturadores de las puertas de acceso de la cubierta y los
puertos de los tubos. Cualquier abertura abierta en la cubierta de la incubadora reducira la humedad relativa
interna de la incubadora. Pueden ocurrir lesiones en personas o dano del equipo.

« El uso de asientos para lactantes u otros accesorios dentro de la incubadora, que puedan alterar el patron de flujo
de aire, puede afectar la uniformidad de la temperatura, la variabilidad de la temperatura, la correlacion de la
lectura de la temperatura de la incubadora con la temperatura del colchdn del centro y la temperatura de la piel
del lactante. Pueden ocurrir lesiones en personas.

s  Sidurante el uso clinico los pasajes de flujo de aire no se mantienen libres de obstrucciones, tales como mantas y
animales de peluche, puede estar comprometida la seguridad del paciente y el funcionamiento de la incubadora.

e Para evitar el sobrecalentamiento del lactante debido a la radiacion directa, no ubique la incubadora en la luz solar
directa o bajo otras fuentes de calor radiante.

« No cologue al mismo tiempo cobertores o mantas sobre el lactante y cortinas de aire célido desde ventiladores
laterales, dado que puede causar lesiones inducidas por calor y quemaduras.

« Para prevenir la desconexion accidental, asegure todas las vias del paciente, las lineas de infusion y las tuberias

de ventiiadol{ | cochon con exceso de longitud suficiente para permitir el ajuste al rango total de altura del
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AA gimed BISTOS Incubadora Pediétrica
T Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

« Conecte el equipo solo al puerto serie que cumple con el estandar |IEC pertinente; y use cables de datos con
conectores de cuerpo plastico.

e« En ningun momento levante la cubierta mientras el lactante este en la incubadora. Acceda al lactante por los
paneles y las puertas de acceso. No hacerlo podria dar por resultado lesiones en personas o dano del equipo.

« Cuando el panel de acceso anterior (o el posterior opcional) esta abierto, el visualizador de temperatura puede no
reflejar de manera adecuada la temperatura de la incubadora.

e No deje abierto el panel de acceso anterior (0 el posterior opcional) mas tiempo de lo esencial. Pueden ocurrir
lesiones en personas.

s Asegure en forma concluyente todos los pestillos de acceso del panel para evitar aperturas accidentales; no
hacerlo podria dar por resultado lesiones en personas o dano del equipo.

e Para seguridad del lactante, no lo deje sin atencion cuando los paneles de acceso estan abiertos. Pueden ocurrir
lesiones en personas.

¢ La operacion de mover la incubadora conteniendo al paciente siempre ser realizada por dos personas. Al mover la
incubadora dentro del mismo espacio de piso, controle que el paciente este asegurado dentro de la unidad y retire
0 asegure todos los componentes sueltos del sistema, a fin de prevenir posibles lesiones del paciente o danos del
equipo. Si el movimiento incluye alturas de piso variables o un cambio total de nivel del piso (p.ej. umbrales,
rampas, elevadores), retire todos los elementos que no estén en uso o no necesarios para el desplazamiento,
baje el VHA y las barras y placas IV hasta su posicion mas baja, cierre todos los cajones, y retire todos los
accesorios de la posicion anterior y posterior de la barra.

= Nunca coloque objetos mas altos que la parte superior de las ruedas guia por debajo del soporte de la
incubadora. La colocacion de objetos alli podria interferir con la estabilidad del soporte vertical de altura ajustable.
Pueden ocurrir lesiones en personas o danos del equipo.

« Para evitar posibles vuelcos o danos de carritos adyacentes, barras IV, placas, etc., mantenga libre una superficie
perimetral de al menos 12" (30 cm) alrededor del soporte vertical de altura ajustable.

e Para lograr una éptima estabilidad de la incubadora, bloquee siempre todas las ruedas del soporte. No deje la
unidad sin atencion cuando se detenga en una superficie inclinada. No hacerlo podria dar por resultado lesiones
en personas o dano del equipo.

e Al elevar o bajar la incubadora, el operador deberia asegurar que tanto el equipo como los apéndices estén libres
en la via de desplazamiento de la unidad. También se deben controlar las conexiones del paciente y la
incubadora antes de ajustar la altura de la incubadora. Nunca coloque objetos sobre la parte superior de la
cajonera, y antes de bajar el poste de suero, controle siempre que haya suficiente espacio libre entre la
incubadora y el montaje del soporte. No eleve ni baje la unidad mientras se instalan o retiran tanques de gas
médico desde el montaje de soporte de tanques. No hacerlo podria dar por resultado lesiones en personas o dafio
del equipo.

e El puerto UART solo tiene fines depuradores. No permite conexiones con otros dispositivos.

¢ Antes de ubicar al lactante en su interior, precaliente la incubadora hasta la temperatura indicada por el médico
interviniente, o de conformidad con el protocolo de enfermeria.

« Solo se debe usar una repisa de monitor por incubadora. Al usar la repisa del monitor, coloque siempre el monitor
en el centro de la repisa, controle que el monitor encaja dentro del borde de la repisa, y evite apilar monitores
sobre la repisa. Podrian ocurrir lesiones en personas o dano del equipo.

e Fije la incubadora al soporte o el soporte vertical de altura ajustable mediante los tornillos provistos. No hacerlo
podria dar por resultado que la incubadora se separe del soporte al inclinarla lo suficiente, en particular con la

cubierta abierta. Podrian ocurrir lesiones en personas o dano del equipo.
|
« Este producto ha sido validado con los accesorios y las opciones enumeradas en este manual y que cumplen con
todos los requisitos de seguridad y performance pertinentes aplicables al dj po‘itirﬁ;i_fcr lo tanto, es
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responsabilidad de la persona u organizacion que realiza una modificacion no autorizada o incorpora un accesorio
no aprobado al dispositivo asegurar que el sistema alin cumple con dichos requisitos.

¢ Algunos agentes quimicos de limpieza pueden ser conductores y dejar un residuo que facilita la acumulacion de
polvo o suciedad conductora. No permita que los agentes de limpieza entren en contacto con componentes
eléctricos, y no rocie soluciones de limpieza sobre cualquiera de estas superficies. Pueden ocurrir lesiones en
personas o dano del equipo.

e Para asegurar la confiabilidad de la conexion a tierra, enchufe el cable de CA a una salida de 3 cables de grado o
uso hospitalario con adecuada conexion a tierra. No use cables de extension. No opere el equipo en caso de duda
sobre |a conexion a tierra. Pueden ocurrir lesiones en personas o dano del equipo.

e No exponga la unidad a humedad excesiva que facilite la acumulacion de liquido. Pueden ocurrir lesiones en
personas o dafno del equipo.

« Debido al riesgo de peligro de shock eléctrico, solo el personal calificado con adecuada documentacion de
servicio deberia realizar servicios en |la unidad.

e Las baterias pueden presentar riesgo de shock eléctrico. Se deben tener las siguientes precauciones al trabajar
con baterias: quitar relojes, anillos u otros objetos metalicos; usar herramientas con mangos aislantes.

« La potencia total de todo el equipo conectado al tomacorriente de salida conveniente en el pedestal/soporte debe
cumplir con los requisitos eléctricos presentados en la parte posterior del pedestal/soporte. De otro modo, pueden
ocurrir lesiones en personas o dano del equipo.

« Asegurese de que la fuente de energia del edificio es compatible con las especificaciones de electricidad
presentadas en la columna del pedestal/soporte y en la incubadora. No hacerlo podria dar por resultado lesiones
en personas o dano del equipo.

e« Para prevenir dafo del equipo o desconexiones de electricidad accidentales, no enchufe un cable eléctrico de una
incubadora directamente a un enchufe de pared CA cuando la incubadora esta montada en un pedestal/soporte.
Provea siempre electricidad a la incubadora mediante el uso del cable eléctrico que sale directamente del

pedestal/soporte.

3.2, INDICACIONES DE USO

Esta destinada a recién nacidos y prematuros. Su principal objetivo es regular la temperatura en los casos
de hipotermia neonatal, permitiendo observar y examinar a los recién nacidos en la sala de cuidados
neonatales y prevenir el descenso de la temperatura corporal en cuidados intensivos pre y post

operatorios, en los casos de cirugia neonatal.

3.3 ACCESORIOS PROVISTOS
Accesorios y opciones
Imagen Nombre Descripcion
‘“ om0 Carcasa de control | Sostiene la cubierta y comprende los instrumentos y las partes que
e (Estandar) controlan la temperatura y la humedad
, . 1 Cubierta Fabricada en panel acrilico translicido enmarcado para observar el
LN TR (Estandar) interior y minimizar la pérdida de calor
?g:g::'j::;’ Cuna incubadora movil con ruedas
L ) / I
Jioling. LEONARDO GOMEZ Féﬁggsmmm
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Cesta
(Opcional)

Almacenamiento de equipo medico y elementos necesarios para el
lactante

Particion de cesta
(Opcional)

Particion de cesta

Modulo de sensor
(Estandar)

Mide la temperatura y la humedad dentro de la cubierta y la
temperatura corporal del lactante

Bandeja de colchon
(Estandar)

Mesa de bebe con bandeja de rayos X

Colchén
(Estandar)

Acomoda al lactante en forma estable con colchon flexible

Sensor de
temperatura cutanea
(Estandar)

Mide la temperatura cutanea del lactante

Barra IV
(Opcional)

Percha IV.

Codigo de CA
(Estandar)

Cable de CA (Cable de CA para operar el equipo)

Monitor LCD externo

Muestra los valores medidos del control y el video del lactante dentro

(Opcional) de la cubierta.
Camara CCD Graba el video del lactante dentro de la cubierta

(Opcional)

Sonda de sensor de
Sp02 Masimo
(Opcional)

Mide SpO2 del lactante
Modelo: Serie Masimo M-LNCS

Extension Masimo
para sensor de

Extiende el cable del sensor

Sp02 Modelo: Cable M-LNC-10 Masimo SET M-LNC para el paciente
(Opcional)
Placa IV .
(Opcional) Placa para colocar elementos que necesita el lactante

Sicing. LE
erado
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BISTOS Incubadora Pediatrica
Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO
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3.4., 3.9, INSTALACION MANTENIMIENTO Y USO

Montaje de la barra IV

— (‘}"\
O a9

Se pueden montar las barras como se
muestra abajo. Controle cada nombre vy
numero de parte

1. Montaje de barra IV

2. Montaje de placa

3. Montaje de monitor externo

Monitor externo 1. Montaje de monitor LCD (1ea)
2. Tornillo M5x5 (3ea), Llave hexagonal
2,5 mm
Tubo LCD IV, 25,4 mm (1ea)
Tornillo M3x12  (4ea), cabeza

COPITEC N° RR48

troncoconica

Marco LCD IV (1ea)

Arandela de seguridad M6 (2ea)
Tornillo M6x25 (2ea), Llave hexagonal
5 mm

8. Cable de montaje de monitor LCD (1ea)

Montaje de placa 1. Perno de placa IV (1ea), llave hexagonal
— @ 2. PlacalV (1ea)
i’:#_:;:&'_@ 3. Buje de placa IV, 2T (1ea)
L0 4. Apoyo de placa IV, 5T (1ea)
o :*E;) 5. Guia de barra IV (2ea)
® 6. Tornillos de encaje M5x5 (8ea), Llave
hexagonal 2,5 mm
Tornillo M3x12, cabeza troncoconica (4ea)
Barra de placa IV, 25 mm (1ea)
_ 1 ® Tornillo M3x18, cabeza troncoconica (4ea)
@,Q—}T\a‘._@_g 10. Arandela de muelle M3 (4ea)
11. Arandela de seguridad M6 (2ea)
r/) 12. Marco de placa IV (1ea)
‘} , 13. Tornillo M6x25, Llave hexagonal 5 mm
e tEpod‘&raao S SCIOLLA Pagina 7 de 16
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Atencion a las directivas a seguir para instalar BT-500.

«  Usar este dispositivo en 20~30 °C de temperatura ambiental y 0~90 % de humedad.

. Controlar la conexion del cable de CA y usar este cable.

«  Cuidado con este dispositivo, porque se rompe con facilidad.

« Al conectar el cable de CA, conectar la salida de corriente eléctrica y la incubadora de lactante.
« Instalar el cuerpo principal en posicion horizontal.

«  No usar el cable eléctrico conectado para generar ruido.

« Instalar lejos de polvo o material inflamable

Conexién del médulo del Sensor

Conectar el médulo del sensor como se muestra.
Retire el conector del mddulo del sensor. Mientras
tira de ambos cierres guia, extraiga el modulo del

sensor fuera de la cubierta.

Ubicacién del lactante

Para colocar a un lactante en la incubadora, hacer lo siguiente:

1) Precaliente la incubadora.

2) Rote los pestillos del gatillo y abra la puerta de acceso anterior de la cubierta.

3) Coloque con cuidado al lactante en el centro del colchén.

4) Cierre la puerta de acceso y asegurese de que los pestillos del gatillo estén totalmente enganchados.
ADVERTENCIA

- Antes de colocar al lactante en la incubadora, precaliente la incubadora hasta la temperatura indicada

por el médico interviniente o de conformidad con el protocolo de enfermeria

USO DE PULSIOXIMETRIA

ADVERTENCIAS

+ NO se debe usar un oximetro de pulso como monitor de apnea.

+ La medicion de la frecuencia de pulso se basa en la deteccidn dptica de un pulso de flujo periférico, y
por lo tanto puede no detectar ciertas arritmias. No se debe usar el oximetro de pulso como reemplazo
o sustituto de un analisis de arritmias basado en un ECG.

+ Un oximetro de pulso es un dispositivo de alarma temprana. Use el cooximetro de laboratorio para
comprender en su totalidad la condicion del paciente.

« No use el oximetro de pulso de teclado MS en presencia de anestésicos inflamables y otras sustancias
inflamables en combinacion con aire, ambientes enriquecidos en oxigeno u éxido nitroso.

= No retire la cubierta del monitor, excepto para reemplazar la bateria. Un operador solo debe realizar

procedimientos de mantenimiento descritos especificamente en este manual.

f
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+ La corriente de fuga no debe superar 100 microamperes; mida cuando conecta un dispositivo al puerto
serial.

*« No use sensores de oximetria Masimo durante escaneos IRM, debido a su potencial para causar
quemaduras.

» La aplicacion o el uso incorrectos pueden causar mediciones inexactas.

» Niveles significativos de hemoglobina disfuncional (HbCO o MetHb) pueden causar mediciones
inexactas.

» Colorantes intravasculares tales como verde indocianina o azul de metileno pueden causar mediciones
inexactas.

» Lailuminacion excesiva puede causar mediciones inexactas o pérdida de la sefial de pulso.

» El movimiento excesivo del paciente puede causar mediciones inexactas.

+ La pulsacion venosa puede causar mediciones inexactas.

+ La colocacion de un sensor en una extremidad con un manguito de presién arterial, catéter arterial o
via intravascular puede causar mediciones inexactas o pérdida de la sefal del pulso.

+ Se puede usar el oximetro de pulso de teclado MS durante la desfibrilacion, pero las lecturas pueden
ser inexactas durante un corto periodo.

« Puede ocurrir pérdida de senal de pulso cuando el sensor esta demasiado apretado.

+ Puede ocurrir pérdida de sefial de pulso cuando el paciente tiene hipotensién, vasoconstriccion grave,
anemia grave o hipotermia.

«  Puede ocurrir pérdida de senal de pulso cuando hay oclusion arterial proximal al sensor.

« Puede ocurrir pérdida de sefal de pulso cuando el paciente tiene paro cardiaco o esta en shock.

« Solo use sensores Masimo para mediciones de SpO2.

* Puede ocurrir dano tisular debido a la colocacion incorrecta del sensor.

« “--" gparece cuando no se completa el valor medido.

« Durante el monitoreo continuo prolongado de un paciente, controle la posicidon del sensor de SpO2
cada 2 horas y muévalo de modo adecuado cuando haya cambios en la piel o cada cuatro horas.

+ Desenchufe la unidad de su fuente de energia antes de realizar una limpieza o un mantenimiento. Para
unidades equipadas con un sistema de potencia no interrumpible (UPS), retire también el bloque de
baterias antes de realizar la limpieza o el mantenimiento. No hacerlo podria dar por resultado lesiones

en personas o dano del equipo.

MANTENIMIENTO
Inspeccién regular
De modo similar a la mayor parte del equipo médico, en general BT-500 debe ser inspeccionada
periédicamente una vez al afo. Referir al manual de servicio avalado por Bistos Co. Ltd. sobre temas de
inspeccion. El técnico de la empresa debe realizar inspecciones regulares. El usuario y el operador no

deben desarmar o remodelar el dispositivo.

ADVERTENCIA

e lT operacion de cada parte debe ser controlada cada vez, antes de que el dispositivo sea usado con

FERNANDO SCIOLLA  Pagina 9 de 16
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¢ Por lo general, la operacidn de cada funcién debe ser controlada cada tres meses.

e« Si se detecta algun defecto en una inspeccion, se debe indicar sobre la unidad que esta fuera de
servicio, interrumpir el uso de inmediato y contactar a nuestro distribuidor en el area local.

Reemplazo y disposicion de la bateria

e Si se detecta la pérdida de su tiempo de operacion, posiblemente sea necesario reemplazar la una
bateria. Para despachar o reemplazar la bateria de ion Li interna, se debe adherir a todas las leyes
aplicables referidas al reciclado. Evitar almacenar la bateria a temperaturas superiores a 60 °C (140
°F). Si la ropa o la piel entran en contacto con material del interior de la bateria, lavar de inmediato con
abundante agua limpia.

PRECAUCION

e La bateria interna solo debe ser manipulada por el técnico de la empresa. No intente abrir la BT-500.

e La bateria interna es un consumible. Por lo tanto, puede disminuir el tiempo de operacion de la
bateria. Si este tiempo de operacion no es suficiente, contacte el centro de servicio y cambie la
bateria. Si se usa este sistema sin tiempo de operacion suficiente de la bateria interna, es posible que
el sistema se apague, debido a la falta de capacidad de la bateria interna. Esta situacion puede causar

la detencidn no intencional de la funcién de monitoreo y medicion.

3.6. INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

e BT-500 no esta especificada o indicada para operar durante el uso de desfibriladores o durante la
descarga de un desfibrilador.

« BT-500 no esta especificada o indicada para operar en presencia de equipos electroquirurgicos.

e BT-500 no esta especificada o indicada para operar junto con cualquier otro tipo de equipo, excepto
los dispositivos especificos que han sido determinados para su uso en este Manual del Operador. 4

¢« No usar en presencia de anestésicos inflamables, pueden ocurrir lesiones en personas o dafio del
equipo.

« Eluso de agentes anestésicos puede interferir con la exactitud del analizador de oxigeno.

e Las unidades de fototerapia ubicadas demasiado cercanas a la incubadora pueden afectar la
temperatura de la pared de la cubierta, la temperatura de la cubierta de la incubadora, vy la
temperatura de la piel del lactante. Pueden ocurrir lesiones en personas y dano del equipo.

e« Las lamparas de fototerapia ubicadas sobre la parte superior de la cubierta de la incubadora pueden
interferir con el desplazamiénto hacia arriba del soporte vertical de altura ajustable. Para impedir esta

interferencia, retire siempre la lampara de fototerapia antes de posicionar el soporte.

3.8. LIMPIEZA

Método general de limpieza y precauciones

(1) Métodos de limpieza

Se puede mantener la limpieza mediante varios métodos. No obstante, para evitar danos o contaminacion,
use los siguientes métodos recomendados.

Limpie con agua tibia y detergente.

Limpigf&ompletamente la incubadora después del alta de cada bebé y antes de volver a usarla.

Slcing. LE GOMEZ Fmr//
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Si usa los materiales (materiales no autorizados) que pueden causar dano del dispositivo, es imposible

obtener servicio de reparacién gratuita, aun si el dispositivo esta en el periodo de garantia.

No use vapor para la limpieza de todas las partes de la incubadora. La humedad excesiva puede causar

danos.

Mantenga los cables sin polvo o suciedad, y limpie los cables con un trapo humedo (temperatura del agua

de aproximadamente 40°C/104°F). Limpie los cables con alcohol clinico una vez por semana.

No sumerja el dispositivo o el sensor en liquidos o limpiadores. Ademas, no se debe permitir que los

liquidos ingresen al dispositivo o el sensor.

Al limpiar la superficie de la fuente de circulacion de aire, tenga cuidado de que no entren liquidos al

motor. Después, seque con un trapo limpio o toalla de papel.

Cuando limpie el modulo del sensor y las paredes internas y externas de la cubierta, no use alcohol, que

puede causar cuarteo (pequefas roturas por estrés) del acrilico translucido.

ADVERTENCIA

No sumerja el sensor en agua, solventes o soluciones de limpieza. No esterilice por irradiacion, vapor u

oxido de etileno.

No sumerja el cable del paciente en agua, solventes o soluciones de limpieza (los conectores de cable del

paciente no son impermeables al agua). No esterilice por irradiacion, vapor u oxido de etileno.

La incubadora debe ser limpiada y desinfectada exhaustivamente después del alta de cada bebé y antes

de volver ser usada. Si un paciente es atendido en una incubadora durante mas de 7 dias sin limpiar o

desinfectar el dispositivo, puede causar una infeccion en el paciente.

(2) Métodos de mantenimiento

Una vez por mes, frote el cuerpo principal y los accesorios mediante un trapo suave con alcohol. No use

disolventes, lacas, etileno u oxidantes. ‘

ADVERTENCIA

* Los aparatos de medida funcionales no se pueden usar para evaluar la exactitud de la oximetria de
pulso y la oximetria de pulso.

Cubierta: Mantenga la superficie externa limpia y libre de polvo, suciedad y liquidos residuales. Limpie con

un trapo humedo con jabon suave y agua, o desinfectantes no abrasivos aprobados por el hospital,

ADVERTENCIA

+ Apague la BT-500 y desenchufe la BT-500 de la fuente de energia CA, y desacople todos los
accesorios antes de la limp}eza. No sumerja la unidad en agua, ni permita que entren liquidos a la
caja.

* No use alcohol para la limpieza, puede causar cuarteo de la cubierta de acrilico transiticido.

Carcasa, Mdédulo de sensor, Médulo de balanza, Cesta: Mantenga la superficie externa limpia y libre de

polvo, suciedad y liquidos residuales. Limpie con un trapo humedo con jabdon suave y agua, o

desinfectantes no abrasivos aprobados por el hospital.

ADVERTENCIA

« Apague la BT-500 y desenchufe la BT-500 de la fuente de energia CA. No sumerja la unidad en agua, ni

permita que entren liquidos a la caja.

« No,permita que entren liquidos cuando limpie la caja de la consola. No hacerlo podria dar por resultado

lesiones egopﬂfégonas o dafo del equipo. /
jcing. LEONA 3
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« Tenga cuidado de no quemarse cuando limpie el radiador de la carcasa. Controle la temperatura del
radiador antes de la limpieza.

PRECAUCION

+ Tenga especial cuidado cuando limpia las superficies de las pantallas, que son sensibles a la
manipulacién brusca. Frote la lente que las cubre con un trapo suave limpio.

Tanque de agua

Mantenga el interior del tanque de agua limpio de polvo, residuos, liquido remanente. Use jabon suave,
agua, sanitizantes no abrasivos aprobados por el hospital y limpie con un trapo humedo. Ademas, el
tanque de agua puede ser desinfectado mediante el uso de una autoclave.

ADVERTENCIA

* No lo retire y limpie el médulo de humedad en operacion.

+ Se debe limpiar y cambiar el agua del reservorio humidificador (tanque de agua) todos los dias.

*+ No autoclave los componentes del dispositivo, excepto los tanques de agua identificados
especificamente en este capitulo.

Sensores de temperatura cutanea y sensores de SpO2

Mantener la superficie externa limpia y libre de polvo, suciedad y liquidos residuales. Limpiar con un trapo

humedo con jabon suave y agua, o desinfectantes no abrasivos aprobados por el hospital.

3.77.; SOLUCION DE PROBLEMAS
Resolucién de problemas
Chequeo general
Cuando ocurran los siguientes problemas, verifique las siguientes medidas antes de contactar al Service
autorizado de fabrica o su representante en la region. ‘
1. Cuando no pueda accionar el dispositivo.
Verifique que un adaptador del dispositivo esté conectado correctamente al conector CA.
Verifique que el LED en el panel anterior esta verde o amarillo.
2. Cuando no se muestran los valores
Verifique que los cables del sensor y de la extensién estén conectados al conector del sensor.
Verifique que el sensor funciona correctamente después de conectar los cables.
3. Cuando los valores no estan en el rango correcto
Verifique que la cubier‘la'-este' bien cerrada.
Verifique que la sonda esta conectada correctamente.
Al fijar la escala en cero o medir el peso, verificar si hay algun objeto sobre la placa de medicion.

Si hay problemas con la unidad, verifique la causa posible en la secuencia anterior.

Verificacién de mensaje de error

T-500 tiene algun problema operativo, muestra los siguientes mensajes de alarma.

Mensajes de alarma en la pantalla principal

\
OQEO FEé}mm
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Mensajes de alarma Céiiga Solucién
g Mal funcionamiento del accionador del | Reemplazar el teclado principal (BD-500-
Motor failed
motor MAIN)
Overburned Calentador quemado por rotura del | Detenga la operacion de BT-500 y
Heater impulsor del motor del ventilador | contacte al distribuidor o BISTOS.

Controle el fusible F1 de BD-500-MAIN. Si

esta roto, reemplacelo. Si no, reemplace el

Humidity = Heater | Mal funcionamiento del calentador de

failed agua del médulo de humedad
modulo de humedad.

Controle el fusible F1 de BD-500-MAIN. Si

esta roto, reemplacelo. Si no, reemplace el

Heater System | Mal funcionamiento del calentador

failed incipal de | biert
e prEchsityiaaae modulo de humedad.

Controle si la tecla y la perilla estan

Stuck key Tecla o perilla trabada.
trabadas. Reemplace U3 de BD-500-CPU

3.72CONDICIONES AMBIENTALES

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

* Los dispositivos conectados al puerto de datos seriados deben cumplir con el requisito EN 60601-1-2
de EMC para Dispositivos Médicos. No hacerlo puede dar por resultado lesiones en personas o dano
del equipo.

« El equipo médico eléctrico requiere precauciones especiales respecto de EMC y debe ser instalado y
puesto en servicio de conformidad con la informacion de EMC provista en este manual. Ademas, el
equipo de comunicaciones RF portatil y mévil puede afectar el equipo médico eléctrico.

« No se debe usar el equipo en cercania o apilado sobre otros dispositivos, a menos que se pueda

verificar la operacion normal en la configuracion donde se usa.

Recomendaciones y declaracidn del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

La incubadora esta disenada para usarse en los enlornos electromagnélicos descrilos a continuacion.
El cliente o el usuario deberan asegurarse de ulilizarla en entornos con eslas caracteristicas.

Prueba de-dmlilbn_ns Conformidad Entorno electromagnético: recomendaciones

. . La incubadora utiliza energia de radiofrecuencia
Emisiones de RF

(radiolrecuencia) . Grupo 1
CISPR 11

solo para su funcionamiento interno. Por lo lanto. sus emi-
siones de RF son muy bajas y no es probable que causen
interferencias en equipos electronicos cercanos.

Emisiones de RIF

(radiofrecuencia) Clase A
= [
CISPR11 La incubadora es apta para usarse en lodos los
Emisiones de armonicos sk establecimientos, a excepcion de las instalaciones domésti-
ase
CEI 61000-3-2 cas o aquellas conectadas a la red eléctrica publica de baja

Flustiaiisnes de teasiba/ potencia que alimenta los edificios con fines domeésticos.
L2 - -

emision de parpadeo Cumple

[\ CEI 61000-3-3

I|

|

|

Siing. LE GOMEZ FEFT{;ADU SCIOLLA
Apederado Apoderado Pagina 13 de 16

AGIMED S.R.L. AGIMED S.R.L.
COPITEC N° 5545

IF-2022-123144486-APN-INPM#ANMAT

Pégina 14 de 17



BISTOS Incubadora Pediatrica
Anexo II1.B INSTRUCCIONES DE USO

Recomendaciones y declaracion del fabricante sobre inmunidad electromagnética

La incubadora esta disenada para usarse en los entornos eleclromagneticos descritos a continuacion,
El cliente o el usuario deberan asegurarse de ulilizarla en entornos con estas caracteristicas,

Prueba de
‘inmunidad

Nivel de prueba
CEl 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético:

Descarga electros-
Latica (DEE)
CEI 61000-4-2

Contacto:; =6 kV
Aire: +8 kV

Contacto: +6 KV
Aire: =8 KV

Il suelo debe ser de madera, cemento o cerami-
ca. Si el suelo esta revestido de material sintetico,
la humedad relativa debe ser como minimo del

205,

Rafaga/rapidos
transilorios elec-
lricos

CEI 61000-4-4

+2 kV para lincas
de suministro
eléctrico
+1 KV para lineas
de entrada/salida

+2 KV para lineas
de suministro
electrico
+1 KV para lineas
de entrada/salida

La alimentacion debe de ser de categona comer-
cial u hospitalaria.

Sobretension
CEI 61000-4-5

Modo diferencial:
+1 kV
Maodo normal:
=2kV

Modo diferencial:
+1 kV
Modo normal:
+2 kV

La alimentacion debe de ser de categoria comer-
cial u hospitalaria.

Disminuciones

*'5‘.‘5; L"['
(caida > 95% en UT)
por medio ciclo

5% UT
(carda > 95% en UT)

por medio ciclo

trica (50/60 Hz)
CEI 61000-4-8

R 400 UT 40% UT
de tension, inte- _ . o : v .

. brev (caida del 60% en | (cada del 60% en | La alimentacion debe de ser de categoria comer-
rrupciones breves ) : . ; b 4 . ;
! vm' . | U un cial u hospitalaria. Si el usuario de incubadora
s variaciones de . . ) R . . -

P 1 por 5 ciclos por 5 ciclos precisa de un funcionamiento continuo durante
ension en las P - : ; 2 o :
I e entrad 70% UT 70w Ut la interrupcion del suministro electrico, se reco-
ineas de entrada : _— . i , . . . ;
el inist (caida del 30% en (caida del 20% en [ mienda alimentar la incubadoratraves de un sis-
del suministro : i o . .
léctri uT uT tema de alimentacion ininterrumpida o bateria.
eléctrico . .
CE 61000411 por 25 ciclos por 25 ciclos
" ) = i T I 1.
<5% UT <o% UT
(caida > 95% en UT) | (caida > 95% en UT)
por S s por s
Campo magnetico Los campos magnéticos de la [recuencia de red
de frecuencia eléc- y deben permanecer en niveles propios de una
3A/m 3A/m

ubicacion normal en un entorno comercial u
hospitalario tipico.

Nota: UT es la tension del suministro electrico de CA anterior a la aplicacion del nivel de prueba.

Siging. LEONARDO GOMEZ

Apederado
AGIMED S.R.L.
COPITEC N° 5545

EERNANDO SCIOLLA

Apoderado )
AGIMED S.R.L.
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BISTOS Incubadora Pediatrica
Anexo [1I.B INSTRUCCIONES DE USO

Recomendaciones y declaracién del fabricante sobre inmunidad electromagnética

La incubadoraesta disenada para usarse en los entornos electromagnéticos descritos a conlinuacion.
El cliente o el usuario deberin asegurarse de utilizarla en entornos con estas caracleristicas.

El equipo sigue ope-
rando con el funcio-
namiento previsto.
10V/m
80 MHza 25 GHz

El equipo sigue ope-
rando con el funcio-
namiento previsto o
se detiene sin ocasio-
nar danos.

Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnético:
inmunidad CEI 60601 conformidad recomendaciones
Los equipos de comunicaciones de RIF portatiles y
moviles deberdn utilizarse a una distancia, respecto
de las partes de la incubadora Air Incu 7 (incluidos
los cables), como minimo igual a la distancia de
separacion recomendada calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
RF conducida 3 Vrms 3 Vrms d=12/P
CEI 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz
fuera de las
bandas [SM*
10 Vrms 10 Vrms d=12/P
150 kHz a 80 MHz
dentro de las
bandas [SM*
RF radiada 3V/m 10 V/m*e d=12/P 80MHza 800 MHz
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,5 GHz

d=23P 800MHza25GHz

Donde Pes la potencia de salida maxima del
transmisor en vatios (W) segun el fabricante del
lransmisor y d es la distancia de separacion reco-
mendada en metros (m).*

Las fuerzas de campo de los lransmisores de
radiofrecuencia [ijos. segin determinacion de los
estudios electromagnéticos del entorno. * deben
ser inferiores al nivel de conformidad en cada rango
de frecuencia.®

Podrian producirse inlerferencias en las cercanias
de los equipos marcados con el siguiente simbolo:

()

Nola 2:

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mas alto,
Estas directrices podrian no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion eleclromagnética se ve
alectada por la absorcion y la refraccion de estructuras, objelos y personas.

%+ El producto cumple con la norma de EMC IEC 60601-1-2.

AMBIENTE DE OPERACION Y ALMACENAMIENTO

Ambiente operativo Ambiente de almacenamiento
Temperatura 20 ~ 30°C (68 ~ 86°F) Temperatura -20 ~60°C (4 ~ 140°F)
Humedad 0 ~ 95% no condensante Humedad 0 ~ 95% no condensante
Presién de aire 70~106 kPa Presion de aire 70~106 kPa
Altura 0-2.000m (0 -6.561,68 Altura 0~-2.000m (0 - 6.561,68 pies)
Sicing. LE GOMEZ FEﬁMn
Apedgrado Apoderado Pagina 15 de 16
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AAgimed

BISTOS Incubadora Pediatrica
Anexo II1.B INSTRUCCIONES DE USO

3.74., DESCARTE DEL DISPOSITIVO
Eliminacién de residuos

Este producto puede contener material que podria ser peligroso para la salud humana y el medio

ambiente. NO ELIMINE este producto como residuo municipal no clasificado. Este producto debe ser

RECICLADO de conformidad con las reglamentaciones locales, contacte a las autoridades locales por

mas informacion.
3.16; ESPECIFICACIONES DE MEDICION

Caracteristicas funcionales

Temperatura del aire: control y medicion de la temperatura del aire en la cubierta

Rango de control Modo normal: 23,0 °C ~ 37,0°C
Modo mando: 37,1 °C ~ 39,0 °C

Rango de medicidn ) HZD,EF"C:- 45,0 °_C ) o

Exactitud +05°C

Temperatura cutanea: control y medicidn de la temperatura cutanea del lactante

Rango de control Modo normal: 35,0 °C ~ 37,5°C Modo mando: 37,6 °C
~39,0°C

Rango de medicion 25,0 °C ~ 45,0 °C

Bxactitud +05°C

Exactitud del sensor de temperatura cutanea + 03°C

Humedad: control y medicién de humedad relativa en la cubierta

Sistema de control Humidificador de vapor
Rango de control 30 %RH ~ 95 %RH
Rango de medicion 15 %RH ~ 99 %RH
Exactitud 05 %p

Caja de agua autoclavable

0:: medicién de O:en la cubierta

Rango de medicion 18 % ~ 100 %
Exactitud 0 5 %p

02: servo control de O:en sangre

Rango de control

21 % ~ 65 %

Exactitud

0 5 %p

Presion max. de entrada

120 psi

8 mm, 9,5mm, 11 mm, 13 mm (solo usar maguera de

Diametro de manguera b
a oxigeno)

Balanza de pesada: medicion de peso del lactante
Rango de medicion 0,000 Kg ~10,000 Kg
Exactitud 0 50g

Rango de medicion 30 bpm ~ 240 bpm
Tolerancia de error (Sin ruido de movimiento) + 3 bpm

Resoludon 1lm
Frecuencia de pulso (FP): medicién de frecuencia de pulso del lactante
Sp0.: medicion de Sp0:del lactante
Rango de medicion 1%~ 100%
Exactitud (Sin ruido de movimiento) 70 % ~ 100 %, = 3 %

Re.e.!oh):ién

0 % ~ 69 %, no especificado

NOT# Contenidos inferiores citados por IFU de sensor Masimo

|
Jising. LEQNARDO GOMEZ
ado
AGIMED\S.R.L.

COPITEC N° 5545

1%
WZ/%
FERNANDO SCIOLLA
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-125980805-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 22 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-006874-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006874-22-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1365-266
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): HCV ELITe MGB Kit
Nombre descriptivo: Deteccién y cuantificacion del ARN del virus de la Hepatitis C (VHC)

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-113 Incubadoras, Pediatricas



Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BISTOS

Modelos:
BT-500

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Est4 destinada a recién nacidos y prematuros. Su principal objetivo es regular la temperatura en los casos de
hipotermia neonatal, permitiendo observar y examinar a los recién nacidos en la sala de cuidados neonatales y
prevenir €l descenso de la temperatura corporal en cuidados intensivos pre y post operatorios, en los casos de
cirugia neonatal.

Periodo de vida ttil: Diez (10) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: Por Unidad

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Bistos Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:
7th FL., A Bldg., Woolim Lions Valley 5 cha, 302, Galmachi-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do,
REPUBLICA DE COREA.

Se extiende € presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1365-266 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006874-22-6
N° Identificatorio Tramite: 43444

AM
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