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

Disposicion
NUmero: DI-2020-5761-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3455-20-6

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-3455-20-6 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 Astopad, nombre descriptivo Sistema de calor para pacientes y nombre técnico
Cdentadores, de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios Hospitalarios S.A., con los Datos
I 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° IF-2020-41805513-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1198-130", con exclusién 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 Disposicidn, 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

Nombre descriptivo: Sistema de calor para pacientes

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-610 Calentadores

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de calor para pacientes ASTOPAD se puede usar en todas las salas de uso médico para evitar €
enfriamiento del paciente y como apoyo en €l tratamiento de la hipotermia. Los componentes de aplicacion
empleados pueden servir, dependiendo de las especificaciones, como manta de cubierta y/o inferior o como
cubierta para la mesa de quiréfano. Las cubiertas para la mesa de quiréfano, ademés de para prevenir €
enfriamiento, sirven como descarga de presion para el paciente.



Son aplicables a pacientes neonatos, nifios, adolescentes, adultos, ancianos, excepto pacientes con una altura< 35
cm. Solo se permite utilizar €l dispositivo a profesionales de lamedicina.

Modelos;

DUO310.

COV 070, COV 105, COV150, COV155, COV180, COV235.

SOF2, SOF4, SOF 5, SOF 7.

ROE4, ROES.

COV40070, COV40105, COV40150, COV40155, COV40180, COV40235.
COV45070, COV45105, COV45150.

SOF407, SOF404, SOF405, SOF402, SOF457, SOF454, SOF455, SOF452.
ROE454, ROE458.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: El sistema de calor para pacientes ASTOPAD, esta constituido por:

1) ASTOPAD DUOB310 dispositivo de control del sistema Astopad, provisto de una brida de fijacion universal
paralasujecion a pie de suero.

2) Los componentes de aplicacion:

Dependiendo de la configuracion solicitada los componentes pueden ser:
ASTOPAD COQV (COV070, COV 105, COV150, COV155, COV180, COV235).
ASTOPAD SOF (SOF2, SOF4, SOF 5, SOF 7).

ASTOPAD ROE (ROE4, ROES).

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

STIHLER ELECTRONIC GmbH

Lugar de elaboracion:



Julius-Holder-Stral3e 36, 70597 Stuttgart, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-3455-20-6

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.08.05 23:13:34 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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ANEXO Illl B: PROYECTO DE ROTULOS

FABRICANTE: STIHLER ELECTRONIC GmbH.
DIRECCION: Juliuz-Halder-Sirafe 36, 70557 Stuttgart, Alemania.

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospialarios SA,
DIRECCION: Av. Cardoba 2300, Ciudad Autinoma de Buenos Alres, Argentina

PRODUCTO: Sistema de calor para pacientes.
MODELO: DUC310

MARCA: Astopad

MNS:

FECHA DE FABRICACION:

DIRECTOR TECMNICO: Yamil Adur

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanftarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM -1158-130

CONDICONES AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO: T: 10 - 40 1T, H: 20 - 85%
ALIMENTACIOMN: AC 100 - 240 VAC, 30 - 60 Hz
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ANEXO Ill B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rbtulo), salvo las
gue figuran en los ftem 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: STIHLER ELECTROMIC GmbH.
DIRECCION: Julius-Halder-StraBe 36, 70537 Stuttgart, Alemania.

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitatarios 5.4,
DIRECCION: Av. Cardoba 2300, Ciudad Autsnoma de Buenos Alres. Argenting

PRODUCTO: Sistema de calor para pacientes.
MODELQ: DUC310

MARCA: Astopad

N/S:

FECHA DE FABRICACION:

DIRECTOR TECMICO: Yamil Adur

CONDICIGN DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM -1198-130

CONDICOMNES AMBIENTALES DE FUNCIOMAMIENTO: T: 10 - 40 °C, H: 20 - 85%
ALIMENTACION: AC 100 - 240 VAC. 50 - 60 Hz

3.2, Las prestaciones contempladas en el ftem 3 del Anexo de la Resolucidn GMC N*
T2/98 gque dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los

Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;
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Componentes del Equipo:

Dispositivo de control

H.!

Designacion

Descripcion

1

Panel de mandos

Teclas de mando
g indicaciones
de temperaiura.

Disposativo
de sujecion

Para colocar el dspositive
de contral ASTOPAD
DUO310 de forma segura

Salida A
{toma de conexan|

Salida B
{toma dis conexdn)

Conexion mediants
enchufe enfre el dispositivo
de control y &l components

de aphcacin.

Caonexidn para
COMpEnsacion
de potencial

L& compensacion del
polencigl adiceonal 52
ocupa de compernisar los
polencisies de diferentes
piezas metalicas gue pueden
tocarse simuitaneamants,
o de reducir las diderencias
enire potenciales qgus
pueden sungir, segun

la aplicaciin, entre los
cuerpas, los disposiivos
eleciromedicos y otras
piezas conductoras.

La conexidn tiene kegar
mediants tubos aslados
verde-amaniic (mén. 4 mm®)
¥ pemos de conexidn

y conectores hembra
normalizadcs.

En caso de conexitn
combinacidn de aparatos
glectromédicos con un
equipo eleciromedico, deben
respetarse loa requisios
de IEC/EN B0E01-1.

Enchufe para
cable de conexion
extraibles con
conechor

El cable de conexidn
suminisira eleciricidad
al dispositivo de condrol
mediants unz caja

de enchufe. Para
desconactar de la red

g8 debe tirar del enchufe
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Componente de aplicacion ASTOPAD COVISOF/ROE
¥ | Designacion Descripcion

Ejemplo de un
componente de aplicacian
ASTOPAD COW.

1 ASTOPAD COV

Ejemplo de un
componente de aplicacion
ASTOPAD SOF/ACE

ASTOPAD
SOFROE

Cable de conexian para
unir gon el cable
alangador.

3 Cable de conexion

E! capuchdn suminstrado
5B cigma 51 no hay ningdn
cable alargador
conectado. Protege los
contacios y garantiza

Ia prodeccidn contra

Ig_ humsedad [PX2

4 Capuchan

Los componentes de
apficacién ASTOPAD
COV, SOF y ROE =&

;e kil mlagueisy conectan con el cable

alangador &l dispositivo
de control
Fig I Comooresms de salcsoon &5TDEAD COY 308 AGE
Listado de componentes de aplicacion:
Componentes de aplicacion (incl. cable estandar COV0200)
COVO7O Coberor térmico ASTOPAD CONVOTD B30 x 480 mm
COv105 Cobertor térmico ASTOPAD CON105 1050 x 500 mm
COV150 Cobertor térmico ASTOPAD CONV150 1500 = 500 mm
COV155 Cobertor térmico de brazo-pecho ASTOPAD COV155
1500 x 500 mm {con recorie)
COWV180 Cobertor térmico ASTOPAD CONV180 1800 « BDD mm
COV235 Coberor térmico ASTOPAD CONV235 2050 x 1350 mm

SOFT + dimensiones

Cubierta para mesa de quirdfano calefactads y con descarpa
de presidn ASTOPAD SCFT, de 600 a 800 mm de longitud
(con Sacral, de 660 & 300 mm}, de 450 8 600 mm de anchura,
de 40 = 100 mm de altura

S50F4 + dimensiones

Cubera para mesa de quirdfano calefactads y con descarga
de presion ASTOPAD S50F4, de 810 a 1300 mm de longitud
[com Bacral, de 910 & 1300 mm), de 480 8 D0 mm de anchura,
de 40 a 100 mm de altura

SCF5 + dimensiones

Cubserta pare mesa de quirdfano calelactads y con descarga
de presion ASTOPAD S0F5, de 1310 a 1700 mm de langitod,
de 4B0 & 600 mm de anchura, de 40 a 100 mm de altura

S50F2 + dimensiones

Codchin para mesa de quirdfano calsiactado y con descarga
de presitn ASTOPAD SOF2, de 1710 5 Z300 mm de longitud,
de 480 & 00 mm de anchura, de 40 a 100 mm de aftura
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Componenie de upl-i::eiﬁn con cable de conexion de 2 m

GCodchén para mesa de quirdfano, calefactado y con descarga
RZEL + dimensiones de presign ASTOPAD ROE4, 40 mm de altura, de 2400 a
2800 mm de longitud

Coichén para mesa da quirdfano, calefactado y oon descarga
RCER + dimensiones de presion ASTOPAD ROER aftura B0 mm, de 2400 a

2800 mm de longitud

Accesorios

COVADDTO Funda reutilizable para COVOTO
COVAD105 Funda reutilizable para COV105
CONADM50 Funda reufilizable para COV150
COVADISE Funda reutilizable para COV155
COVADTED Funda reutiizable para COV180
COVAD235 Funda reutilizable para COV235
CONVASOTO Funda de fijacién para COVOTO
COV45105 Funda de fijacion para COV108
COoVA5150 Funda de fijacidn para COV150

SOF407 + dimensiones | Funda rewlilizable para SOF7
SOF40d + dimensionas | Funda reutilizable para 50F4
S0F405 + dmensaiones | Funda reufiizable para S0OFS
SOF402 + dimenssones | Funda reufilizeble para S0F2
S0OF45T + dimensiones | Funda de fjacidn para 50FT
SOF454 + dimensiones | Funda de fijacion para 50OF4
S0OFA55 + dimenssones | Funda de fjacion para S0FS
SOF452 + dimensiones | Funda de fijacion para 50F2
ROEALSY + dimensiones | Funda para colchdn para ROE4
RCE45E + dmensiones | Funda para colchdn para ROER

COVE0200 Cable alargador de conexidn estandar, 2.0 m
COW 50400 Cable alargador de conexion de 4,0 m
CONVS0ED0 Cahble slargador de conexidn de 6,0 m

ASTOSTAMND ETA100, pie de suaro de acer incxidable,
VETEion pesada
STA140 Soporie de cable para 2 cables alargadores de conexidn

STATM

Descripeion del producto:

ASTOPAD DUO310 es el dispositivo de control del sistema Astopad, provisio de una brida de
fijacion universal para la sujecion al pie de suero o a una guia normalizada meédica.

Este tiene dos salidas (enchufes de comexidn) A ¥ B para coneclar los componentes de
aplicacion de ASTOPAD. La temperatura deseada de cada componente de gplicacion se pueds
seleccionar individuaimente en el panal de mandos del dispositivo de conirol enire 32.0 *C ¥
39,0 *C en intervalos de 0,5 "C. Si ge desea, también se puede utilizar solo una de las salidas
{A o B}. En el panel de mandos aparece, individualmente para cada componenie de aplicacion,
la temperatura seleccionada y la temperatura real actual

Los componentes de aplicacion ASTOPAD COV (COVO7d, COV105, COV130, COWV133,
COV180, COV235), se pueden usar como mania para calentar al paciente desde arriba y'o
comdo base para calentarlo desde abajo.
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ASTOPAD SOF/ROE, cubierta para mesa de quirdiano calefaccionada y con descarga de
presiaon, ofrece una combinacion Unica de fratamiento de la hipolermia y prevencion de diceras
de dectibito,

El componente principal de ASTOPAD SOF (50F2, S0F4, S0F 5, 80F 7), es una espuma
viscoelastica, combinada con una base de espuma dinamica para la mejor prevencion posible
de las dlceras de decubito en la mesa del quirdfano.

ASTOPAD ROE (ROE4, BOEB), e componente de aphicacion especial permeable a los rayos
X, esta basado en una capa de espuma viscoelastica de 40 mm o 80 mm, a elegir, con una
superficie maxima sin sensores.

El recubrimiento ASTOGEL alivia la presion y es ulilizado junto con los cobertores
calefaccionados ASTOPAD COV v ASTOPAD S0OFROE,

PELIGROS:

jRiesgo de explosion!

Mo empiee el sistema de calor para pacientes ASTOPAD en un entorno en el que exista riesgo
de explosiin o en presencia de anestésicos inflamables.

ADVERTEMCIAS:
jRiesgo de lesion!

+ El emplec ge ASTOPAD debe realizarse bajo la responzabifidad de un medico.

= Lea y respete todas las instrucciones, etigueias y documentacion gue scompane al
aparaio medico. De no respetar las insirucciones, incluyendo las adveriencias e
indicaciones de seguridad, se puede orginar un manejo defectupso del dispositiva o
lesiones de los: pacientes, del operario o del personal médico, o danos en el dispositivo
o materiales.

* La operacidn y el mantenimiento de este dispositivo se realizaran en conformidad a los
procesos descritos en estas instucciones de sefvicio y las normas. regulaciones y
direcirices aplicables. El fabricante no se hace responsable de |a seguridad del usuario
ni del pacienle si s2 emplean medidas/procesos ajenos a los indicados duranie ef
manejo, &l mantenimiento o las revisiones penddicas.

= Los usuarios deben estar debidamente formados y poseer suficientes conocimientos
medicos.

= El personal de mantenimiento debe estar debidaments formado v cualificado,

= Hiesgo de que resbale el paciente si se ladea el tablero de la mesa de guiréfanc
{requiacidn mediante eje longitudinal). Debe asegurarse debidamente al paciente en
posicion horizontal para que no se resbale antes de poner de ladear el fablero de la
mesa de quirdéfano o realizar cualquier otro ajuste en el mismo.

= Debido a las propiedades fisicoquimicas de los desinfectantes, hay que tener cuidado
de que no se acumule ningon desinfectante bajo el paciente. Durante k3 utilizacién, el
paciente no puede estar himedo o mojado encima del colchan. Existe el riesgo de suirir
quemaduras.

= En caso de emplear instrumental guirlrgico de alta frecuencla o cabéteres
intracardiacos, habra que aislar al paciente adicionaimente de forma reglamentaria.
Este aislamiento no puede mojarse. Es indispensable respetar las instrucciones de uso

ik SRR et S |F-2020-41805513-APN-INPM#ANMAT
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* En caso de pinzamiento arterial, no deben emplearse los componentas de aplicacion de
ASTOPAD de forma distal a este.

* [De usarse los componentes de aplicacidn de ASTOPAD, podria provocarse un
sobrecalentamiento de las extremidades isguémicas.

* ASTOPAD no contiene ninguna pieza que pueda reparar el usuvano. Mo intente, por lo
tanio, reparar usted mismo el dispositive ASTOPAD. Acuda a su distribuidor local.

# Si se uiilizan los componentes de aphicacion ASTOPAD COV como coberfor inferior,
eslos no deben obstruir el campo de vision del paciente.

Mo ufilice ASTOPAD hasta que estén solucionacos los siguientes estados de error
mediante las correspondientes medidas corectivas:

- cable dafiado o desgasiado, conecior dafado o desgastado, enchufe dafado o
desgastado;

- garcasa dafiada, panel de mandos dafado o desprendido;
- etiguetas/'simbolos de seguridad/advertencias danadas o no disponibles;
- revesfimiento exterior danado de los componentes de aplicacion;

- dispositivo de prueba de alarma averiado; ausencia de alarma oplica y acdsiica tras el
encendido mediante la tecla “En espera” (autotest);

- teclais) gue no funcionaln) adecuadamenta;

- el sistema ha estado expuesio & un impacie mecanico o al efecto de liguidos en
componenies electronicos del interior del equipo;

- alguna persona ha sufride wna descarga electrica debida al equipo; - ef sistema
parece sobrecalentada.

« 5i, en el sistema, como minimo uno de los dos componenies de aplicacién activa o ha
activado una desconexién por alarma.

« 5i no se activa automaticamente el autotest después del encendido mediante la tecla
“En espera’, poniéndose en marcha el caleniamiento.

= Ni el cable alargador ni el cable de alimentacion deben entrar en confacio con el
paciente, asi como fampoco dificultar la tarea del personal ferapeutico.

= Cualguier accion de reparacion debe ser realizada unicamente por perscnas
cualificadas y autorizadas por el fabricante.

= Mo s2 permite modificar e dispositiva ASTOPAD.

* No se debe cubrir con materiales disipadores det caior la ZONA DE SENSORES
senalada del componente de aplicacion ROE.

# 5ino va a usar durante un tiempo prolongado el dispositivo de control ASTOPAD DUD
con la bateria insertada, es necesarno extraer la bateria.

ijRiesgo de sobrecaleniamisnto!

Para bebés y nifios pequefios de entre 35 y 90 cm de sltura. solo se permile emplear lag piezas de

Fplcacion ASTOPAD COVITO y ASTORADSEFT. | £ 5000-41805513-APN-INPM#ANMAT
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iRiesgo de infeccian!

* Emplee procedimienios-aseplicos.

« Limpie y desinfecte el aparaio tras cada uso y antes de enviarlo para su mantenimiento
O Feparacion.

= Cologue el cable alargador entre el componente de aplicacion y el dispesitivo de conirol,
de forma gue quede protegido contra cuabquier dafio mecanico. Evite el contacto del
cabile con el suelo.

jRiesgo de descargs elécirical

« Para evitar el riesgo de una descarga elécirica, debe coneciarse esle aparato
unicamente a una red de suministro con conductor de profeccion.

« Mo debe emplearse ningln adaptador de red gue interrumpa el conducior de proteccion.

« Noabra la carcasa del ASTOPAD DUOS310.

« En combinacion ¥ enlace con varlos aparatos (p. g). zdcalos de enchufes muliples), la
suma de las comientes de derivaciin no debe solwepasar el valor limite permitido
{véanse |as disposiciones nacionales corespondienies), Tenga en cuenta los requisitos
de JEC/EN 60601-1 respecto a los equipos electromédicos.

= Todas las instalaciones eléctricas deben responder a las normas de eleciricidad
aplicables correspondientes, asi como a las especificaciones dadas por el fabricante.

= Asegurese de gue el dispositivo de control ASTOPAD DUS310 ¥ los componenies de
aplicacion ASTOPAD estén en perfecto estado antes de cada uso.

= Para desconectar el ASTOPAD completamente de la red, se debe desenchiufar el
conector de la caja de enchufe.

jRiesgo de lesion!

* Al instalar el dispositivo de control ASTOPAD DUO310 en un pie de suero, debera
tenerse en cuenta fa informacian del fabricanie de dicho pie en cuanto a carga maxima

y sequridad contra el vuelco.

= Al ulifizar ASTOPAD en la mesa de guirafano, debe prepararse dicha mesa conforme a
las disposiciones y directrices aplicables en ese pais.

= Mo introducir nunca objeics punfiagudos o afilados en los componenies de uso, ni danar
su superficie de ninguna otra forma.

= Los dafios en el componente de aplicacikon pueden provocar sobrecalentamiento, por
tanto:
- Desinfects el components de apicacion exclusivamente con un sgents desinfectants de base
alcohdfica.

- Mo se permite wsar solucion blangueante con hipoclorito de sodio para la desinleccion de
componentes de aplicacion.

- Mo se permite realizar procedimientos de impieza y desinfeccadn distinios de los descritos en
estas instrucciones sin la aulorizacion del fabricante.

jRiesgo de hipotermia!
= 5ise dispara en una salida la desconexion por alarma de ASTOPAD. se desconectara

todo el equipo.
= 5i se emplean maleriales con buena termoconductividad como agua, gel o sustancias

s s e se iyan rcartoc g g RRRIPETH NPRABARIMAT
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ASTOPAD estén desconectados se puede producir el enfriamiento de la temperatura
corporal del paciente.

» Al itilizar ASTOPAD, debe vigilarse regularmente ta temperatura corporal del pacients.

= La regulacion de temperatura de ASTOPAD regula y controla la temperatura de los
componenies de aplicacion, pero no la temperatura corporal def paciente.

= 5i no puede ponerse en marcha ASTOPAD o si el eguilibro de temperatura del paciente
e5 inzuficiente, sopese el empleo de métodos: de calentamiento alternativos para evilar
o reducir |a hipotermia, o para aumentar el bienestar del paciente.

+ [En combinacion con ofras fuantes de calor, puede originarse una temperatura excesiva
gus provogue und alarma o una desconexion del dispositivo de control ASTOPAD
DUC310.

Contraindicaciones:
Mo se permite el uso de los componentes de aplicacidn de ASTOPAD COVASOF/ROE con
pacientes conuna aliura < 35 cm yio en incubadoras.

Uso previsto

El sistema de calor para pacientes ASTOPAD se puede usar en todas las salas de uso médico
para evitar el enfriamiento del paciente y como apoyo en el tratamiento de la hipofermia. Los
componentes de aplicacion empleados pueden servir, dependiendo de las especilicaciones,
como manta de cubierta yio inferior o como cubierta para la mesa de quirdfano. Las cubiertas
para la mesa de guirdtano, ademas de para prevenir el enfriamiento, sirven como descarga de
presiin para el paciente.

Son aplicables a pacientes neonatos, ninos, adolescenies, adultos, ancianos, excepto
pacientes con una altura <= 33 cm. Solo se permite utiizar el dispasitivo a profesionales de la
miedicing,

3.3. Cuando un producio meédico deba instalarse con otros productos medicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provisia de informaciin suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos medicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacisn segura;

Mo aplica. Este equipo no se conecia con ninglén producto medico.

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

Antes de la primera utilizacidn, deben realizarse [as siguientes comprobaciones:

+ Inspeccidn visual

« Comprobacion de la tensidn de red {compare los datos de la placa de caracteristicas con la
tensicn de red disponible). Una tensicn de red inadecuada puede inutifizar el aparato.

1. Instalacién del dispositive de control:
Para una instalacién segura, el aparato estd equipado con un dispositivo de fijacion universat
con el que se puede fijar de forma segura a pies de suero y a guias médicas normalizadas.

|F-2020-41805513-APN-INPM#ZANMAT
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1.1 Fijacion a pieg/barras de suero:

1.
2
3.

Gire la ruedecifla en sentido antihorario para abrir el dispositivo de fijacicn.

En el pie de suero, ajuste una altura maxima de 165 cm (ASTOSTAND: 180 cm) y fije la
zona de sujecion ableria del dispositivo de fijacion en el pie de suero.

Gire fa ruedecilla en sentido horario para fijar el dispositivo de fijacion a la barra de
SUEID.

Compruebe gue & dispositivo de control esté firmemente fijado.

1.2 Fijacion a guia médica nommalizada:

1.
2
3.

-

4

s

=y
‘mn

inserte el dispositivo de control inclindndolo desde arriba en fa guia normalizada usando
el dispositivo de fijacién.

Gire la ruedecilia en-sentico horario para fijar el dispositivo de fijacion a la guia medica
normalizada.

Compruebe que e dispositivo de control esté firmemente fijado.

2. Puesta en marcha

2.1 Preparacion para la utifizacion:

« Antes de la utilizacion, realice una limpieza

+ Coloque el dispositivo de conirol ASTOPAD DUOD conforme al punto anterior.

2.2 Utilizacién de los cobertores ASTOPAD COV por debajo del paciente:

1. Introducir el cobertor en una funda lavable y desinfectable (COVADXXXK/COVASKXX) para
protegerio confra dafios mecanicos.

2. Dpcionalmente, puede colocarse el recubnimiento de gel ASTOGEL, gue alivia la presion, en
la mesa de guiréfano.

3. Paner el cobertor longitudinalmente con el lado de fa conexidn de cables onentado hacia et
borde exterior de la mesa quirdrgica / fratamiento.

4. Fijar el cobertor en la mesa con las cintas de fijacion de la funda de forma que quede plano
debajo del paciente y no se formen pliegues. Si se combina con el recubrimiento de gel
ASTOGEL v los componentes de apbcacion ASTOPAD en la mesa quinegica. el recubrimiento
de gel ASTOGEL debe colocarse debajo de ASTOPAD COV. En este sentido, debe vigilarse la
disposicion de ASTOPAD COV y ASTOGEL. Deben orientarse, al ras, con el cabecero o zona

de los pies de la mesa gquinirgica.
IF-2020-41805513-APN-INPM#ZANMAT
Pagina 10 de 17
e 1o PAOIN@10 de 17
doc 0 P sido = o e mnwn“m.umu‘m;umn‘m-




2.3 Utilizacién de los cobertores ASTOPAD COV por arriba del paciente:

Poner el coberior longitudinalmente, con el lado de la conexion de cables hacia fuera, debajo
del pacierte. Si hubiera que dejar areas del paciente accesibles, puede adaptarse la rientacién
del coberior segin el campo quirirgico,

2 4 Utilizacion de los cobertores ASTOPAD SOF/ROE:

Para una fijacion segura al tablero base de la mesa quinirgica, el componente de aplicacion
SOFROCE incluye cinta autoadhesiva (aprox. 2 m). La cinia adhesiva debe codarse a medida
tomando la mesa quirirgica como referencia.

Por ejempda:
3 }
L
v .
Tabier|s) base Parie irferiar
hdeza quinsgica T I I I I_ ASTOPAD SOFROE

%— Cinta adremam

3. Inicio del proceso de calentamiento:

1. Introduzca el enchufe del dispositivo de control ASTOPAD DUO31IC en la caja de
enchuie.

2. Haga que el pacienie se lumbe segun jo dispuesio ¥ coloque los componentes de
aplicacion segin el uso gue vaya a darseles

3. En el caso de los componentes de aplicacion ASTOPAD COVISOF, conecte el cable
alargador con &l cable de conexion de los componentes de aplicacian. A continuacion,
bloguee el cierre de bayoneta girandolo hacia la derecha.

4, Introduzca, opcionalmente, el cable alargador/cable de conexion en la safida Ao B,
vigitando gue los dos punios blancos del conector gueden hacia amiba. Bloguee el
conector girandolo un cuario de vuelia hacia la derecha.

5. Encienda el dispositivo pulsando la tecla “En Es-pera"_

6. Compruebe si se ha activado automaticamenie e autoiest (la pantalla se enciende,
todos los LED parpadean y suena la alarma actstica). Solo entonces estara ASTOPAD
listo para su funcicnamiento.

7. Pulse |a tecla “Inicio” L% para iniciar el proceso de calentamiento en ia safida Ao B con
fa temperatura nominal mostrada.

IF-2020-41805513-APN-INPMZANMAT
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4. Desconexion de ASTOPAD:
1. Puilse la tecla “En espera” o] para desconectar el dispositivo de control ASTOPAD
DUO310 |se apagan todos los indicadores y se enciende el LED “En espera” &
2. Separe el dispositivo de control ASTOPAD DUC3 10 de los componentes de aplicacion.
3. Limpie y desinfecte ASTOPAD, de ser necesario.

Mantenimiento:

Para garantizar una capacidad suficiente de la bateria, deberia cambiarse la bateria cada 3
aMnos.

Ademids, el egquipo no reguiere mantenimiento preventivo {p, e, cambio de liguidos o
componenies), aunque si necesita revisiones penodicas que se describen a continuacisn.

Revisiones periddicas:

Con el equipo, =e suminisira un manual de comprobaciin con las instrucciones:
Comprobacidn del componenie de aplicacion:

+ |nspeccion visual

« Comprobacion del sensor

« Comprobacion de 1a resistencia de la calelaccion

Comprobacien del dispositivo de confrot:

= Inspeccion visual

« Comprobacion de ka desconexién por rotura de cable

« Comprobacion de [a regulacién de temperatura (esta comprobacion sinve para comprobar la
caracieristica fundamental de rendimiento)

» Comprobacion de k& alarma por temperatura excesivamsuficiente

« Comprabacion de k& monitorizacion del conductor de calemtamiento

» Comprobacion de ka seguridad elécirica (conforme a IEG/EN 62353)

- Resistencia del conductor de proteccion

- Resistencia de aislamiento

- Corriente de fuga ded dispositivo, de reamplazo - Corriante de fuga al paciente, de reemplazo

31.5. La informacidn Otil para evitar ciertos riesgos relacionades con la implantacidn del

producio médico;
Mo aplica.

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamienios especificos;

Mo aplica. Mo exisie evidencia de interferencia reciproca entre el producio médico y
tratamientos especilicos o investigaciones.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protecior de la esterilidad
y si corresponde la indicacidén de los métodos adecuados de reesterilizacidn;
Mo aplica. El producta no es estanl.

38 S5i un producto medico esta destinado a redtilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
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acondicionamiento y en su caso, el méiodo de esterilizacion si el producto debe ser
resierilizado, asi como cualguier limitacién respecto al nmimero posible de reutilizaciones

Limpieza y Desinfecciin:
Para evitar dafos en el sistema de calor para pacientes:
- Mo sumeja nunca el dispositivo de conirol ni los componentes de aplicacion
en un liguida.
- Mo desinfecte el dispositivo de control nd los componenies de aplicackon con:
= vapor (p. ef. en autoclave)
= aire cafiente
= soluciones de limpieza termogquimicas.
- Respete las instrucciones de uso especificas del desinfectanie.

Dispositivo de control:
Limpie y desinfecte el dispositivo de contrad segun se indica a continuacion:
1. Extraiga el conecior de ia caja de enchufe.
2. Limpie todas las zuperficies con un pano suave o bastoncilos de algoddn ¥y una
solucian jabonosa de accion suave,
3. Desinfecte el dizpositivo de control con:
« uno de los desinfectantes autorizados,
« un desinfectante a base de akcohol con un contenido reducico en
aldehidos {<0,2%), o bien
-:)J;afnumiﬁn blanqueante de accion suave (max. 0,25 % e hipoclonto de
sodio).

Componente de aplicacion:
Limpie y desinfecte el componente de aplicacion segun se indica a contfinuacion:
1. Limpie todas las superficies con un pano suave ¥ con una solucidn jabonosa de accion
suave 0 s0lo Con agua.
2. Desinfecte el componente de aplicacion exclusivamentie con desinfectantes aprobados
annmn desinfectantes a base de alcohol con un contenido reducido en aldehidos (<0.2
).
Mo se permite desinfectar el componenie de aplicacion con productos gue contengan
hipociorito (blangueante).
Respete el lempo de contacto indicado en las insirucciones de uso especificas deal
desinfectante. Pasado este tiempo, seque el componente de aplcacion.
Los resios de desinfectante hacen que las superficies gueden pegajosas. Por eso, cada 3
desinfecciones, aproximadaments, o una vez por semana, impie las superficies con agua.

3.9. Informacign sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final,
entre otros)

Informacian expuesia en el punto 3.4.

3.10. Cuando un producto medico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y disiribucién de dicha radiacidn debe ser

descripta;
IF-2020-41805513-APN-INPMZANMAT
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El eguipo utiliza energia de radiofrecuencia para su funcionamiento interno, pero al ser muy
bajas, es muy poco probable que produzea interferencias en otros equipos.

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

ASTOPAD no requiere una supervision continua por parte del usweario, pero si se debe
comprobar reqularmente (dependiendo del estado del paciente).

Por eso, el puesto de mando esta inmedialamente deiante del panel de mandos del dispositivo
de conirol:

En caso de averla del dispositivo, tarda un tiempo en afectar al paclente, por lo que el usuario
tiene suficients tiempo para aplicar metodos de calentamiento alternativos.

Para garantizar un funcionamiento seguro de ASTOPAD tanto para los pacientes como para el
personal sanifario, debe eguiparse ASTOPAD con uma serie de sistemas de alarmas
independientes. La aiarma se emite exclusivaments cuando se dan kas condiciones técnicas de
alarma (fallo del dispositivo). Se emite una senal de alarma oplica y acistica.

Para la descripcidn de cada alarma, ubicacion en €l panel de mandos, posibles motivos de
oourrencia ¥ medidas necesarias para el restablecimiento, por favor referirse al manual de
usuarno.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campes magnéticos, a
influencias eléciricas externas, a descargas electrostgticas, a la presion o a variaciones
de presign, a la aceleracian a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

Derectrices y declaracion del fabrican te — Emision eleciromagneétics

ASTOFPAD =sti desfinado a un emmiso en e eniorno slecyomagnéson especicatdo a confinuacian. B oienie o suana
o= ASTOPAD oebe asegurarse de gue s& whilice en on eniomo de eeas caractenisicas

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorne electro magnetico - Directrices
Emisiones de AF ssgin Gnpo 1 ASTIFAD S0k usa energia de AF para su hunckonanyenio
CISPA11/EN 33011 Int=mo. For lanio. sus amisiones. ge RF 5on muy bajes y 25

poon prohabée que produrcan inesferenoiog en los equipos
elenirGTiD0s CEroI N

Ermisionas o AF ssgin Clase & Las propesdades o= aste aparaio dewerminadas por las
CISPRA1V/EN 53011 emigianes hacen posible su Uso &n e Ambo Incusinal y

en hospitmles {CISPA 11, clase A} En casg oo weo a0 deas
sewin EC 9100032 Class & domésicas [parn e que s Suske roguery la dase B conforme

Warlacinees o 1Er1San. — = = CISPR 11), este squipa podrin no oiNSOEr UM proiscman
Flicker segiin ad ads=cusda de los seracics d2 mdooomunicociones.

EC/EM B1000-3-3 Es posible que = ussann deba apiicar medidas coirecivvas
Comig i Teubicacitn o o resquipamienio des disposithe
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Directrices y declaracion del fabricante — Inmunidad sleciromagnetica

ASTOPAD eatd oeshnado a un empleo en e anlomo seciromagnéico espaciicnoo o conbruncidn. B cienie g wsuang

da ASTUPAD dobe arﬁumx da que ma Uice BN un @morno de esas corsolerisicas

0N Frecuenas oe

mediosin de Honics

enavpética segin
IEC/EM £1000-4-8

S Hz o 80 Hx

inmunidad comprobacion cumplimiento
Ds=scarga + B kY nonincto Curmpie El sio debend serde madern o de Hormagan
electostalica (ESD) + 2RV, 4RV o fizwar boldosas cerdmicas. 51 el sueio osta
SR + B RV, & 10 KV e "Bk con malerial s niston. B remeded
IECEN B1000-4-2 reiativa minema del =k deberd ser del 3070
Fuciusckones + 2RV Curmpie Lo calidd de e fuermie de saminisiro debe seria
transionizsraianes 100 kHz de dies Ty Ty oomercial o hospitaianio haibilual
elécitcan bursis trecuenda
BEgEn de repoeticion
IECVEN G1000-4-4
Soorelengones + 0/ RY, + 1KY Cumpie Lo calician] de 3 foends Oe saamiristro debe ser i@
|surpeEs] 5ag|:rn Fmea alinea e un erdorno comearcial u hoopitalaro habiiumsl
IEC/EN B1000-4-5

+ O3 R, & 1 BV

+ 2 R linea o fiema
Caid=s de lanshan 0 e U b perioda Curmpia La calidad de i fusnbs e suminisiro dete =i ka
we Con 0,43, 80, 133, e um emimeno comercial o Fospitatana kit
IEC'EN B1000-~2-11 180, 228, 270 St ol usuAND el apaRio eqERETE L

314 grados funoonamienin coninua inclLso durarns (s

IniesTUpCiones o (n almentacicn principal
0 &Lk | pofodo BE fEOOMEandl aimentar e apaTain oan ura
¥ luente b s mentocicn ininsrumpids o oon
A baksrin

TO e L 20730

periodos

Woncfasico:

an 0 grodos
Corles de 1engion 0% Lk Campie
s in IELEN Z50°300 perindas
S1000-4-11
Campos magnétons | 30 Am Cumgie Lors campos magnstioos de teouenoia de

alimenimcdn daban enconiorss o os nivelss

habfiuses de un eniomo comercls u haspitalono
ok .

HOTA: Ly es b iensdo prncina de CA arverior a ka spfcadon dei nivel s prusta
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Directrices y declaracion del fabncante - inmunidad electomagnsatica

ASTORAD psid destinaco a un srpies an el eniomo sfectomagréiico especificado a cormnuacian £l chanle o oo

e ASTOPAD et urarse de gus ss wiliice & un eniomo de e caraderistices
o [Enfoima eleciomagnence — Lisiancaa |
g la inmunidad | comprobacion cumplimiento de probeccidn recomendada
Pertubaciones IV, Cumple d=12JP
conaucidas, de= 0,13 MHz a B MHz —tA
induckdns por
\os campos de 8 Wy =n bandas: de
o e recusnoa trequencia 15K e
segun IECEN 0,13 MHz y B0 MHZ
0 1(H0-4-0 Bl T AN oon 1 kKHS
AF radiada segin | 3 Vmdik Wm Cumpie d=1 "‘nJrF
IEC 81000-4-3 B0 MHz hasin 2.7 GHz = h B0 WAHr hasta SO0 MHz
80T AM oon 1 kHz —aa.0D
0=23P oo ynis msin 2 7 Giiz

Mo e deiberdn LU SqUIpoD O CoOmunicadones poriies y mavies por RF cenoa gel ASTOPAD, |nciuyerdo oz

calias. @ menos o ln distancia o separacion rscomendada; g G2 coicits @ portic oo i ecuacion apicable a la
IPeCLEols ded Brrsol

CEsinncia de ':.-epnm:u'm mecomendada: donda “P” ea fa polencia de safida maxima rominal dei emizor en vabos W)

de acueroo con el fabncands del emisor y O es in detancia de separacion recomendada en metos [m).

La paiencia del campo ds los emisores fjos de AF oeterminada medianbe una medician slecinomagnésicn In sk debe

ser Imianar ol rivel de cumplimienio en cada mngoe de recusnclas

Pusden produceee infesferencizs an kas prodmidedes de eqripos marcados con e Sguens simboio:

CONDICONES AMBIENTALES DE FUNCIONAMIENTO:

Temperatura; 10 - 40 °C,
Humedad: 20 - 85%

ALIMENTACION:
AC 100 - 240 VAC, 50 - 60 Hz

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

no habitual especifico asoclado a su eliminacidn;

Los aparatos eléctricos son reciclables y no deben firarse a la basura doméstica al final de su
vida 0fil. Siga las reglas iocales para la eliminacion de los productos usados o emwienos el
disposiiivo limpio y desinfectado con una nota al respecio a STIHLER ELECTRONIC GmbH o
5U punto de venta mas proxime. De este modo queda asegurada una eliminacion econdmica y
adecuada del aparato gque desea desechar.

3.15. Loz medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante ded
mizmo, conforme al ltem 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N* 7298 gue dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Mo aplica.
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3.16. El grado de precisisn atribuide a los productos medicos de medician.

Mo aplica. El equipo no tiene funcién de medician.

?ﬁ N,

anmat J ‘ﬁ

ADUR Yamil Edgardo Fabiin anmalt

CUIL 20203212489 GIULIONI Norma Angela
CUIL 27056721350

|F-2020-41805513-APN-INPMZANMAT
Pagina 17 de 17

P&gina 17 de 17

Pégina 17 o= 17

:. |5 prasanie dooimenio secrinico e sido firmado dgiaineme en o Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein M M5873000 v & Docrato W 2E32003.-



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-41805513-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 30 de Junio de 2020

Referencia: ROT, E, INST, DE USO-Centro de Servicios Hospitalarios S.A.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 17 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.30 16:06:30 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.30 16:06:23 -03:00



|
g

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

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-51455884-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 5 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-3455-20-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-3455-20-6

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: Sistema de calor para pacientes

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-610 Calentadores

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de caor para pacientes ASTOPAD se puede usar en todas las salas de uso médico para evitar €l
enfriamiento del paciente y como apoyo en €l tratamiento de la hipotermia. Los componentes de aplicacion
empleados pueden servir, dependiendo de las especificaciones, como manta de cubierta y/o inferior o como
cubierta para la mesa de quiréfano. Las cubiertas para la mesa de quiréfano, ademas de para prevenir €
enfriamiento, sirven como descarga de presion para el paciente.

Son aplicables a pacientes neonatos, nifios, adolescentes, adultos, ancianos, excepto pacientes con una atura < 35
cm. Solo se permite utilizar €l dispositivo a profesionales de lamedicina.

Modelos;



DUO310.

COV070, COV105, COV 150, COV 155, COV180, COV235.

SOF2, SOF4, SOF 5, SOF 7.

ROE4, ROES.

COV40070, COV 40105, COV40150, COV40155, COV 40180, COV40235.
COV45070, COV 45105, COV45150.

SOF407, SOF404, SOF405, SOF402, SOF457, SOF454, SOF455, SOF452.
ROEA454, ROEA458.

Periodo de vida util: 10 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: El sistema de calor para pacientes ASTOPAD, esta constituido por:

1) ASTOPAD DUOQO310 dispositivo de control del sistema Astopad, provisto de una brida de fijacion universal
paralasujecion al pie de suero.

2) Los componentes de aplicacion:

Dependiendo de la configuracion solicitada los componentes pueden ser:
ASTOPAD COQOV (COV070, COV 105, COV150, COV155, COV180, COV235).
ASTOPAD SOF (SOF2, SOF4, SOF 5, SOF 7).

ASTOPAD ROE (ROE4, ROES).

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

STIHLER ELECTRONIC GmbH

Lugar de elaboracion:

Julius-Holder-Straf3e 36, 70597 Stuttgart, Alemania

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1198-130, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-3455-20-6
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Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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