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BUENOSAIRES, O 3 O, e 2010'

VISTO el Expediente N° 1-47-12641-10-1 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drager Medical Argentina S.A.,

solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

{I Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80/ inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

~
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Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorízase .Ia inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Draeger Medical System, nombre descriptivo Incubadora infantil, nombre técnico

Incubadoras, Pediátricas, Móviles, de acuerdo a lo solicitado, por Drager Medical

Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como

Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 95 y 96 a 125 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM,figurando como Anexo III

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1601-25, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por

\rI, cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III contraentrega del original

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese."

..7709
Expediente NO 1-47-12641-10-1

DISPOSICIÓN NO
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ANEXOI

DATOS IDENTlFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 1..7 0..9 .
Nombre descriptivo: Incubadora infantil

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-432 Incubadoras,

Pediátricas, Móviles.

Marca del producto médico: Draeger Medical System

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Incubadora modular basada en controlador que

permite el control simultaneo de los parámetros de temperatura, oxigeno y

humedad que afectan al neonato. Los conjuntos de campana y cubierta de la

incubadora están montados sobre una base ajustable de altura variable o fija.

Modelo(s) :

C2000 ISOLETTEINFANT INCUBADOR

C2000e ISOLETTE INFANT INCUBADOR

ISOLETTE8000 INFANT INCUBADOR

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Draeger Medical Systems Inc.

Lugar/es de elaboración: 3135 Quarry Road Telford PA, 19869, Estados Unidos.

Expediente NO: 1-47-12641-10~1

DISPOSICIÓN N° 7709

Dr. OTTO A. OF.lSINGBEB
SUB-INTE:RVE:NTc¡)R

A.N.M.A.:!'.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTOMÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT N°

............7..7 0..9 .
~

Dr. OTTO A. OF.lSINGBER
SUEl-INTERVENT0R

A.N.M.A.T.
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente N0: 1-47-12641-10-1

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

...7.7..0..9, y de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A., se

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

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Incubadora infantil

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-432 Incubadoras,

Pediátricas, Móviles.

Marca del producto médico: Draeger Medical System

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Incubadora modular basada en controlador que

permite el control simultaneo de los parámetros de temperatura, oxigeno y

humedad que afectan al neonato. Los conjuntos de campana y cubierta de la

~ incubadora están montados sobre una base ajustable de altura variable o fija.

Modelo(s):

C2000 ISOLETTEINFANT INCUBADOR

C2000e ISOLETTEINFANTINCUBADOR

ISOLETTE8000 INFANT INCUBADOR

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Draeger Medical Systems Inc.

Lugar/es de elaboración: 3135 Quarry Road Telford PA, 19869, Estados Unidos.



sd
~

/ f. ..
Se extiende a Drager Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-25, en la

Ciudad de Buenos Aires, a ....O.3 ..D.l.C.2ü.10 ..., siendo su vigencia por cinco (5)

años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

710~



ANEXO 11IB

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Draaer
,X7 0,9 ~>

Razón social del fabricante: Draeger Medical Systems, Inc.
Dirección del fabricante: 3135 Quarry Road Telford PA, 19869 Estados Unidos de Norteamérica
Producto: Incubadora infantil .. ... l.. .-

Modelo del producto: Incubadora infantil C2000 Isoletle I Ihcúbadora infantil C2000e Isoletlel Incubadora
infantillsoletle 8000.
Número de serie:
Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.
Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 - Martinez - Pcia Ss.As:
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 25
Fecha de fabricación:
Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Número de Matricula: 3632 - Copitec
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales: Temperatura 5 a 40 Oc humedad relativa del aire 5 a 95 %, sin
condensación de agua

Página 1 de 31
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INSTRUCCIONES DE USO

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

Rótulo

Razón social del fabricante: Draeger Medical Systems, Inc.
Dirección del fabricante: 3135 Quarry Road Telford PA, 19869 Estados Unidos de Norteamérica
Producto: Incubadoras infantiles
Modelo del producto: Incubadora infantil C2000 Isoletle / Incubadora infantil C2000e Isoletle/ Incubadora
infantil Isolette 8000.
Nombre del importador: Drager Medical Argentina S,A.
Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 - Martínez - Pcia SS.As:
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 25
Fecha de fabricación:
Nombre del Director Técnico: Walter Irvicelli, Número de Matrícula: 3632 - Copitec
Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Condiciones ambientales: Temperatura 5 a 40 oC humedad relativa del aire 5 a 95 %, sin
condensación de agua

In~."f;'~.'\~T~F::-;. :-'1r~':'~~~l
M"',"":"'. -:::O"'1"2t,¡¡i; :.:,..;:.¡ ••
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3.2. Las prestaciones contempladas er¡ c[ ítem 3 del Anexo de la Rllsoluc1i.MC W 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Proetíictos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados; "" ,

La Incubadora infantil lsolette@, Modelos C2000/C2000e y 8000 es una incubadora modular basada en
controlador, que permíte el control simultáneo de los parámetros de temperatura, oxigeno y humedad que
afectan al neonato. Los conjuntos de campana y cubierta de la incubadora están montados sobre una base
ajustable de altura variable (VHA modelo lsolette@ 8000) o una base de altura fija (FH modelo Isolette@
C2000)

Sistema humectante (solo modelo Isolette@ 8000)
Cuando está instalado, el humidificador incorporado proporciona una humidificación de la incubadora
entre 30% y 95% de humedad relativa (HR) en incrementos del 1%. Cuando el sistema humectante detecta
la ausencia de agua, se activa una alarma sonora y visual de Humedad baja. El humidificador es un
sistema de tres partes que consiste en un depósito humectante, conjunto colector y conjunto evaporador.

Depósito humectante (solo modelo Isolette@ 8000)
El depósito humectante tiene una capacidad de 1 litro. El depósito permite la comprobación visual del nivel
de agua. Está situado en un cajón en la parte delantera de la cubierta de la incubadora. Cuando el cajón se
encuentra cerrado y la manilla de bloqueo se encuentra enganchada, el depósito se encuentra conectado a
un colector
Conjunto colector
El conjunto colector permite el flujo de agua en la válvula de medida y el conjunto evaporador.

Conjunto evaporador
La válvula de medida regula el flujo de agua a la cámara evaporadora para mantener un nivel constante de
agua, lo cual garantiza la respuesta óptima del calefactor evaporador. El conjunto evaporador eleva la
temperatura del agua al punto de ebullición, provocando la evaporación. Se elimina cualquier bacteria de
transmisión acuática, impidiendo de ese modo su transferencia al compartimento del paciente. La velocidad
de evaporación se determina mediante la potencia transmitida al calefactor evaporador. El módulo sensor
situado en la campana aloja el sensor de humedad, el cual envia información al módulo controlador. El
módulo controlador regula la salida del evaporador.

Sistema de control de oxigeno (opcional en ambos modelos) Cuando se encuentra instalado, el sistema
de (servo)control de oxigeno ajusta el flujo de oxigeno en la campana de la incubadora con una válvula y un
módulo sensor de oxígeno. El módulo sensor aloja dos pilas de combustible de oxígeno independientes.
Cuando el módulo sensor se encuentra fuera de la campana durante el modo Control de oxígeno, se activan
las alarmas sonora y visual, y se interrumpe el flujo de oxígeno.

igo A. Garcia
Apoderado

Drager M"d:cal A:g,¡qtina S.A.
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Sistema de pesado (accesorio) NOTA:
La descripción en esta sección no es aplicable al sistema de pesado de la UE (tipo NAWI). Consulte la Guia
rápida de referencia sobre sistema de pesado, tipo NAWI de la Incubadora infantil Isoletie@. Cuando se
encuentra instalado, el sistema de pesado se encuentra en una plataforma bajo el colchón. La balanza
contiene dos vigas de carga, que realizan la función de pesado real. El controlador procesa la información
de las vigas de carga y muestra el peso en kilogramos o en libras en la ventana Evolución I Alarma. La tecla
virtual Peso permite la repetición del pesado del neonato después del inicio de la operación de pesado.
Durante el procedimiento de pesado se muestran las indicaciones del sistema en la ventana Evolución /
Alarma.

Fuente de alimentación continua (UPS) (opcional) ~.
Cuando se encuentra instalado, el sistema UPS proporciona un suministro de energía de reserva continuo a
la incubadora, que tambíén puede utilizarse para el transporte dentro del centro. Con las baterias
completamente cargadas, la energía disponible de las baterias de reserva es suficiente para mantener una
incubadora 8000 en funcionamiento durante 30 min en un entorno a 20°C con un valor de temperatura
fijado en 39°C en modo Aire, sin control de oxigeno ni humedad, y sín extracción de cargas adicionales de
las tomas de accesorios. La utilización de las baterías de rGserva se produce durante cortes eléctricos o
durante el transporte de una incubadora desenchufada en el centro. El sistema UPS consta de dos
componentes principales: el módulo de control electrónico y el módulo de paquete de baterías. El módulo de
paquete de baterias consiste en 3 baterias de pila de gel selladas que se cargan mediante el módulo
electrónico. El módulo electrónico es responsable del control. la distribucíó seguimiento de la energía
suministrada a la incubadora. .



3.3. Cuando un producto médico deba inst;Jlarse con olros productos médicos o coneG-t!Írse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de información
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberán utilizarse a
fin de tener una combinación segura;

Instalación

1. Abra las cajas de embalaje y retire lodo el material de embalaje.
2. Desempaque el conjunto de campana y cubierta, y el conjunto de la base (véase "Desembalaje" en la
Página 4-2).

Isolette@, Modelo 8000

Rodrigo A. Garcia
Apoderado

Drager Medical Ar!J&~tina S.A.
Página 4 de 31



Isolette@, Modelo C2000/2000e

ilrager 9f

770/S

ADVERTENCIA: Fije la incubadora a la base utilizando los pernos incluidos. No hacerlo asi podria resultar
en la separación de la incubadora de la base si se inclina lo suficiente, especialmente con la campana
abierta. Pueden producirse lesiones personales o daños al equipo.
3. Sólo para sistemas 8000, instale el conjunto de rieles.
4. Para sistemas 8000 equipados con un sistema de alimentación continua (UPS), instale el módulo
electrónico y el paquete de baterías, e instale entonces las cintas de sujeción del colchón.
5. Monte el conjunto de campana y cubierta y el conjunto de la base.
6. Para instalar el sistema de pesado, consulte "Sistema de pesado (conjunto de balanza)".
7. Para instalar el sistema de humidificación, consulte "Sistema humectante".
8. Para instalar el sistema de control de oxigeno, consulte "Sistema de control de oxigeno" . Antes de la
puesta en servicio de la unidad, realice los procedimientos de comprobación de funcionamiento (véase
"Comprobación de funcionamiento".

Desembalaje
NOTA: Al retirar el equipo de los embalajes,
tenga cuidado de no rayar ni dañar de otro
modo las superficies desprotegidas.
Conjunto de base para C2000 Eleve el
conjunto de base con cuidado y relire!o
de su embalaje.
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Conjunto de base para modelo Isolet!c@ 8000 1. Ante de retirar el conjunto de base Be la caja de
embalaje, retire los dos tornillos de montaje 1/2 -13 Y arandelas que fijan una pata del conjunto de base al
soporte.

2. En un lado del palé, retire los 4 pernos con ranuras (,25 x 3") del soporte de la cuna.
3. Eleve ese extremo de la base, retire el soporte de la cuna y baje la base al palé.
4. Entonces repita los pasos 2 y 3 para la pata restante.

'::-()ni\,ln~(': d" :-i;1'::il"l";¿'l
<ie n.¿.l.¿.: ,~:'':(10(l.;

Tülnil1r.J~', l/).l.~y
.;.r;:¡n,i'el.,<:c,;:-:¿:'

...... !
',.: (C,'juntD UF;;'" é!.~ll~~;',~::'

d.~!,;-:;,,'r'.<,~i,~.¡;,::inn,)~1

Instalación del conjunto de rieles y accesorios
Realice el procedimiento de comprobación de funcionamiento antes de utilizar el sistema de rieles (véase
"Comprobación del funcionamiento del sistema de rieles" en la página 4-19) .

• Cünjunto de riel (.::;.rt(J,
\\"

\
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F'odrigo A. Garcia
Apoderado

Dráger Mscical Argentina SA



Conjunto de rieles
Para instalar el conjunto de rieles: 1. Monte un riel largo sobre los soportes de
rieles de tipo tubo, enganchando la ranura larga del riel largo en las 2 solapas del soporte de rieles de tipo
tubular.
2. Coloque los orificios para tornillos sobre el soporte para rieles de tipo tubular en línea con los orificios de
montaje en el riel largo
3 Fije el riel largo al soporte para rieles de tipo tubular utilizando 4 tornillos (10-32 x 7/16") y cuatro
arandelas dentadas internas.
4. Luego apriete los tornillos con una llave Allen 5/32.
5. Repita los pasos 1 a 3 para el riel largo restante.
6. Seleccione uno de los conjuntos de riel corto.

NOTA:La posición de los orificios de colocación, sobre el conjunto de rieles cortos, determina dónde se
montan los rieles cortos en el conjunto de rieles.

Riel C01lü derecho-

S.OpOtté d~ riel
de tipo tubo

7. Alinee los 3 orificios de tornillos sobre cada uno de los soportes esquine ros con los 3 orificios para
tornillos en los rieles largos delantero y trasero.
8. Fije los soportes esquineros del conjunto de rieles cortos, a los rieles largos, utilizando 6 tornillos (10-32 x
7/16") y arandelas dentadas internas.
9. Luego apriete los tornillos con una llave Allen 5/32.
10. Repita los pasos 7 a 9 para el conjunto de rieles cortos restante.
11. Fije un extremo de un soporte de riel secundario, con dos orificios de montaje, al conjunto de rieles
cortos, utilizando 2 tornillos (10-32 x 7/16"), arandelas planas y arandelas dentadas internas.
12. Fije el otro extremo del soporte de riel secundario al soporte de rieles de tipo tubular.
a. Inserte un tornillo (10-32 x 2.50"), una arandela plana y una arandela dentada interna a través del riel
secundario y el soporte para tipo tubular.
b. En el otro extremo del tornillo, añada una arandela plana y una tuerca.
c. Luego apriete el tornillo y la tuerca con una llave Allen 5/32 o una llave tubular.
13. Repita los pasos 11 y 12 para los 3 soportes de rieles secundarios restantes.
14. Asegúrese de que todos los tornillos se encuentran completamente apretados.

Página 7 de 3]

F'odrigo A. Garcia
Apoderado

Drager Medical Arge.ntina S.A.



NOTA: Se necesitan dos soportes de rieles secundarios a ambos !ados del soporte de la incubadora.

C(lnjunt(l do:: fiel
corto

Soporte .de rjel-d~.ti PQtubo

Accesorios de riel Para instalar los accesorios de los rieles, consulte las Instrucciones de instalación de
mejoras y acondicionamiento de fa Incubadora infantillsolette@.

o A. Garcia
Apoderado

Drager Mecícal ,\rg;;ntina S.A.
!'{lgina 8 de 31

NOTA: El estante para monitor y la barra portasueros sólo f)ueden montarse en los largueros. El estante
para el monitor sólo puede fijarse sobre los orificios de colocación situados h cia la parte trasera de !a
unidad, en los largueros.
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ADVERTENCIA: La estabilidad de la incubadora puede verse reducida tanto por el número Qtiesorios
conectados, como por la altura y carga de los accesorios, así como su posición en el riel. Por lo. tanto, se
recomienda mantener los accesorios de los rieles al minimo, su ajuste a su mínima altura utilizable posible
y, respecto al extremo del riel, debe montarse tan cerca del centro de la incubadora como resulte posible.

ADVERTENCIA: Para evitar lesiones o daños al equipo, utilice sólo enganches y accesorios con el sistema
de riel listados en el catálogo Drager Medical También es importante fijar bien el enganche al riel según se
explica en el manual, además de comprobar periódicamente tanto el funcionamiento como la retención del
enganche para fijar de modo seguro el accesorio que está utilizándose. Cuando se bloquea bien el
enganche, se ofrece retroalimentación visual y física. La manilla pasará a una posición de las 8 en punto en
el cuerpo del enganche, cuando se encuentre bloqueada. La carga total del riel no debe superar los 36,3 kg
(80 lb). Las cargas de los largueros no deben superar los 13,61 kg (30 lb). Las cargas de los rieles delantero
y trasero no deben superar los 6,8 kg (15 lb). [IHA029]

ADVERTENCIA: La falta de cumplimiento de los requisitos referentes al peso y a la colocación de los
accesorios de rieles en el sistema de rieles puede resultar en lesiones personales o daños al equipo.

ADVERTENCIA: Este producto se ha validado con los accesorios y opciones listados en este manual, y se
ha hallado que cumple todos los requisitos de seguridad y rendimiento relevantes aplicables al dispositivo.
Es, por lo tanto, responsabilidad de la persona u organización que realiza cualquier modificación no
autorizada o incorpora accesorios no aprobados al dispositivo, asegurarse de que el sistema todavia cumple
esos requisitos.

ADVERTENCIA: Sólo deberia utilizarse un estante de monitor por cada incubadora. Cuando utilice el
estante para monitor, coloque siempre el monitor en el centro del estante, asegúrese de que el monitor no
sobresale del borde del estante y evite apilar monitores sobre él. Pueden producirse lesiones personales o
daños al equipo.

Conjunto de cubierta, tapa y base
NOTA: Los conjuntos de base e incubadora están diseñados de modo que la incubadora pueda montarse
sólo con una orientación.

Para montar los conjuntos de campana y cubierta y el conjunto de la base:

1. Monte el conjunto de campana y cubierta sobre la base con los tornillos incluid
2. Enchufe el cable de alimentación de la base en el receptáculo para ble
incubadora.
3. Retire la tuerca de mariposa, situada al lado del conector para el cabl

limentación de la

Página 9 de 31 ~'odrigo A. Garcla
Aarder8:dO

Dragar Me.dicai Ary&~tina S.A.



4. Coloque la corona entre la arandela y la tuerc.a de mariposa, sobre el perno.
5. Instale la tuerca de mariposa.

Instalación de las cintas de sujeción del colchón

• BandejJ p()l •.'l cokhón

1. Gire los enganches de trinquete y abra el panel de acceso delantero de la incubadora.
2. Retire las cintas de sujeción del embalaje

NOTA: Cada paquete contiene dos pares de cintas de sujeción entrelazadas.

3. Coloque los pares de cintas de sujeción sobre el colchón.
4, Encuentre las ranuras en el lado de la bandeja para el colchón.
5. Levante un extremo de la cinta de sujeción, luego gire lateralmente el gancho, mirando hacia el borde
interno de la bandeja del colchón
6. Deslice el gancho en la ranura del colchón adecuada.
7. Cuando el gancho haya pasado la abertura de la ranura del colchón, gire el gancho y tire hacia arriba de
la cinta de sujeción.
8. Repita los pasos 5 a 7 para el par de cintas de sujeción restante.
9. En caso necesario, ajuste la anchura de la cinta de sujeción de modo que se extienda a través del
colchón.
10. Si la incubadora no viene equipada con un panel de acceso trasero (opcional), realice sólo los pasos 11
a 13; sin embargo, si la incubadora viene equipada con un panel de acceso trasero (opcional), realice los
pasos 13 a 16.
11. Encuentre las ranuras correspondientes al otro lado de la bandeja para el colchón.
12. Repita los pasos 5 a 8.
13. Cierre el panel de acceso delantero y gire ambos conjuntos de enganches de trinquete hasta que
queden firmemente engranados.
14. Gire los enganches de trinquete y abra el panel de acceso trasero.
15. Ubique las ranuras correspondientes al otro lado de la bandeja para el colchón y luego repita los pasos
5 a 8.
16. Cierre el panel de acceso trasero y después gire ambos enganches de trinquete hasta que queden
firmemente engranados.

Instalación del sistema UPS

PRECAUCiÓN: Antes de instalar el paquete de baterias de la UPS, debe retirarse el cable de alimentación
y apagarse el módulo UPS para impedir la puesta en marcha espontánea de la unidad. Para instalar el
módulo electrónico de la UPS y el paquete de baterias del sistema UPS:

Púgina 10 de 3] F'odrigo A. Garcia
Ao[ derado

Drager Mee :al ¡",,,,,nUna S.A.



Dragerdv~
710/9

1. Mirando hacia la parte delantera de la unidad, el módulo electrónico UPS se deslizará en el interior de~de
el lado izquierdo de la base en la placa de apoyo con los soportes con ranuras.
2. Utilice los 2 tornillos de fijación para fijar el módulo electrónico UPS en su sitio.
3. Mirando hacia la parte delantera de la unidad, el paquete de baterias se deslizará desde el lado derecho
de la base, en la placa de apoyo.
4. Utilice los 2 tornillos de fijación para fijar el paquete de baterias en su sitio .

•
Colchón

t:-:..- ...-.-.- -......•..•...
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Sistema de pesado (conjunto de balanza)
(PN 83 600 50)
NOTA: Los procedimientos descritos en esta sección
no son aplicables al sistema de pesado de la UE (tipo
NAWI). Consulte la Guia rápida de referencia sobre
sistema de pesado, tipo NAWI, de la Incubadora infantil
Isolelle@.
Para i'nstalar el sistema de pesado
1. Si resulta necesario, retire todos los accesorios del
riel delantero de la unidad.
2. Gire los enganches de trinquete y abra el panel de
acceso delantero de la incubadora
3. Retire el colchón de la incubadora.
4. Asegúrese de que el cable de la balanza se
encuentra situado en el lado derecho de la incubadora,
hacia el conjunto del módulo sensor.
5. Coloque la balanza en la incubadora, sobre la bandeja para el colchón.
6. Vuelva a colocar el colchón. "
7. Conecte el cable de la balanza al conector de peso en el conjunto del módulo sensor (véase
"Conectores del módulo sensor" en la página 5-5).
8. Asegúrese de que todos los cables sensores están correctamente dirigidos .
• Asegúrese de que sobra el cable suficiente entre el borde la campana y la balanza para permitir la
elevación de la campana a su posición completamente abierta y la retirada completa de la bandeja del
colchón de la campana .
• Para permitir una medida del peso correcta, asegúrese de que no haya interferencia alguna ni frotación del
cable .con la parte superior de la balanza .
• Fije el cable de la balanza a la pared del extremo de la incubadora, utilizando las pinzas para cable
incluidas en el interior de la pared de la incubadora .
• Enrolle el cable en la pinza inferior.
9. Si resulta necesario, coloque todos los accesorios del riel desmontados anteriormente en el riel delantero
de la unidad.
10. Para garantizar un funcionamiento correcto, realice la comprobación de funcionamiento de la balanza
(véase "Comprobación del funcionamiento del sistema de pesado" en la página 4-20).

podrigo A. Garcia
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ADVERTENCIA:
Utilice pinzas para gestión de cables para evitar enredos y posibles lesiones del neo nato.



Instalación del sistema de humidificación (solo con Modelo Isolette 8000) 770;a.

•

NOT Á El sistema humectante normalmente viene
instalado de fábrica. Para instalar el sistema
humectante en el lugar, consulte las instrucciones de
instalación incluidas con el sistema.

En los sistemas instalados de fábrica, instale el
conjunto de depósito de humidificación:
1 Retire la tapa del depósito de humidificación.
2 Compruebe que el evaporador se encuentre
instalado en su cámara, situada en la parte trasera del
depósito.
3 Vuelva a colocar la tapa sobre el depósito y vuelva a
instalar la tapa de la boca de llenado sobre ella.
4 Inserte el conjunto de depósito humectante (A) en la
carcasa con el cierre abierto. A continuación, deslicelo
completamente hacia dentro y fijelo en su lugar
empujando el cierre.

Instalación del recipiente de recogida del sistema de condensación

1 Deslice el nuevo recipiente de recogida (B) en el soporte situado bajo ellaelo izquierdo de la incubadora.
2 Conecte el tubo de gestión de la condensación que sobresale de la parte inferior de la incubadora al
puerto (C) que se encuentra en el recipiente de recogida.

Sistema de control de oxígeno
NOTA: El sistema de control de oxígeno normalmente
viene instalado de fábrica. Para instalar el sistema de
control de oxigeno en el lugar, consulte las
instrucciones de instalación incluidas.

Celdas sensoras de oxigeno

Para instalar las celdas sensoras de oxigeno:

1. Retire el móduio sensor de la campana retirándolo hasta
el tope.
2. Tire de la pinza situada en el lado izquierdo del módulo y retire
el módulo de la campana
3. Retire la tapa del sensor de oxigeno. Retenga el hardware.
4. Retire los conectores de las celdas sensoras desde el interior
del alojamiento del módulo sensor.
5. Atornille las celdas sensoras en la placa de montaje para celdas
de oxigeno incluida.
6. Conecte las celdas sensoras al módulo sensor.

Po r. o A. Gar<;!¡¡¡
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NOTA: Los cables pueden enchufarse en cualquiera de los
sensores.
7. Instale la placa de montaje para celdas de oxigeno en el módulo sensor.
8. Vuelva a colocar el módulo sensor en la campana.
9. Active el sistema de oxigeno (véase "Modo ele oxígeno" en la página 5-30).
10. Calibre el sistema ele oxigeno (véase "Calibrado del sensor de oxigeno" en la página 5-35).



•

Dispositivo de calibrado de oxigeno (PN 83 620 55, 83 620 71)
Para instalar el dispositivo de calibrado de oxigeno 100%:
1. Retire el módulo sensor de la campana.
2. Tire de la pinza situada en el lado izquierdo del módulo y retire el
módulo de la campana.
3. Gire los enganches de trinquete y abra el panel de acceso
delantero o trasero (opcional) de la incubadora.
4. Retire y conserve los dos tornillos de montaje que fijan el
dispositivo de deslizamiento de la placa de cubierta.
5. Retire el dispositivo de deslizamiento de la placa de cubierta Si
lo hubiere, retire también el bloqueo lateral del módulo sensor.
6. Asegúrese de la ubicación correcta del anillo en ° sobre el
dispositivo de calibrado 100% incluido.

NOTA:
El dispositivo de calibrado 100% viene empaquetado con un
pequeño anillo en 0, revestido de lubricante. El anillo en °
podría aflojarse durante el envío .

7. Monte el bloqueo de deslizamiento del módulo sensor y el
dispositivo de calibrado 100% directamente bajo la apertura
del módulo sensor en el conjunto de la campana.
8. Instale los dos tornillos para fijar el bloqueo de deslizamiento
del módulo sensor y el dispositivo de calibrado í 00%.

NOTA: Asegúrese de que el conector de latón se encuentra
mirando hacia la parte trasera de la incubadora y de que las
palabras de la etiqueta se muestran correctamente.

(c1v;.,;¡ción (orrE,:l'¡
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9. Cierre el panel de acceso delantero y después gire ambos enganches de trinquete hasta que queden
firmemente engranados.
10. Instale el conjunto de módulo sensor en el conjunto de la campana.
11. Seleccione el nivel de calibrado 100% (véase "Configuración del sistema" en la página 5-23).

NOTA: Cuando el bloqueo de deslizamiento y el dispositivo de calibrado 100% se encuentran instalados
correctamente, el bloqueo de deslizamiento se moverá arriba y abajo de modo fluido.
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico está bielmZll~9
pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, así como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantiza'j'
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

Comprobación de funcionamiento
Realice el procedimiento de comprobación del funcionamiento antes de poner en marcha la incubadora por
primera vez y después de cualquier desmontaje para limpieza o mantenimiento,

NOTA: Para unidades equipadas con sistema de rieles y accesorios, retire cualquier accesorio que interfiera
con el. procedimiento de comprobación y vuelva a colocarlo cuando haya terminado.

ADVERTENCIA: No utilice la incubadora si no funciona según se describe a continuación. Enviela para su
mantenimiento por personal cualificado.

Comprobación de funcionamiento del controlador

PELIGRO DE DESCARGA ELÉCTRICA: Asegúrese de que la fuente de alimentación del edificio sea
compatible con las especificaciones eléctricas mostradas en la columna del soporte o base, o en la
incubadora. No hacerlo asi podria resultar en lesiones personales o daños al equipo.

PELIGRO DE DESCARGA ELÉCTRICA: Para garantizar la fiabilidad de la toma de tierra, enchufe el cable
de alimentación CA exclusivamente a una toma de grado o uso hospitalario de 3 cables con toma de tierra
adecuada. No utilice cables alargadores. Si existe alguna duda en relación con la conexión a masa, no haga
funcionar el equipo. Pueden producirse lesiones personales o daños al equipo.

1. Antes de intentar realizar este procedimiento, consulte "Controles, indicadores y conectores" en la página
5-1.
2 Realice los procedimientos de encendido inicial (véase "Puesta en marcha y apagado del sistema" en la
página 5-21).
3. Compruebe la alarma de Fallo de alimentación:
a. Desenchufe el cable de alimentación del módulo controlador
b. Compruebe que suena la alarma Fallo de alimentación y que se ilumina el indicador Fallo de
alimentación en las luces del controlador.
c. Entonces vuelva a conectar el cable de alimentación al módulo del controlador y compruebe que después
de la autocomprobación, se muestra la Pantalla 1 en la pantalla del módulo controlador. 4.

Compruebe la alarma de Temperatura del aire baja.

a. Gire los enganches de trinquete y abra el panel de acceso delantero o trasero (opcional) de la
incubadora.
b. Compruebe que en aproximadamente 5 min se muestra la alarma Temperatura del aire baja en la
ventana Evolución I Alarma y que suena la alarma sonora.

NOTA: La alarma no se activará hasta que la temperatura no descienda por debajo de los 2,5°C del punto
fijado

A temperaturas ambiente altas, puede abanicarse el aire en la campana para provocar la alarma.

c Cierre el panel de acceso delantero o trasero y después gire ambos enganches de trinquete hasta
que queden firmemente engranados

Po ,rigo A. Garcla
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5. Compruebe el modo de funcionamiento de Piel.
a. Inserte una sonda de piel en el conector de la sonda de piel 1 del módulo sensor.
b. Coloque la sonda de piel 10 cm (4") por e(lcima del centro del colchón.
c. Fije el valor de temperatura de la piel a 35°C (95°F).
d. Cuando la temperatura se estabilice, gire los enganches de trinquete y abra el panel de acceso delantero
o trasero (opcional).
e. Compruebe que en aproximadamente 5 min se muestra el mensaje Temperatura de la piel baja en la
ventana Evolución I Alarma y que suena la alarma sonora



iJrager Ávf
f. Cierre el panel de acceso delantero o trasero y gire ambos enganches hasta que Jd'¡, &.iente
engranados.

NOTA: La alarma no se activará hasta que la temperatura descienda O,5°C o 1,O°C (dependiendo del valor
limite de la alarma de temperatura de la piel) por debajo del punto fijado. A temperaturas ambiente altas,
puede abanicarse el aire en la campana para provocar la alarma.

6. Compruebe la alarma Retire sonda de piel 2.
a. Durante el funcionamiento en modo Piel, con una sonda de piel conectada en el conector de la sonda de
piel 1, inserte una segunda sonda de piel en el conector de la sonda de piel 2 del módulo sensor.
b. Compruebe que cuando se conecta una segunda sonda al módulo sensor, se muestra el mensaje de
alarma Retirar sonda de piel 2 en la ventana Evolución / Alarma y que suena una alarma sonora
c. Retire la segunda sonda de piel del conector de sonda de piel 2.

•
7. Compruebe la alarma Desconexión de sonda de piel.
a. En 'modo Piel, desconecte la sonda de piel del conector de sonda de piel 1 del módulo sensor
b. Compruebe que la pantalla de piel queda en blanco, se muestra el mensaje de alarma Desconexión de
sonda de piel en la ventana Evolución / Alarma y que suena la alarma sonora .
c. Pulse la tecla de Silencio / Reinicio de Alarma. La alarma sonora permanece en silencio durante 5
minutos.
d. Vuelva a conectar la sonda de piel del conector de sonda de la piel 1.
e. Compruebe que la incubadora vuelve al funcionamiento normal.

8. Compruebe la temperatura máxima del aire.
a Conecte una sonda de piel al módulo sensor y seleccione modo Piel.
b. En modo de Anulación de temperatura, seleccione una temperatura de >3rC (véase "Modo de piel" en la
página 5-26)
c. Coloque la sonda de piel en el exterior de la incubadora.
d. Permita que se caliente la incubadora.
e. Si suena la alarma Interrupción por temperatura alta, pulse la tecla Si'lencio / Reinicio de alarma. f.
Compruebe que la incubadora no se calienta a más de 39,9°C (103,82°F), según se indica en la pantalla.

9. Compruebe la alarma Conecte sonda de piel1.
a. Durante el funcionamiento en modo Aire, desconecte la sonda de piel 1 y luego seleccione el 4 - 14
modo Piel.
b. Compruebe que suena la alarma Conecte sonda de piel 1.

. .,.Yágina 15 de 31

Comprobación del funcionamiento de la campana y la
cubierta
Para comprobar el funcionamiento de la campana y la cubierta:
1. Compruebe el panel o los paneles de acceso:
a. Gire los enganches de trinquete y abra los paneles de acceso
delantero y trasero (opcional) de la incubadora.
b. En el controlador, compruebe que se enciende el simbolo de
puerta abierta.
c. Gire los paneles de acceso hasta la posición completamente
abierta (colgando hacia abajo en vertical).
d. Cierre los paneles de acceso y gire ambos conjuntos de
enganches hasta que se encuentren completamente engranados.
e. En el controlador, compruebe que se apaga el simbolo de
puerta abierta.
NOTA:
Ambos enganches deben engranar bien para evitar la apertura accidental de los paneles



•

2. Compruebe el funcionamiento de la campana

a. Gire los enganches de trinquete y abra los paneles
de acceso delantero y trasero (opcional).
b. Si está equipada con una balanza de pesado,
desconecte el cable de la balanza de pesado del
módulo sensor.
c. Cierre el panel de acceso y gire ambos enganches
hasta que queden firmemente engranados.
d. Incl.ine lentamente la campana de vuelta hasta que
se fije en su sitio.
e. Para soltar la campana, tire de y sostenga la
manilla situada en la bisagra trasera derecha al
tiempo que cierra la campana
f Si se encuentra equipada con una balanza de
pesado, real.ice los pasos g a i.
g. Gire los enganches de trinquete y abra los paneles
de acceso delantero y trasero (opcional) .
h. Vuelva a conectar el cable de la balanza de pesado
al módulo sensor. i. Cierre el panel de acceso y gire
ambos enganches hasta que queden firmemente engranados.

3. Gire el anillo exterior de los puertos de entrada en iris.
El iris se abre y se cierra a medida que continúa el giro hasta
alcanzar 360°.

4. Compruebe los enganches y las juntas de las
puertas de acceso.
a. Pulse el mecanismo de liberación de cada
puerta de acceso y compruebe que la puerta de
acceso se abre girándose.
b. Cierre las puertas y compruebe que se dan
engranaje y silencio adecuados.
c. Compruebe que las juntas de la puerta de
acceso se encuentran instaladas correctamente en
la apertura del puerto detrás de la puerta de
acceso.
d. Si se encuentra instalado, compruebe que el
manguito se encuentra colocado correctamente en
la junta de la puerta de acceso.

Drager flo
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NOTA: Cuando se instaló correctamente, existe una pequeña apertura en el centro del manguito.
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5. Compruebe que las paredes internas se encuentran correctamente enganchadas. 7 7 n 9
a. Abra los paneles de acceso delantero y trasero (opcional) y compruebe que las paredes interio~s .
delantera y trasera se encuentran correctamente enganchadas y de que se enciende el símbolo~
correspondiente a puerta abierta.
b. Cierre los paneles de acceso delantero y trasero y compruebe que se apaga el simbolo de puerta abierta,
en la pantalla del controlador.

6. Compruebe los elevadores del colchón:
a Gire el pomo derecho del mecanismo de inclinación del colchón en sentido antihorario hasta que se
detenga. Compruebe que el colchón se encuentra en la posición de elevación máxima.
b. Gire el pomo en sentido horario hasta que se detenga. Compruebe que el colchón se encuentra
horizontal.
c. Repita los pasos a y b para el pomo del mecanismo izquierdo de inclinación del colchón .

•
7. Compruebe el funcionamiento de la bandeja del colchón:
a. Gire los enganches de trinquete y abra el panel de acceso delantero.
b. Gire el panel de acceso delantero hasta la posición completamente abierta (colgando hacia abajo en
vertical)
c Deslice hacia fuera la bandeja del colchón hasta la posición completamente extendida.
d. Apóyese con cuidado sobre la bandeja del colchón para comprobar que se encuentra apoyada
correctamente y que proporciona una plataforma firme para el neonato.
e. Vuelva a colocar la bandeja del colchón.
f. Cierre el panel de acceso delantero y gire ambos enganches hasta que queden firmemente engranados

ADVERTENCIA:
Un microfiltro de admisión de aire sucio puede afectar a las concentraciones de oxígeno y/o causar
acumulación de dióxído de carbono. Compruebe el filtro con regularidad y cámbielo al menos cada tres
meses. No hacerlo así podría resultar en lesiones personales o daños al equipo.

•

entrada de aire" en la

f~
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8. Compruebe el microfiltro de entrada de aire', situado bajo la cubierta trasera de la incubadora:
a. Afloje las dos empulgueras de la tapa del filtro de entrada de aire y retire la tapa.
b. Revise el microfiltro. Si se ve sucio, consulte "Mantenimiento del microfiltro de
página 6-11
c. Instale la tapa del filtro de entrada de aire.
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9. Compruebe el sistema de oxigeno/aire, situado bajo la cubierta trasera de la incPi>a~r¡ft 9
a. Introduzca 9 Ipm de oxigeno cuidadosamente medidos en el conector de entrada de o&ig~o. U
b. Utilizando un analizador de oxigeno calibrado, compruebe la concentración en la campana. _
c. Compruebe que la concentración alcanza el nivel predicho según se indica en el panel trasero de la
incubadora (9 Ipm equivale a entre 50% y 70%) .

•
Mantenimiento

preventivo o
y 8000. El
personales o

autorizado del centro deberia realizar mantenimiento
en la Incubadora infantil Isolette@, Modelos C2000
por personal no autorizado podria resultar en lesiones

ADVERTENCIA: Sólo el personal
resolución de problemas sencillos
mantenimiento preventivo realizado
daños al equipo.
El personal autorizado por el centro debería inspeccionar regularmente los compartimentos para pacientes
para comprobar que no existan signos de rotura y cambiar los conjuntos antes de colocar la incubadora en
servicio.

ADVERTENCIA: Al final de la vida de la Incubadora infantil Isolette@, Modelos C2000 y 8000,
deseche de modo seguro la unidad de acuerdo con los requisitos locales. No hacerlo asi podria resultar en
lesiones personales.
El personal técnico cualificado deberia comprobar por completo y calibrar el equipo al menos cada año. Sin
embargo, Drager Medical recomienda hacerlo trimestralmente.

• Mantenimiento del paquete de baterías de UPS

ADVERTENCIA: Revise el módulo de la batería para comprobar que no existan posibles fugas durante los
intervalos de mantenimiento y antes de su retirada y manejo. El módulo de la bateria es pesado y, por lo
tanto, exige fuerza suficiente y un método de elevación adecuado para evitar posibles lesiones durante su
retirada o instalación. Cumpla las normas locales, estatales y federales en cuanto al manejo,
almacenamiento y desecho de las baterias de pila de gel selladas.

ADVERTENCIA: No añada baterias externas al sistema UPS. Pueden producirse lesiones personales o
daños al equipo. Para garantizar la vida útil del módulo de la bateria, someta el sistema UPS a un ciclo de
funcionamiento cada 3 meses o según resulte apropiado. Para someter el módulo de la bateria a un ciclo de
funcionamiento: 1. Con la unidad en funcionamiento y sin pacientes en su interior o previstos, desconecte el
suministro eléctrico y permita que el sistema funcione sólo con las baterias hasta que se active la alarma de
carga baja de la bateria.
2. Devuelva la alimentación CA y permita que el sistema funcione durante un máximo de 8 horas para
garantizar que las baterias están completamente recargadas. No hacerlo así puede anular la garantía de la
bateria.
Si se .prevé que el paquete de baterias no va a utilizarse durante un periodo de tiempo prolongado, debe
dejarse el sistema enchufado durante 24 horas antes de su almacenamiento. Este paso garantiza que las
baterias se encuentran completamente cargadas antes de su almacenamiento. Además de esto, deberia
retirar el sistema de su almacenamiento cada 3 meses y volver a cargarlo durante 4 horas antes de volver
a almacenar el sistema. J .
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Si se observa una pérdida del tiempo de funcionamiento de la bateria, las baterias en el paJe'd{Ja8ias
podrlan necesitar un cambio.

Mantenimiento del módulo electrónico de UPS
El módulo alberga un cartucho de filtro antipolvo que puede limpiarse fácilmente. El filtro deberia
comprobarse durante cada comprobación de funcionamiento y limpiarse según resulte necesario. Además
de ello, deberían limpiarse los orificios de entrada de aire del módulo electrónico y del filtro cada tres meses
o según resulte necesario (véase "Filtro de aire de la fuente de alimentación continua").

Mantenimiento del microfiltro de entrada de aíre
Compruebe el microfiltro de entrada de aire durante cada ciclo de mantenimiento preventivo. Si el microfiltro
de entrada de aire cumple alguna de las condiciones detalladas a continuación, cámbielo:
• Dañado
• Visiblemente sucio
• Tiene más de 3 meses

3.5 No corresponde.-

• 3.6 No corresponde.-

3.? No corresponde.-

•
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3.8. Desinfección/Limpieza/Esterilización

Limpieza

ADVERTENCIA: Siga las instrucciones de limpieza del fabricante del producto. No hacerlo asi podria
resultar en lesiones personales o daños al equipo.

ADVERTENCIA:
Cuando realice los procedimientos de limpieza y mantenimiento, confirme que el suministro de oxigeno esté
apagado y que el equipo se encuentre desconectado del suministro de oxigeno. Existe peligro de incendio o
de explosión durante la realización de procedimientos de limpieza o mantenimiento en un entorno
enriquecido con oxígeno. Pueden producirse lesiones personales o daños al equipo.

PELIGRO DE DESCARGA ELÉCTRICA: Algunos agentes limpiadores quimicos pueden ser conductores
de electricidad y dejar un residuo que puede permitir una acumulación de polvo o suciedad conductora de
electricidad. No permita que los agentes de limpieza entren en contacto con los componentes eléctricos y no
rocie ninguna solución limpiadora sobre estas superficies. Pueden producirse lesiones personales o daños
al equipo .

PELIGRO DE DESCARGA ELÉCTRICA: Desenchufe la unidad de su fuente de alimentación antes de
realizar su limpieza o mantenimiento. Para unidades equipadas con un sistema de alimentación continua
(UPS), retire también el paquete de baterias antes de realizar su limpieza o mantenimiento. No hacerlo asi
podria resultar en lesiones personales o daños al equipo.

PELIGRO DE DESCARGA ELÉCTRICA: No exponga la unidad a un exceso de humedad que podria
permitir la acumulación de liquidos.
Pueden producirse lesiones personales o daños al equipo.

PRECAUCiÓN:
No utilice detergentes o limpiadores agresivos como estropajos, productos de eliminación intensiva de grasa
o disolventes como la acetona Podrian producirse daños al equipo.

Limpieza general
Drager Medical recomienda limpiar la unidad con detergente y"agua templada. No utilice exceso de liquido o
limpiadores agresivos. El modo más eficaz de limpiar la unidad es desmontándola previamente y después
agrupar las piezas y conjuntos en categorias según el método de limpieza necesario. No utilice productos
basados en alcohol para limpiar objetos acrilicos, puesto que el alcohol empaña la superficie.
Cómo mínimo, limpie y desinfecte en profundidad la incubadora al dar el alta a un recién nacido. Sin
embargo, dependiendo de las directrices especificas del centro, puede realizar esta limpieza hasta con
frecuencia diaria, si se desea.

Limpieza al vapor
No utilice ningún dispositivo de limpieza de vapor en la unidad. El exceso de humedad puede producir
daños.

Limpieza de manchas
Para eliminar manchas o puntos dificiles, Drager Medical recomienda la utilización de limpiadores
domésticos estándar y un cepillo de cerdas blandas. Para ablandar la suciedad seca e incrustada, puede
resultar necesaria la saturación del lugar.

Desinfección
• Utilice un limpiador o desinfectante de grado intermedio, tuberculicida o equivalente sólo después de que
la unidad esté vacia y desmontada.

NOTA: Sólo para los mercados de EE.UU., utilice un limpiador o desinfectante de grado intermedio,
tuberculicida o equivalente registrado por la Agencia de Protección Medioambiental (EPA), como el
Limpiador antiséptico de superficies Kleenaseptic@b o una solución de gluteraldehido al 2% .

• Diluya el desinfectante según se especifica en la etiqueta del fabricante .
• Seque cuidadosamente la unidad antes de volver a utilizarla.
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• Después de retirar todos los desechos y c'Jntaminantes sólidos de las piezas desmontadas, consulte los
procedimientos de limpieza correspondientes a las piezas individuales ~ .

Desmontaje para limpieza
Para una limpieza habitual, no resulta necesario separar los conjuntos de campana y cubierta de la base.

PRECAUCiÓN: Antes de desmontar los conjuntos de campana y cubierta, retire los accesorios montados
en el rielo placa de transición. Podrian producirse daños al equipo.

Bandeja para colchón, chasis radiológico, cubierta principal, balanza (opcional)

•
1. Desenchufe la unidad de su fuente de alimentación.
2. Desconecte los cables del módulo sensor.
3. Levante lentamente la campana.
4. Retire el colchón.
5. Si la incubadora está equipada con una balanza de pesado, realice los pasos 6 a 8; en caso contrario,
continúe con el paso 8.
6. Desconecte el cable de la balanza del módulo sensor .
7. Retire el cable de las pinzas que lo fijan a la incubadora.
8. Eleve la balanza separándola de la bandeja para el colchón
9. Retire la bandeja para el colchón y el chasis radiológico.
10. Retire las barras para la inclinación del colchón.
11. Retire la superficie principal.

Calefactor e impulsor
12. Retire la cubierta del calefactor / impulsor.

ADVERTENCIA:
El calefactor puede encontrarse lo suficientemente caliente como para causar quemaduras; evite retirar o
tocar el calefactor hasta que la unidad haya permanecido apagada durante al menos 45 minutos.
13. Cuando la unidad se haya enfriado, retire el calefactor e impulsor:
a. Retire el calefactor.
b. Tire del impulsor para alejarlo del eje motor.

•
Bandeja y depósito humectantes (solo modelo Isolette 8000)
14. Tire del asa hacia abajo y deslice la bandeja humectante hacia fuera por la parte delantera de la
incubadora.
15. Retire el depósito de la bandeja .
16. Si la junta en la parte trasera del conjunto de depósito incluye una esponja de silicona, realice los pasos
17 y 18; en caso contrario, continúe en el paso 19.
17. Comprima los extremos y eleve el extremo trasero para retirar la válvula del depósito.
18. Desmonte el conjunto de válvulas del depósito y luego colóquelas en el depósito.

Microfiltro de entrada de aire
25. Afloje las dos empulgueras para retirar la tapa del microfiltro de entrada de aire.

~ odrigo A. Garcia
ApL,derado
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Juntas de puertas de acceso, tubos, mangas del puerto de entrada en iris, manguitos
19. Retire el manguito desechable de la puerta de acceso de cada puerta de acceso, tirando de él desde el
exterior.
20. Tire de las juntas de las puertas de acceso de cada lado de la campana para retirarlas.
21. Tire de las arandelas de acceso para los tubos, a cada lado de la campana.
22. Retire las mangas desechables de los puertos de entrada en iris desde los anillos de retención.
23. Limpie los anillos de retención.
24. Deseche las mangas y los manguitos desechables.
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Procedimientos de limpieza

Sonda de temperatura de la piel reutilizable
Utilizando un limpiador o detergente aprobado por el centro, limpie cuidadosamente todas las superficies
y limpielas con un paño o toalla de papel limpios.

Juntas de las puertas de acceso y puertos de acceso para tubos
1. Coloque las juntas de las puertas de acceso y los puertos de acceso para tubos en un recipiente
adecuado lleno con limpiador o desinfectante.
2. Déjelas a remojo según las recomendaciones del fabricante de la solución limpiadora.
3. Retírelas y séquelas cuidadosamente con un paño o toalla de papel limpios.

Controlador, cubierta y base

PRECAUCiÓN: Durante la limpieza del interior de la cubierta de la incubadora, impida que los liquidos
entren en la apertura del eje motor. Podrian producirse daños al equipo.

PRECAUCiÓN:
Durante la limpieza de la superficie del pozo de circulación de aire, tenga cuidado para evitar que los
liquidos se introduzcan en la apertura del eje motor. No hacerlo asi podria resultar en daños al equipo.
Utilice un limpiador o desinfectante de nivel intermedio, tuberculicida o equivalente para limpiar
cuidadosamente todas las superficies y luego séquelas con un paño o toalla de papel limpios.

NOTA: Sólo para los mercados de EE.UU., utiiice un limpiador o desinfectante de grado intermedio,
tuberculicida o equivalente registrado por la Agencia de Protección Medioambiental (EPA), como el
Limpiador antiséptico de superficies Kleenaseptic@b o una solución de gluteraldehido al 2%.

Además de ello, compruebe la existencia de Iiquidos que puedan haber goteado en la superficie inferior de
la apertura de la bandeja humectante. Si hay liquidos, utilice una toalla de papel limpia humedecida con un
limpiador o desinfectante para secar las superficies.

Módulo sensor, campana y paredes interiores

PRECAUCiÓN: El alcohol puede causar microfisuramiento (pequeños agrietamientos causados por la
tensión) de la parte acrílica transparente. No utilice alcohol para su limpieza. Podrian producirse daños al
equipo.

PRECAUCIÓN: No exponga las partes acrilicas transparentes a la radiación directa de las lámparas
germicidas La radiación ultravioleta de estas fuentes puede causar grietas o microfisuración de la superficie
acrilica.

NOTA: Las paredes interiores están unidas a los paneles de acceso o a la pared trasera de la incubadora
mediante bisagras.

1. Presione los pasadores situados en la parte superior de la pared interior para libera
2. Utilice un limpiador o desinfectante de nivel intermedio, tuberculicid e
cuidadosamente todas las superficies de la campana, incluyendo el módul se
las puertas de acceso y los paneles de acceso.
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NOTA: Sólo para los mercados de EE.UU., utilice un limpiador o desinfectante de "grado
intermedio,tuberculicida o equivalente registrado por la Agencia de Protección Medioambiental (EPA), como
el Limpiador antiséptico de superficies Kleenaseptic@b o una solución de gluteraldehido al 2%. 3. Asegúrese
de limpiar todos los orificios e indentaciones y luego Iímpielos con un paño o toalla de papel limpios.

Radiador calefactor e impulsor del ventilador

PELIGRO DE DESCARGA ELÉCTRICA: Desenchufe la unidad de su fuente de alimentación antes de
realizar su limpieza o mantenimiento. Para unidades equipadas con un sistema de alimentación continua
(UPS), retire también el paquete de baterias antes de realizar su limpieza o mantenimiento. No hacerlo asi
podria resultar en lesiones personales o daños al equipo.

ADVERTENCIA: La falta de limpieza del radiador calefactor y el impulsor ventilador podria resultar en una
acumulación de polvillo suficiente como para reducir el flujo de aire, lo cual podria afectar al control de la
temperatura y causar altas concentraciones de oxigeno. Pueden producirse lesiones personales o daños al
equipo.
Retire cualquier acumulación de pelusa en el radiador calefactor y el impulsor del ventilador.

Depósito humectante
Limpie el conjunto calefactor y la tapa del depósito humectante con un paño utilizando un limpiador,
desinfectante o equivalente turberculicida de nivel intermedio.

NOTA:
Sólo para los mercados de EE.UU., utilice un limpiador o desinfectante de grado intermedio, tuberculicida o
equivalente registrado por la Agencia de Protección Medioambiental (EPA) como el Limpiador germicida de
superficies Kleenaseptic@b o una solución de gluteraldehido al 2% No sumerja el conjunto calefactor en
líquido.

NOTA:
El evaporador eleva la temperatura del agua al punto de ebullición. Se elimina cualquier bacteria de
transmisión acuática, impidiendo de ese modo su transferencia al compartimento del paciente. Por lo tanto,
no hay necesidad alguna de retirar la válvula de medición y el conjunto evaporador para su limpieza o
esterilización.

Microfiltro de entrada de aire

ADVERTENCIA:
Un microfiltro de entrada de aire sucio podria afectar al rendimiento o causar acumulación de dióxido de
carbono (CO). Asegúrese de que el filtro se revisa con regularidad adecuada a las condiciones locales. En
especial, si la unidad se utiliza en un entorno especialmente polvoriento, puede resultar necesario realizar
recambios con mayor frecuencia. No hacerlo asi podria resultar en daños al equipo o en lesiones de los
neonatos.

PRECAUCiÓN: No intente limpiar el microfiltro de entrada de aire. Podrian producirse daños al equipo.
No limpie el microfiltro de entrada de aire (véase "Mantenimiento del microfiltro de entrada de aire").
Antes de instalar un microfiltro de entrada de aire nuevo, limpie la cámara del microfiltro y su tapa con un
limpiador, desinfectante o equivalente tuberculicida de nivel intermedio.

NOTA: Sólo para los mercados de EE.UU., utilice un limpiador o desinfectante de grado intermedio,
tuberculicida o equivalente registrado por la Agencia de Protección Medioambiental (EPA), como el
Limpiador antiséptico de superficies Kleenaseptic@b o una solución de gluteraldehido al 2%.
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Cubiertas de la base, rieles y accesorios, cajones, montajes de depósitos, estante p1ra~ rOnQr y
barra portasueros
Limpie estos articulos con detergente suave yagua templada. No utilice exceso de liquido o limpiaaores
agresivos.

Colchón, bandeja para colchón, chasis radiográfico, superficie principal, tapa del
calefactorlimpulsor, balanza (opcional) y barras de inclinación del colchón
1. Utilizando un limpiador, desinfectante o equivalente tuberculicida de nivel medio limpie cuidadosamente
todas las superficies de los siguientes elementos:

• Colchón
• Bandeja para colchón
• Chasis radiográfico
• Superficie principal
• Cubierta del calefactor / impulsor
• Balanza (opcional)
• Barras para inclinación del colchón

• 2. Seque todas las superficies con un paño o toalla de papel limpios.

NOTA: Sólo para los mercados de EE.UU., utilice un limpiador o desinfectante de grado intermedio,
tuberculicida o equivalente registrado por la Agencia de Protección Medioambiental (EPA) como el
Limpiador germicida de superficies Kleenaseptic@b o una solución de gluteraldehido al 2%.

Filtro de aire de la fuente de alimentación continua

NOTA: El filtro puede comprobarse y limpiarse durante el funcionamiento Sin embargo, se recomienda que
este procedimiento se realice sin presencia de pacientes en el sistema.

1. Agarre el asa y tire firmemente del cartucho de filtro hasta que se retire del módulo electrónico de UPS.
2. Limpie el filtro mediante aspiración de cualquier polvo acumulado en el filtro.

1g,

• NOTA:
Limpie siempre siguiendo los métodos recomendados, sin utilizar líquidos. Nunca sustituya la limpieza del
cartucho del filtro por su inversión.
3. Cambie siempre el cartucho del filtro después de su retirada para la limpieza.

,'V ,:.;,1
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3.9. Información sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deb~e2za9Jtes de
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilización, montaje final, entre otros)

Antes del primer uso:
Calibrado de la balanza

Drager Medical recomienda el calibrado de la balanza utilizando un peso de 5 kg calibrado, en el momento
de la instalación y cada seis meses a partir de entonces.

NOTA: Cuando realice el calibrado de la balanza, el colchón deberia encontrarse en la posición
completamente horizontal, no en posición Trendelenburg ni Trendelenburg inversa.
Para calibrar la balanza:
1. En la Pantalla 1, pulse la tecla Selección de pantalla.
2. En la Pantalla 2, pulse la tecla virtual Peso.
3. Si es necesario, retire cualquier objeto del colchón.
4. Enla pantalla Peso, pulse dos veces la tecla virtual ->O/T<- o Cero y luego pulse la tecla Selección de
pantalla .
5. En la pantalla Calibrado de la balanza, pulse la tecla virtual Cal.
Se muestra el mensaje Espere ... y luego se sustituye por el símbolo 5 kg.
6. En el plazo de 12 s después de la aparición del simbolo 5 kg, debe colocar un peso de 5 kg calibrado en
el centro del colchón.
1- ----.-.----.--1 .--
~ "T t i~L.J
~ ''''" L' empera Lira LJ---'l

1

~¡~'16 ".,2 J ¡-i
35.6 Peso 35.6 1."",,,,.11"1 ---1

f 5.000 Kg

1

NOTA: Si el peso de 5 kg no se coloca en el centro del colchón en el plazo de 12 s después de la aparición
del simbolo de 5 kg, se muestra el mensaje Fallo de Cal..

7. Espere que la barra Muestra de peso se llene y se muestre una lectura del peso de 5.000 kg.
• 8. Retire el peso y luego pulse la tecla virtual Inicio para volver a la pantalla 2.

Calibrado del sensor de oxigeno

NOTA: Sólo se necesita un único punto de calibrado.

NOTA: Si se muestra el mensaje Necesaria cal., calibre el sistema de control de oxigeno. Como minimo, se
recomienda el calibrado diario.

NOTA:
Si el cable del módulo sensor se desconecta del conector de la cubierta durante el funcionamiento,
aparecerá el mensaje Necesaria Cal. para indicar que debe calibrarse el sistema de control de oxigeno.

Calibrado del sensor de oxigeno a aire de la sala (21%)

ADVERTENCIA:
Para realizar el procedimiento de calibrado de oxigeno al 21 %, asegúrese e que la incubadora se halla
equipada con el bloqueador deslizante del módulo sensor estándar. Si se utiliza el aparato para el calibrado
de oxigeno al 100% durante el procedimiento de calíbrado al 21%, el calib do será impreciso. Pueden
producirse lesiones al neo nato. . t-:>
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Para calibrar el sensor de oxigeno al aire de la sala (21%):

sensor.;
Intr(}dutido

,.
¡;,

1. Compruebe el valor del nivel de calibrado de
oxigeno (21% o 100%) en el Menu de configuración
del sistema (véase "Configuración del sistema" en la
pagina 5-25).
2. Si resulta necesario, configure el valor fijado del
nivel de calibrado de oxígeno para 21%.
3. Asegurese de que la incubadora se encuentra
equipada con el bloqueo deslizante del módulo
sensor estandar, no el accesorio de calibrado de
oxigeno al 100%.
4. En la pantalla 1, pulse la tecla virtual Oxigeno.
5. Pulse la tecla virtual ENCENDIDO y luego pulse
la tecla virtual Cal. Se muestra el mensaje
Deslizar sensor hacia fuera.
6. En un plazo de 5 s, retire el módulo sensor de la
campana de la incubadora para impedir la aparición
de un mensaje de Fallo de Cal.
Cuando el calibrado ha terminado, se muestra el
mensaje Supera Cal. en la ventana Oxigeno.
7. Deslice el módulo sensor en la campana y luego
pulse la tecla virtual ENCENDIDO.
8. Utilice las teclas indicadoras Arriba y Abajo para
fijar el porcentaje de oxigeno.
9. Si se muestra el mensaje Fallo de Cal., repita el procedimiento.
10. Si el procedimiento de calibrado falla por segunda vez, envie la unidad a personal de atención técnica
cualificado.

•

Calibrado del sensor de oxígeno a oxigeno 100%

)'A6dulo sensor:
Posidó n e ,;.1,Ji do

Mód ulo 5.('n501:

Posici6n introducido

o al de atención técnica

'\Poderado
Dráger Msc:/cal A'""'llina SA
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1. Para realizar un procedimiento de calibrado de
oxigeno al 100%, instale el accesorio de calibrado de
oxigeno 100% en la campana (véase "Dispositivo de
calibrado de oxigeno" en la pagina 4-11)
2. Compruebe el valor del nivel de calibrado de
oxigeno (21% o 100%) en el Menu de configuración
del sistema (véase "Configuración del sistema" en la
página 5-25)
3. Si resulta necesario, configure el valor fijado del
nivel de calibrado de oxigeno para 100%.
4. Conecte un tubo flexible de oxigeno a una fuente de
oxigeno de grado médico 100% entre 3 Ipm y 5 Ipm y
al accesorio dentado en el accesorio de calibrado.
5. Abra el oxigeno.
6. En la pantalla 1, pulse la tecla virtual Oxigeno.
7. Pulse la tecla virtual ENCENDIDO y luego pulse la
tecla virtual Cal.
8. En un plazo de 5 s, retire el módulo sensor de la
campana de la incubadora para impedir la aparición
de un mensaje de Fallo de Cal. NOTA:
Cuando el calibrado ha terminado, se muestra el
mensaje Supera Cal. en la ventana Oxigeno.
9. Retire la fuente de oxigeno.
10. Deslice el módulo sensor en la campana.
11. Pulse la tecla virtual ENCENDIDO.
12. Utilice las teclas indicadoras Arriba y Abajo para fijar el porcentaje de oxigeno.
13. Si se muestra el mensaje Fallo de Cal., repita el procedimiento.
14. Si el procedimiento de calibrado falla por segunda vez, envíe la unida
Cualificado.

•
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3.10 No Corresponde.-
3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico;

Resolución de problemas sencillos

Síntoma Causa posihle Remedio

No hay ,í I ¡lnentación y no se La i ncub::ldufa se encuent-a En la base, entiMda el interruptor
al'tiv(.1 la alamuí Fallo de apagad~l. de AUnl e n t a eiiin principal.
al im enta ci ,i n.
Se al'uva la alarma por Fallo de Sólo (la r¡.1 sis( (:J1]i.tS si Tl FPS: /\ segúrese de que el cable de
a] im cn taeí ¡j 11. El cable de nli menlación esül ,111ment,l ción se encuenlra

de scnchu ¡'~IJO. encÍlufado cn la fiJente de
alimentación CA. Si el c,lb le. de
alímentacilll1 es desmontable.
asegúrese además de que está bi en
colocado en el receptácu 1o de la
ba,e.

SólD para SiS1 t'l11a s sin ¡;PS: Vuel \'el a colocar el cab le de
El cable de ali Dle:lt'i.lción a la a lim enta ción en el recertút;tl1 o de
incub"dm,i se encuenlra il\ incubadora.
Jt'sl'nChur~lJO.

Sintorna Causa po,ihle I{ernedío

S()lo p~ln\sistemas lPS; [Jcspués de un üíllo de
L,IS b,-,:crias no t'shrn caH.:ad,ls. a lim eniación o antes de la

utilización j nici al, nlantenga la
alinlentación de moJo c.Dlli.] n u o al
s jstenla UPS durante un máximo
de R nor~lS.

~;OTA:
As,eQúrese de que el
cortac.ircultos Reinieiable se
enCUt'ntr~l en PO,ICIOll

encendida.
Se act.iva abnmí TCJtlpet"atu H,IV de

-- r' .
todas la, dela r-a tTIí.l puena acceso o puerto c: 1 errl' puertas ,lcceso

de 'la picl/aire baja. de enL~¡JJ(ien lrJS é.lbiertu. y pu(;.',nos de entr.aua en iris.
La , (nda de piel no se enctl,enlra Compruebe. la conexilÍn de la
unida co rrect amt'n'.e a la píel (,.ólo sonua a la pieL
en m.odo hel i.

Hay unas e oncenlra Clones de F~ayun,j rut'na de acceso o puerto Cierre tudas la, puertas de aceeso
OXJgcno baj as de cntn.lda en In, abierto. \! puertos de entrada l'n 1:1,.

Un Dl ,,1;"1gil:i t o del pueno de enlrada C o rn p rd e b e la instalacjón del
en Ins se encuentra abierto 1I mal pucno Je entrada en .1flS.

ins,,¡icldo.
l.lav t~npuerto pí.lni acceso de COl'll pn:ll'be la insta ¡al',ión Jel
iubos nue:~'~opar~l acceSo lk tubos.
mal ins:é.1'1,¡do.

P¡'¡gina 27 de 3]

. ~ GarciaFodrlgo t".
'er'"'ÓOAP' .' o .' S fl,\ 1\' .,"una ..Oráger Mer;I':.a ,'~,."



•

•

ilrager -42?-

7709
Síntoma ('a usa p",illlc Rcrllcl!íll

.'

El soporf.c ajustablc de altuTíJ Sólo P:I ra SiS((,JlHIS si 11 CI'S, Enc.ienda el inte rruplof de
variab] e no sube lJ] bajel. En el sop()rtc~ el interruptor de Ali IIIcntación principal.

¡.\ Ji nlcn~ac i (')[1principal no estó
encendido.
Sófo para sisl('mas l.'PS, CODede el cable de al imemación a
En el rlllld'J Io eleclrón,ico de UPS, una ¡twme de alimentación
el cable de alirneniación se adecuada.
encuentra desenchu Fado.
S()!o p;.lrH slsh.'mas UPS: [n el módu lo electrónico de UPS.
La tt'nsí ón nU1IllnaI C' e~ enchufe el canJe de a I.imenlacJón!'\.

inconcd,l o el c,lnle de en una [¡..lente de alimentación CA
d].imc;"¡::Jción se (' ncuen~ra eldécuada.
de ser,e ¡',uCado.

Se activa la alarma por FaJlo dé I El rnolor del ventilador no Apé'lgue la incubadura y retírehi de
,\Jolor. Cuncic)na cOrretta:mentc. servicio.
Se activl] una nhuma de ('a 110 del El nlOior del vemi Iador funcionó Apngue la incubadora y re!íreb de
cc\leCac{oL 111 ,11o ¡'alió el ca lenladoL St'fVlC1O.

Se aC{1 vó una ül:]rma de Fa11o del ()cur;-ió un ¡i¡ 110 del Ar~'gue la incunadora v retírela de
con{colado!'. Ct.Hjcion~nl ieni:o inler:1o. ser\'lClO.

Es,,1 es 1,1pril'nern vez que se f'u Ise la tecla Silencio l rZeinicio
instaló la unidad o se ha cargado de '\ la nll a. Si cont inúa el Callo,
un nue,,"o ~Un\"':é.lre en el a P;:i~~UC 1,1incubadora y reúrela de
eorltru I iJc10L Ser'("ICIU.

Se activa la al::'\!ina Tecla I.b oCdrrido un Fa11o de Apague la inClinadora v retirel" de
A (as cada. runcio:'f:J~'ll iento de un,.1 ¡cela del serv] CIO.

e O:l':ru I,Ido!'.

S'" ~iC;JVi.l la ahtrnl~l por Fallo dt la Ui sO:~ld(J de alfe !Ji] f1ii 1,ldo. Apague la incubadora y relíre Iu de, ~
Sonda de Aire. scrV1ClO.

Se aCli va b al aHl1'.1 por Flujo de Falta cTeulacilm de ;;:Hfl' en Iu Compruebe que el impulsor se
ni r~ehajo. i nC\.lb('tdora. cncut'.ntra instalado. Si eSlú

i nsuJado, ,-lpague la incubadunl y
lT¡írda de serVICIU.

Se ~1cti ve") una ,Jlanna del :nódulo 1"1a OC\.TTido un ('allo del Si l'on1.inúí.l la n'larnltl; apague la
sensor. Cuncionarn iento del módulo incubad()ra y re\Í re Ia de SerVIC] o.

. sensor.
S ..•.hel adi vado la D,I ann~) por El módu] D senSor no se encuemra Compruebe la colocación
Sen,or fuera lie posieiólL en la ¡JOSI ClUn correcta para é,J ,1 decuada del 111 ód ulo sensor. Si

[:a li k,lcio o funcionanli tnlo. continÚé.l la aJannaj apague la
incubauorn v retire.lu de SérVIGI el.
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St, activa la alanna por SClIsor
e1cscOllcct'ldo.

Se activa la alarma indiC<1ndo que
Retirc sonda de piel 2.

Se activa la alarma ¡mr Diferencia
en celdas de ll:l.igcno.

Se activa 1'1alarma por Fallo e1el
solenoide de tl.\ígl'IlO.

C<lusa jJllsihlE'

Prob,lblmn ente el móuu Io scnSor
ha suCrido un fallo en 1,1S
e üJllUj~I'ICclCloneS.

'v!Jentras s e encuent"l cn modo
Pú~I.; ~c hu conectado una segunua
sonu'1 ,11]nódulo seilSOL
\:J it'ni.~'(ls<.; l' encuenít,l (:':~I¡nodo
,,\ con dos sondas. cunc:r..:tad::'ls.
C'I uSlw:-iu }J1f,cnt,.l entnjf e:1 1110d.o
PieL
Las mcdidas tomadas de la, celdas
de o" igeno, entre las dos celd,ls de
oxíg:e;"Jo. difícren en un:>3%;.
H,1 illll,ldo el solenoide de
o:xí geno.

({cmedio

S.i el módulo sensor no se
encuentra conecta Jo, com!ctel o. Si'
conlinúa el mensaje:

1 Cambie e Imóuulo sensor.

¡ Si continúa la alarnnl;
apague la incubauora y
cambie la colocacicin del
sensor.

_'l. Si continiw ,la alanna;
retirela de servicio.

Retire la segunua sonua o coloque
la unidad enl11odo Aire.

Re, ire la segunda sunda y pu Ise b
tccla Silencio / I~ein¡cio de
nlarmn.

rZeabee e Icalibrauo de oxígeno
(véase "Calibrado del sensor de
oxígeno" en In púglna 5-35).
Ap,lgue la incubadora )' ,etirela de
serví c.'jo.

•

Se nCl.1Va 1,1nlarJllél por Ilumedad El deDósi:u hum e c l,m le se ReI lene el depósito. Sí conlinúa la
!Jllj¡l. enC'Jt'ntra V~1ClO. ,,1~Irm el. apague la incub,1 dora y

rdí,e!a de serV1CIU.

Se ac:.iva b nlanna por Fallo del El Sisle;ll~t hun1eclante ha f¿i1I"do. i\pague la incubadorel y relirela de
calefactor hUIlleClantc. s crV1CID.

Se acli\,'a 1,; alann~, pOI Exceso de [-,.~ay ln;:.lS de / kg ( 1 5 lo) ue rt~SU Retire el e:\ceso de pesu.
peso . s uore el culchcin.

Al PO!K'[ ~icero b bal¡mz¡" lieli Rt'!ire el excesu de peso.
111as de }500 (r ue peso sobre el=
c ulchó:l.

Se activa la aJanlla por Bal:IIlzll El eable entre la balanza \: el Vueka el cOllectar el cable entre la
tlesconeclnda. 111(") l!u I() sensor eSt~¡ desconec lado. oa hmz,l v el módu! () sensDT.

[1 ca1.,le entre la oal,ulz,1 v el Apague la inclIbadunI y retírel,l de
:llÓdu'lo SC~1sor se hel roteL sen-lelO.

Se aet:i ve) una a Iann<l por C:lIl () de Se 11,1 P;OdtlCido un {'¡;llo de Apague .la incubadora v rel ire la de
la bal ama. CunCiUna]ll.lenl.o de la rwlanza. serV]C,lO.

Se muestra el mensa1e F:llJo de El sislt'Jna scrvocolltrol,ldo de Repíl,l el proced.í miento de
cal.. oXlgenrJ no se ha caLibrcldo. calibrado. Si el procedimien!.O de

C aJi orado E,l la por segunda vez.
envíe la unidad a persünal dt~
;;~Hencje)n técní ca cuaJifi cado. 1
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposición, en condicioneS'"
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostáticas, a la presión o a variaciones de presión, a la aceleración a fuentes
térmicas de ignición, entre otras;

Precauciones que deben adoptarse

Rnn"o de IC¡¡nc ion a m ie n t o de tcnl,nt'ta~:Jra 20~C (MSOF}a JeFC (S(jGF}
ambienk
Ternperuíura de Cunc illntml iel1to - sensor de 20c(' (eíS"FI a 41 "'C ( 1 O!.TF)
humedad re la¡iva (!-iR)

Temperatura de ílli1cioilClm ienw - Sensur de 20cC (CiSCF) a 4FC (IlWF)
uXJgenu
Rango de humedad dé' [ü n-c iO;1:J nl ie n t o ~'O/ n 99!:~..~-)HR no condensn nte_, ,<" Ji

N ive I de rui do dentro de la carllpanc.1 < 47 dB,1 Con mi do amb ienl.e igual o .1nfcrl Uf ,i 37
dBa

Velocidad del al re sobre el co IciJón < 4"/segundo (lO cm/segundo}; media de CInCO

puntos a 4~1( 1 O cm) por encima del col ciJón
T('rn pefatura de al nmc e n,i m ie nco -2S<l' ( - ¡YF:i a 60<C (140<F)
Rangu de hum ed¡id de al mace'l,lm ien,to O(~.<)a 99';<, humedad relativa no cunden, ante

N Ive I de dióxido de carbunu (C02) <(J.S%
(según EN60601 - 2-1 9, C[¡¡usula 1 OS)
De funcionamiento
Retención de dalos de puntus [Ji ¡idus (s iS\emas tones eléctricos con duración de <: 1 [1 rnm
SLl U PS}
Retención de datOS de va Io!'es lijlldos (si s,le nras (lil los de e lcctric idnd que duren «tiempo de
U ['S 1 descarga de la balerí ,í .- 1 O I11Jn )

3.13. Información suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a Cldministrar, incluida cualquier restricción en la elección de sustancias
que se puedan suministrar;

• No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual
especifico asociado a su eliminación;

Evacuación del dispositivo

Este dispositivo cumple con la Directiva UE 2002/96/CE (WEEE), No esta homologado su uso en ambitos
privados y no se puede desechar en los puntos municipales de recogida de residuos de aparatos eléctricos
y/o electrónicos. Drager Medical ha autorizado una empresa para que se encargue de la recogida y
destrucción correcta del aparato, Póngase ,~ontacto con su representante local de Drager Medical si desea
recibir mas información.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto rr.édico como parte integrante del mismo,
conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolución GMC W 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde
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3.16. El grado de precisión atribuido a 105 productos médicos de medición.
El sistema Humectante es solo para el modelo Isole!te@ 8000

Sistema humectante

ilrager ~2s
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•

() pción Di ll1en s ión

Siste Iml hUll1cet~nte
Tiempo de fl.lnei,)nam lento de conl(cd de ~4hüras Illáx ime a H5~i¿ de humedad relath'fl y
hUln edad ,111 36cC. en i1)Oí.ll) Aire:
n:cargar
Capacidad del depóslro de e ~':n I.re:.j de hUilkdad I .000 ¡n1
Rango de C'üntml de hUlll edad 3(1% a 95~::;1 en incr-cnlenrüs de] 1"'" (cünle

co-ncc[)r.cacloncs de humedad ambíenwi a1ta. puede
nü ser pü,iblG alcanzar Ur1(}S ValOr"e:; de hu lneclacl
bajos)

prcc:i:~iÓ¡ '1 de} cl}nrrol de hUlll edad enrrc ¡ fj'~';:\/ =6% 11R
(1('0,. ',iy 6Q"f (~O::'C)hn:,ra IO;;''F (i;IFC)~,.' (l, ~.u

~lvcJes de humedad nl~!l'.\1¡nC;5: :':.'R51>~, (vaic:,r de le n 1pera UJ ra de ¡n cu bad ora fijad ü
en 39''(;. con al t't1C'nns 30:;'f{~ .HR ell el ambieme)

Sistema de oxigello

Opción Dimensión

SisteJll~ de control ele oxigc no
Prcslón de ellIrada de oxigene} MI P'I a 150 psi
Velocidad del !lujo de emrada de oxigeno 30 litm,.'¡n i[1

Rangü de contmi de oxigetlO De ') 1% a 65 i>~)

Resclueión Lie la panml1a d,~ c\.igeno Incre n1em o, ele I r~c;:~

Preci~ión del eoturo] de o.'dgcl1o ce!"1 = 3S/t~
ea 1íbnlclo al I.OCY;é
Preci,ión de] c<)rHwl de OX1Qc'n() con ::::: 5%>
calibmdo al ') 1.f;::b

• Sistema de pesado
í'\OL\~
Lo~ pn}CeL!11tl1enI.OS dcscc1tüS en c~ca sección i.1G 5'GllapjjcabJe~ a] si:~,[~n)a d.C' p.esddo de la UE (tipo
~'\}\\Vl).Consulte ;a Gu:¡u n,;,rúdu f.le rq,/crenr.."/u s:)bn9 :ti/Slí!nlD de pe,\"[u/O .. U/10 /-,.'.1JVl de laln-l'ubiuIDra
pur(!/~l!t")n~nt)s I","i]/e,'(t<ID.

Opció n Dimensión
Sístenla de pesado
Rango Lie la panmna de pes!.) O kg (Ojb) a 7 t<.~1( 1.5 lb)
.Rcs~}ll.lcló[) de la palnaJln ck peso I J} o l.) I)J¡~u.zb

l' re c1:;ión de la pal'l lana ele pe:;o 1) - ') kg: "':' o - 1;, digÍlos
"~:") 2 k~: :::::-.5 g - >S ,1 igltCiS

Pe'so de mm 111á\1¡no 4.0 kQ (R,~2 lb)

Ing, WALTER H. IRVICELLI
MAT, COPITEC 3632
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