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DISPOSICION N° 0 6 5 0

Minlsterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidén e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 1 8 ENE 207

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3571-16-4 del Registro de esta

i
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolgia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma JAEJ] S.A.,solicita fa
!

autorizacidén de modificacidon del Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-
342-89, denominado: INCUBADQORA, marca GENERAL ELECTRIC.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha .tdmado la
intervencion que le compete.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas pdqr el Decreto
N® 1490/92 vy el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO@AL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-342-89, denominado: INCUBADORA, marca GENERAL ELECTRIC.
ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM NO PM-342-89, '
ARTICULO 3°.- Registrese; por lel Departamento de Mesa de Entrada,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada dg la presente

£ | j
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pisPOSICION @ 55 0

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

Disposicién conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccion de Gestién de Informacién Técni a !para que
efectie la agregacion del Anexo de Modificaciones al certiﬁcado.'_ éumplido,
archivese. |
Expediente N© 1-47-3110-3571-16-4 |
DISPOSICION N©

e 9650

Br. ROBERTQ
Subadmintstrador Naclonal
ANMOAT.




Minlisterio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

‘2017 - Aiic de las Energias Rendpables®

El Administrador Nacional de la Administracidn Nacional de Medicamentos,

Alﬂn rgos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante D

)
Sposicion

., a los efectos de su ‘anexado en el Certificado de Inscripcion en
el RPPTM NO PM-342-89 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JAEJ S.A., la

modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla a
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: INCUBADORA.

Marca: GENERAL ELECTRIC.

Disposicidn Autorizante de (RPPTM) N° 8049/15.

Tramitado por expediente N° 1-47-9317-14-3.

pie, del

DATO ;
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO “&ggﬁfgﬁ?&{
TORIO HASTA LA FECHA

A MODIFICAR

Giraffe Incubator
Giraffe Omnibed

Giraffe Incubator

AUTORIZAE?A

Giraffe Incubator Carestation

Modelos . : Cs1
Giraffe Omnibed Giraffe Omnibed Carestation |
CSi1
, Aprobado por Disposicion ANMAT
Rétulos N° 8049/15 A fs. 39.
Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT
de Uso N° 8049/15. Afs. 10a23.

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Au
antes mencionado.

«

torizacidn
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT : y‘
|

|
I
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la

firma JAE) S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°1PM-342—
89, en la Ciudad de Buenos Aires, a IosdlasmuaENEzm
Expediente N° 1-47-3110-3571-16-4

DISPOSICION No "
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Giraffe Incubator

Giraffe Incubator Carestation CS1
Giraffe Omnibed

Giraffe Omnibed Carestation CS1

INSTRUCCIONES DE USO segtin
Anexo |lI.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

DANIEL ABOY MIGUENS
APQDERADO
DNI 18.286.978
JAEJ SA
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Las Inslrugciones de Uso para las Incubadoras son las mismas para los cuatro modelos IistadoL
continuacién.

Giraffe Omnibed Giraffe Incu__l?_g_gor

£

Giraffe Incubator Carastation C51

7 Q

Todos los modelos de Incubadoras estan incluidos dentro de la misma FAMILIA DE PRODUCTO ya
que tienen el mismo principio de funcionamiento, la accién, contenido y composicién es la misma, al
igual que los accesorios. Ambos modelos se utilizan bajo la misma indicacion y con la misma finalidad
de uso, y deben cumplimentar las mismas precauciones, restricciones, advertencias, cuidados
especiales y aclaraciones sobre su uso.
La diferencia radica en el agregado de la funcionalidad de Cuna Radiante con la que cuenta el modelo
Omnibed, que combina las caracteristicas de una incubadora y una cuna termica por calor radiante.
En la Giraffe, cuando se utiliza como incubadora, un ventilador y un calentador situado bajo la cuna
hacen circular aire caliente en el interior de! compartimento cerrado que acoge al bebé. Las versiones
Carestation CS1 tienen pantalla de mayor tamafio y tipo tactil. Puede accederse al nifio a fravés de los
portillos o las puertas. Cuando se necesita un acceso ain mas amplio, el modelo Omnibed permite
elevar la cubierta y abatir los paneles laterales del compartimento. A medida que la cubierta se gleva,
se abren en ella-uhas as~que dejan al descubierto un emisor de calor radiante focalizgdo, qu
ij%g beb& comae un calentador. OmniBed permite llevar a cabo tggo tip
lclini 6s sin Peflesidad de transferir al nifio de una cuna-cafnilla a otra.

ABOY MIGU

APODERADO

LNl 15.286 978
JAF) S A




partes de la cuna, servocontrol de oxigeno y humedad, parametros monitorizados, funcionamientsyde
la balaza, etc.) ambas incubadoras son exactamente iguales.

Rotulado

En funcién de la informacién exigida en los rétulos de los productos importados segun el
Anexo |Il.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: Ohmeda Medical 8880 Gorman Road Laurel, MD 20723 Estados Unidos

Marca General Electric (GE Healthcare)

Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Incubadora Giraffe Incubator, Giraffe Incubator Carestation CS1, Giraffe Omnibed, Giraffe Omnibed
Carestation CS1

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacion, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones. Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario

Temperatura almac -25 a 60°C Temp Func 20 y 30°C - Humedad almac 0 a 95% - Presién 50 a 106 kPa
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Autorizado por la AN.M.A.T. PM 342-89

La infermacion que no venga detallada en el rétulo original del fabricante, sera colocada en un rétulo adicional
impreso por la empresa impertadora. :
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos segun Disp.
2318 - 3.2

El producto cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia segin la evidencia y
normativas detalladas en el Informe Técnico.

Efectos secundarios no deseados ‘

Las Incubaderas utilizadas bajo estricta vigilancia de Institucion Sanitaria © Profesional de la Saltud,
siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos
secundarios nocivos para el paciente.

El uso de las Incubadoras debe reservarse exclusivamente para administraciéon de terapia termlca
controlada, bajo estricta presencia médica, respetando las indicaciones del fabricante respecto de
instrucciones de uso, insumos, descartables, etc. Cualquier otra utilizacién podria suponer nesgo para
el paciente.

NQ utilizar en entornoc magnético, ya que no pueden predecurse los efectos secundarios no deseados

Combinacién o conexién con otros productos médicos

Todo equipo auxiliar conectado a las Incubadoras resultard en la formacién de un sistema
electromédico y, por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas I[EC 60601.1. Los accesorios
para interconectar las Incubadoras con otros equipos deben ser los originales adquiridos al proveedor
autorizado.

Indicacién de uso
Mantener un ambiente térmicamente estable, donde adicionalmente se puede regular la humedad y la

concentracion de oxigeno en el aire. Se indica para pacientes prematuros de bajo peso que no tienen

desarrollado adn el mecanismo de termorregulacion. ;
[

.

ANLEL ABOY MIGUENSY
APODERADO
DKI 18.288.978
JAEJ S.A.
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Principio de fundonamiento

Habitdculo cerrado a través del cual circula una corriente de aire a temperatura determinada para conseguir la temperatura deseada en el paciente, aportando
calor al neonato por conveccion. La circulacion de aire caliente dentro de la incubadora se emplea también para humectar el aire circulante, haciéndolo pasar
por un humldificador activo o pasivo. Adicionalmente se puede agregar oxfgeno al habitdculo, de manera libre o controlada. Un ventilador y un calentador
sltuado bajo la cuna hacen circular aire caliente en el interior del compartimento cerrado que acoge al bebé. Puede accederse al nifio a través de los portillos o

las puertas.
Acclén
Generacién de un medio ambiente con temperatura, oxigeno y humedad controlados para el é6ptimo desarrollo del neonato.
Contenido y Composicidn
sistema de Las incubadoras funcionan con 220V, pero algunos médulos requieren menor tensién, por lo que cuenta con sistemas de adaptaclén
_.-_.-_____'-'——-— . e - - .
= _P de la tensidn. Adicionalmente puede incorporar baterla interna para casos de emergencia o traslados o montarlas sobre el Giraffe
‘A entacién
=, Shuttle.
RE =N
En ? Y Médulo de Control placa microprocesada que recibe toda la informacién de entrada y da las drdenes a los diferentes médulos periféricos
RS
E; (a'; % ¥ \Giblnete Inctuye la cuna del paciente, el colchén, el chasis porta placas, |a balanza, ete
T 2% Separado de la base, conectado a sistema de elevacién. Permite
o Techo'del gabinete / .
-~ Fijo elevar Ia cubierta y abatir los paneles [aterales del
~Lrublerta¥ capota
compartimento.

)

4 Instrucclones de Uso - Incubadora




A medida que la cubierta se eleva, se abren en ella unas puertas
que dejan al descubierto un emisor de calor radiante focalizado,
Cuna radiante NO \
que mantiene la temperatura del bebé como un calentador
2 2 convirtiendo la Incubadora en una cuna radiante
<235 \
i =4 8 L__ﬁjoc}yes Calefactor - Motor - Humidificador iguales en todos los modelos
g @<
3 g z Sensores de temperatura de alre, piel, humedad amblente, sensores de temperatura de aire, piel, humedad ambiente,
;8 o\ Sistenma de Sensado . ;
@ N oxigeno oxlgeno y potencia del radiante
m
a \) l 51 - permite transformar la incubadora en una cuna radiante
4 [Mgdulo radiante NO mediante el encendido del calefactor radiante situado en el techo
~— = de la cipula de acrilico
/frémaﬁo del colchén 48.8 cm x 64.8 cm
Display monocromatico de 5.7" color de 10,4" monocromatico de 5.7" calor de 10,4"
botén TrimKnob gira/presiona y . botdn TrimKnoh gira/presiona y ,
. teclado tactil touchscreen . teclado tactil en
l* Teclado - controles teclas numéricas. < teclas numéricas. ctil touchscre
L ior de alarma grande, a lo largo de toda la pequefia, en la parte superior grande, a lo largo de toda la pequefta, en la parte superior
Uz superio pantalla, color rojo de |a pantalla, cclor blance, pantalla, color rojo de la pantalla, color blanco.
Altura altura total 147 ¢cm altura total 152 cm altura total 147 cm altura total 152 cm
Balanza b opcional - Incorporada, no requiere que el paciente sea sacado para ser pesado
. . . Elevacién superlor inferfor de la incubadora completa. Inclinacdién
Sistema de Elevacién / | Elevacién superior inferior de la incubadora completa. Inclinacién P . P , cin
, Trendelemburg e Inverso. Elevacién del techo de la cdpula para
Inclinaclén Trendelemburg e inverso. )
transformarla en cuna radiante.
-
indicaclén y Finalidad de Uso i
Mantener un ambiente térmicamente estable, donde adicionalmente se puede regular la humedad y la concentracién de oxigeno en el aire. Se Indica para
pacientes prematuros de bajo peso que no tienen desarrollado alin el mecanismo de termorregulacién.
—— Precauciones, restricciones, advertencias cuildados especiales y aclaraciones
Segun manuales las incubadoras estén restrictas de la misma forma; los cuidados precauciones y advertencias estan claramente sefialados en los respectivos
apartados del manual

Instrucciones de Uso - Incubado




ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO
Hay una variedad de accesorios que integran este producto médico y le dan funcién o caracte
técnica complementaria al mismo, que se detallan a continuacién:

a o o & » 0 0 0
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Manual del Usuario y Service

Manual Clinico

Tienda de aerosol o de oxigeno

Nebulizador de oxigeno

Calentador nebulizador no sumergible

Sistema de resucitacién infantil

Sistema servocontrolado de oxigeno para incubadora Giraffe
Mandmetro de via aérea

Sistema regulader para succién continua - Sistema regulador de succion para alto va
Sistema regulador quirdrgico de fiujo libre - Sistema de regulador toracico de succion
Flujimetro de bajo flujo para oxigeno - Flujimetro preso-compensado de aire y oxige
Reguladores de gas medicinal
Humidificador reusable

Sistema de servocontrol de oxigeno
Estante de instrumentos

Lampara de bandeja

clo -

=Nno -

Estante superior y rieles - Soporte de riel. Barra L.V para colocacién de bombas de infusién -

Conjunto de rieles cortos

Paragolpes para gabinete

Regulador succidn con conectores DISS e interruptor de seguridad
Mezclador de oxigeno estandar M2100

Poste de montaje del respirador

Flujometro de oxigeno con abrazadera

Sonda del paciente reutilizable — Sensor de temperatura reusable
Sonda del paciente desechable - Sensor de temperatura descartable
Parche de sonda reflectante al calor

Soponrte de tubos

Kit de mejora del tirador de la sonda (sensor del aire)

Flujémetro de aire con abrazadera

Mandmetro con abrazadera

Lenglietas de soporte

Kit de mejora ThermaLink

Sistema “Duo-o-Vac”

Abrazadera deslizante de botella de vacio

Sistema de fototerapia BiliBlanket

Luz de fototerapia (Base independiente)

Luz de fototerapia (Instalado en la pared/riel)

Luz de fototerapia Giraffe Blue Spot PT Lite

Kit de montaje del riel de luz de fototerapia

Botella colectora resistente a la caida, 1/4 gal.

Tapa de la botella colectora y conjunto de flotacion

Kit de brazo de suspensién Pleur-Evac

Juego de Diafragma de Ventana

Cobertor de Habitaculo

Colchédn convencional

Colchén témico

Filtres de entrada de aire

Camara para humidificador
Sistema de

6 Instruccion
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stadoiGiraffe Shuttle con baterias incorporadas, para convertir a la incubag




Verificacion de correcta instalacién y manipulacién
» Una vez desembalada su incubadora verifique que se encuentren todas las partes en
estado de conservacién. La incubadora incluye una ficha con un listado de todas las p
accesorios que la componen. Chequee la presencia de todos y cada uno de ellos, ¢
contrario pénganse en contacto con su proveedor.

» El uso de ofros accesorios que no estén previstos para ser utilizados con las Incubadoras
podrian afectar su rendimiento.

¢ Tenga en cuenta todas las llamadas de advertencia y precaucion sobre el equipo.

Antes de enchufar el equipo a la fuente de alimentacién, compruebe que el voltaje de red es
correcto,

» El equipo necesita estar conectado a tierra. La puesta a tierra sélo esta garantizada cuando el
equipo esta conectado a un enchufe con conexion a tierra.

Utilice sdlo el cable que se suministra con el equipo.

La toma de corriente donde se enchufe el equipo debe estar cerca del mismo y facilmente
accesible. Coloque el cable de modo que nadie lo pise. No coloque ningtin objeto sobre el
cable. Verifique que el cable no quede tirante.

» Conecte la Incubadora segtn se indica en el manual de usuario de cada uno de los modelos,
siguiendo los pasos indicadoes y utilizando exciusivamente los accesorios originales detallados.

o Cada vez que instale el dispositivo compruebe el correcto funcionamiento del mismo y el buen
estado de los accesorios.

» Segun el modelo y la configuracién adquirida, puede ser que la incubadora venga en dos
partes separadas, por un lado el habitaculo y por otro lado el soporte rodante o base. En este
caso desembale cada una de las partes y monte segun las indicaciones particulares que se
encuentran adjuntas. '

Fije firmemente la incubadora a la base rodante, segtin las instrucciones.

Cologue los accesorios que vienen embalados en forma individual: bandeja porta chasis,
colchdn, balanza, sensores, accesorios de puertas iris, accesorios de pasa canulas, rieles para
colocacion de equipos, etc., siguiendo {as instrucciones individuales. Tenga en cuenta el peso
maximo autorizado para los rieles, segln la longitud de los mismos.

Cada accesorio incluye las herramientas e insumos para su correcta colocacién. i
Conecte los acceserios correspondientes antes de encender la unidad segln la indicacidn del
profesional de la salud. Encienda el equipo y aguarde los testeos de correcto funcionamie;:nto.
En caso de gue la Incubadora no responda consulte con el proveedor del dispositivo.

e Las incubadoras se suministran con la cubierta blogueada en posicidn inferior. Para alzarla,
debe primero soltar los blogueadores del rail, que estan situados a ambos lados de la cuna,
cerca de la parte inferior externa de los montantes. Su ubicacion esta indicada por una etigueta
naranja desprendible. El bloqueador consiste en un torniilo de cabeza hexagonal hueca
colocado en una ranura. Al apretar el tornillo, la cabeza sale de la ranura y deja libre el rall de
elevacion. Mediante la llave hexagonal de 4 mm suministrada con la unidad, gire &l tornilio en
sentido horario unas 8 rotaciones hasta que asiente firmemente en su orificio. Retire la etiqueta
desprendible,

Comprobaciones mecénicas .

s Desconecte el cable de alimentacion para realizar la parte mecanica del procedimiento de
comprobacién.

¢ Inspeccione el cable de alimentacion. Si muestra signos de deterioro, sustitiyalo por otro.
Compruebe que las dos abrazaderas de fijacidn estan en posicién. .

¢ Inspeccione la unidad en conjunto para verificar que no faltan componentes ni estan
deteriorados.

+ Compruebe que todas las ruedas asientan firmemente sobre el suelo y que la unidad esta
estable. Bloquee los frenos de las ruedas y compruebe que mantienen fija la unidad en su
lugar. Suelte los frenos y compruebe que la unidad se desplaza con facilidad.

¢ Compruebe el funcionamiento de las dos puertas laterales. Abra las puertas y verifique que se
abaten hasta abajo y cuelgan perpendiculares a la cama. Confirme que las puertas estan

é- firmemente unidas a la unidad y que los pernos de las bisagras estan correctamente

colocados. Comprugbe que los paneles internos estan firmemente sujetos a las puertas. Qierre
Verifiqu s indicadores ro

Jos pestillos las mantienen bien cerradas.

CAlberto Al
rAatr, Prof, N 320

DNI 15 286 873
JAES 8
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Comprobaciones previas

3o«
§ J‘?g: "

pestillos abiertos no deben estar visibles cuando los pestillos estédn engranados. Com
que la parte superior de las puertas entra en contacto con la junta de |a cubierta.

Compruebe las ventanas. Abralas haciendo presidon sobre el pestillo. La tapa debe abrirse
abatiéndose. Cierre la ventana, compruebe que el pestillo mantiene bien cerrada la tapa y que
ésta se ajusta a la junta de la ventana. Verifique que todas las juntas de las ventanas estan
colocadas y en buen estado.

Si la unidad est4 equipada con ventanas iris, verifique que la misma estén bien instalada y en
buenas condiciones. Compruebe que el iris se ajusta cuando es rotado.

Compruebe que las cubiertas de los accesos para tubos de las cuatro esquinas de la cuna y el
marco de refuerzo de la ranura situada a la cabecera de la cuna estan colocados y en buen
estado.

Compruebe el funcionamiento de la cuna. La superficie debe rotar con facilidad sin inclinarse.
Si la cuna estéd convenientemente asentada y fijada en posicién, el colchén debe quedar
horizontal. Cuando rote de nuevo la cuna a la posicién recta, compruebe que la plataforma se
desplaza hasta el tope cuando se tira de ella desde uno u otro lado. Verifique el correcto
funcionamiento del mecanismo de control de la inclinacién de la cuna. Cuando accione dicho
mecanismo para liberar 1a plataforma vy lleve hacia abajo el pie de la cuna, la cabecera debera
elevarse con facilidad; al dejar de accionarlo, la plataforma deberd mantenerse en esa
posicidn, sea cual sea el dngulo de inclinacion. Al empujar hacia abajo [a cabecera de la cuna,
el pie debera elevarse con facilidad ; al dejar de accionar el mecanismo de control de la
inclinacion, la plataforma debera mantenerse en esa posicion, sea cual sea el angulo de
inclinacién.

Comprobaciones del controlador

Cercidrese de que el cable de alimentacion esté conectado a la toma de salida de la unidad y a
una fuente de alimentacitn adecuada.
Conecte la sonda del bebé a la toma 1 del cuadro de tomas, situado en la cabecera de la cuna,
Encienda el equipo pulsando el interruptor de alimentacion situado en la parte posterior de la
unidad y el interruptor En espera en el cuadro de tomas. Realice las comprobaciones
siguientes:

¢ Todas las pantallas e indicadores estan encendidos.

o Aparece la revisién del software.

¢ Se emite |a sefial aclstica de aviso al usuario.
Nota: Si la unidad se ha utilizado en las dos horas anteriores, también se visualiza la pregunta
sobre el historial del paciente.
Ajuste la temperatura seleccionada para siienciar la sefial de aviso al usuario.
Compruebe la sonda del paciente. Caliéntela colocandola entre sus dedos y verifigue que la
temperatura medida aumenta.

Comprobaciones previas

Nota: Si la temperatura de la sonda es inferior a 30°C, el indicador mastrara —L-. Si la unidad
esta en modo bebé, también se producira una alarma de bebé.

Desconecte la sonda del paciente y compruebe que tanto las alarmas visuales como las
acusticas se activan en el modo bebé.

Compruebe el mecanismo de elevacion de la cubierta. Pise el pedal de subida de la cubierta y
verifiqgue que ésta se desplaza de forma regular y continua hasta su limite superior, las puertas
del calentador se abren y la unidad pasa a funcionar como cuna térmica. Compruebe que los
pedales de la cubierta situados a ambos lados de la unidad elevan 1a cubierta.

Con la cubierta alzada, compruebe el funcicnamiento del panel lateral situado al pie de ila cuna.
Verifique que, tras levantarlo, se abate y cuelga perpendicular a la cuna. Compruebe que sus
uniones son firmes y que se alza de nuevo para celocarse en posicién cerrada.

Baje la cubierta y compruebe que el descenso se detiene al dejar de puisar el interruptor
manual. Compruebe que se para automéaticamente al llegar al limite inferior, que la junta de ia
cubierta hace contacto con los cuatro costados de la cuna y que la unidad pasa a funcionar
como incubadora. Verifique que los botones de elevacion y descenso situados en la cabecera
de la cuna, a ambos Jadgs de la unidad, suben y bajan la cubierta.
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Operaciones de mantenimiento y calibrado

Comprobaciones de los accesorios

0650
los pedales de subida y bajada de la cuna situados a ambos lados de la unidad cu
correctamente su funcién.

respaldo. Tome nota de los ajustes vigentes para el modo de control y la temperatura, y espere
un minuto antes de desconectar la incubadora del enchufe de la pared. Sonara una alarma y el
indicador de fallo de la alimentacién debera encenderse. Espere uno o dos minutos y vuelva a
enchufar la incubadora. Compruebe que la alarma se anula y la incubadora regresa al mismo
modo de control y los mismos ajustes de temperatura vigentes antes de la interrupcion de la
alimentacién. f

Nota: Una bateria completamente cargada deberia proporcionar energia a la alarma de fallo de
la alimentacioén durante 10 minutos aproximadamente. Si la prueba de la alarma dura ese
tiempo, es preciso que fa incubadora esté funcionando durante un minimo de dos horas bara
que la bateria se cargue de nuevo antes de colocar a un bebé en esa unidad. El tiempo total de
recarga es de 8 a 10 horas.

Compruebe que todos los accesorios estén instalados correctamente.
Compruebe el funcionamiento de los accesorios segin se indica en sus correspondientes
manuales de funcionamiento.
Cuando sea necesario, instale los sistemas de aspiracion o de suministro de gases.
Compruebe que no tienen fugas segiin el procedimiento indicado en los respectives manuales
de funcicnamiento.

Las instrucciones completas para cada uno de los modelos de Incubadora las puede encontrar en el

manual de usuario de cada modelo en particular.

Las operaciones de reparacién y mantenimiento de la unidad en garantia deben ser realizadas
por un representante del servicio técnico de Ohmeda Medical 0 en el Centro de Senvicio
Técnico y Distribucién de Ohmeda Medical. l
No utilice equipos que funcionen mal. Realice todas las reparaciones necesarias o solicite que
las efectle un representante del servicio técnico de Ohmeda Medical. Los componentes
especificados en el Manual de mantenimiento de este producto pueden ser reparados o
sustituidos por una persona preparada y competente, con experiencia en la reparacion de este
tipo de dispositivos. Una vez reparado, pruebe el equipo para cerciorarse de que cumple las
especificaciones publicadas. El mantenimiente y la reparacion de este equipo sélo deben
encomendarse a personas competentes.

Para el mantenimiento de la unidad se seguiran los procedimientos detallados en el Manualide
mantenimiento. Dichos procedimientos deberd rezlizarlos una persona técnicamente
competente.

Mantenimiento por parte del usuario: En este calendario se indica la frecuencia minima con
la gue debe realizarse cada procedimiento. Aténgase siempre a las frecuencias exigidas ﬁJor
las normas locales y del centro médico.

Una vez a la semana o al término de la estancia de cada bebé: Desinfecte el humidificador
en caso de que se haya utilizado. Limpie la incubadora y compruebe el filtro de aire. Desinfecte
la incubadora en caso necesario o tras la estancia de un paciente infeccioso. Sustituya el filtro
del aire después de utilizarlo con pacientes infecciosos. Compruebe los pestillos de la puerta
delantera y de las portillas para asegurarse de que no se abriran accidentalmente.

Cada tres meses: Cambie el filtro de aire (filtro de aire esta situado detras del humidificador).
Al sustituirlo, anote la fecha en la etiqueta que se adjunta con el filtro nuevo y péguela al panel
de la tapa del filtro. Nota: Esta es la frecuencia minima de sustitucion. También debe cambiarse
el filtro siempre que parezca sucio o se haya utilizado en un paciente infeccioso.
Mantenimiento por parte del servicio técnico: En este calendario se indica la frecuencia
minima con la que debe realizarse cada procedimiento. Aténgase siempre a las frecuencias
exigidas por las normas locales y del centro médico.

Una vez aLilﬂO' ye bo el procedlmlento de segurldad eléctrica y calibracion descrito e
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Cada dos afios: Cambie la bateria. Nota: La bateria se utiliza para hacer sonar la alaks
fallo de la alimentacién eléctrica Y para alimentar los circuitos de memoria durante el mls RS

Riesgos relacionados con la implantacién del PM
Las Incubadoras NO son productos implantables.

Riesgos de interferencia reciproca
Las Incubadoras NO ocasionan riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
PM en investigaciones o tratamientos especificos.

Rotura del envase
Las Incubadoras no cuentan con envase protector de esterilidad ni deben ser reesterilizados. Deben si
manipularse y limpiarse segun se indique a continuacién.

Reutilizacion, limpieza

»

Las Incubadoras son productos reutilizables, que deben ser limpiados y mantenidos segun lo
indique el fabricante.

Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentacion de la toma de
corriente de pared o de la fuente de alimentacién de CC antes de limpiar el dispositivo.

NO sumerja la unidad ni permita que entre ningan liquido en la caja ni en ninguna abertura.
Peridédicamente deben revisarse todas las partes de las Incubadoras, principalmente ante Ia
aparicion de alguna alarma. Esta revision debe ser realizada por técnicos autorizados y
debidamente capacitados.

Los accesorios descartables estan indicados para un solo uso, deben ser desechados segun lo
indique el fabricante del descartable, no deben ser reesterilizados. Los materiales descartables
utilizados vienen estériles de fabrica.

Lea la hoja de datos de seguridad del material de cada agente de limpieza.

Lea el manual de funcionamiento y mantenimiento de todo el equipo de esterilizacion.

No respire los vapores. Use guantes y anteojos de seguridad.

Desmontaje de Incubadora para una limpieza completa

Si su Incubadora ha entrade en contacto con liquidos corporales, consulte los procedimientos
para el control de las infecciones que rigen en su centro médico. Es posible que deba usar
gafas y prendas de proteccion, o aplicar agentes esterilizantes y procedimientos de limpieza
especiales

Apague el interruptor de alimentacién y desenchufe la unidad de la tema de alimentacion.

Si la unidad Incubadora habia estado encendida hasta entonces, espere 30 minutos hasta que
se enfrie,

Desconecte la claviia de la sonda del paciente y todas las demas clavijas de sondas y
conectores del cuadro de tomas.

Abra las puertas laterales aproximando los pestillos situados en las esquinas superiores de
cada puerta.

Retire las puertas laterales.

Retire las juntas y los diafragmas de los portillos.

Retire el colchén. Retire la placa transparente situada bajo el colchén. Retire la bandeja para
radiografias deslizandola fuera de la cuna.

Retire la base de la incubadora.

Extraiga el deposito del humidificador en el caso de que la incubadora incluya uno.

Retire el filtro de entrada para inspeccionar su estado o sustituirlo.

Realice la limpieza segln se detalla.

Para el montaje de los compenentes, siga el proceso inverso.

Humidificador

El humidificador puede ser desinfectado quimicamente o por vapor.
Desmonte eI humidificador. Limpie el interior con una solucidon detergente y desmfe
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Hipoclorito sodico (lavandina) Solucion acuosa al 0,5% R
Glutaraldehido 2%
Solucién de yoddforo 0,27%
o Cavicide® 100% en aerosol
Esterilizacion con vapor

» Limpie y seque por completo el depdsito antes de esterilizarlo con vapor. El depésito puede
esterilizarse con vapor durante 3 a 5 minutos a 132°C o durante 15 a 20 minutos a 121°C.
Muchos ciclos de esterilizacién repetidos pueden llevar a la aparicion de microfisuras
{pequenas grietas finas) en algunas zonas que debilitarian el depésito y obligarian finalmente a
sustituirlo.

Sonda del paciente (reutilizable)

¢ Determine si la sonda del paciente es desechable o reutlllzable Las sondas reutilizables se
usan junto con un parche termorreflectante que se suministra aparte, son grises y en el
extremo correspondiente al paciente llevan un disco metélico. Las sondas desechables llevan
incorporado un parche termorreflectante de menor tamafio, son blancas y no llevan un disco
metalico en el extremo correspondiente al paciente. Nota: Las sondas de temperatura cutanea
desechables no pueden limpiarse. |

* Limpie la sonda reutilizable de temperatura del paciente frotéandola con cuidado con un pafio
suave, humedecido en un desinfectante adecuado para los materiales que componen la sonda.
Después de la limpieza, cercidrese de secar a fondo todos los restos de sustant:las de
limpieza.

* A continuacion se enumeran algunas soluciones que pueden utilizarse en la limpieza de las
sondas reutilizables: .

o Hipoclorito sédico (lejia) Solucion acuosa al 0,5%
¢ Glutaraidehide 2%
o Peréxido de hidrogeno 6%
o Solucioén de yoddforo 0,27%
o Cavicide® 100% en aerosol
Limpieza de otros componentes ,

* Divida los componentes segun los métodos de limpieza. Si se aplican métodos distintos a los
descritos en esta seccion, la unidad puede resultar dafiada. Después de la limpieza, cerciérese
siempre de secar con un pafio todos los restos de las sustancias empleadas en ella.

Aplique las soluciones de limpieza con un pafio o una esponja limpios.

Seque los componentes con un pario suave humedecido para evitar rayarlos.

A continuacion se enumeran algunas soluciones de limpieza adecuadas:
o Hipoclorito sédico (lejia) Solucién acuosa al 0,5%
o Glutaraldehido 2%
o Perdxide de hidrogeno 6% ;
o Solucién de yoddfore 0,27% l
o Cavicide® 100% en aerosol

+ No utilice las soluciones de limpieza siguientes, ya que dafarian los componentes que va a
limpiar y se desaconseja su uso:

o Alcohol isopropilico (en concentraciones superiores al 15%) |
c Amonio cuaternario (como Virex)
o Disolventes (como acetona)

+ No sumerja los componentes en soluciones de limpieza. Seque siempre a fondo los
componentes con un pafic para que no queden restos de dichas soluciones. Si sigue estas dos
recomendaciones, prolongara mucho la vida util de los componentes.

« Todos los componentes que limpie con una solucién de yoddforo se tefirdn de amairillo.

No permita que la solucién de limpieza se deslice entre los componentes de plastico (por
ejemplo, entre las puertas y el portillo o entre las puertas y las bisagras), ya que en esas zonas
no es facil secarla con un pafio.
Componentes del Controlador que no estan en contacto con el nifio
s Limpie eI panel frontal, la cublerta superior, fos paneles laterales v el panel posterlor con una
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» Retire todos los restos de pelusa acumulados en la parte posterior del controlador.
Limpie el ventilador, el eje del motor y las superficies del controlador en las 1
montados estos equipos con una solucion de limpieza. Utilice una cantidad minima de sclucion.
No vaporice solucion de limpieza ni permita que entre en contacto con las piezas eléctricas.

Componentes plasticos transparentes

» Limpie |a carcasa, la pared interior, las portillas y otros componentes plasticos de la incubadora
con un detergente- desinfectante. Asegtirese de que ha quitado la pared interior de forma que
estén expuestas todas las superficies de la incubadora.

« Aplique la solucion de limpieza con un patio o esponja. Seque las piezas piasticas con un pafio
suave humedecido y limpio para evitar arafazos. Las piezas plasticas pequefias pueden
empaparse en solucion de limpieza.

Unidad inferior (colchén, bandeja del colchén, cubierta de la plataforma de la base, etc.)

» Limpie los conjuntos de la palanca de inclinacién, la cubierta de la plataforma de la base, el
colchon y la bandeja del colchdn con una solucién desinfectante-detergente suave. Las piezas
del mecanismo de inclinacidn del compartimento del paciente se pueden limpiar por inmersién
en una solucién de agua jaboriosa o en una solucién con detergente suave. Limpie, las
superficie externa de los mandos giratorios de inclinacién con un pafioc humedecido con una
solucion con detergente suave. No limpie por inmersion el mecanismo de inclinacion externo.
Aclare y seque cuidadosamente todos los componentes antes de volver a montarlos.

Entrada de oxigeno
+ Limpie la entrada de oxigeno con una solucién de limpieza suave.
Armario

+ Limpie el armario con una solucién de limpieza suave. Aplique la solucién de limpieza con una

esponja o paio limpio. Seque el gabinete con un pafio limpio y suave.

Emision de radiaciones
Las Incubadoras NQ emiten radiaciones con fines médicos.

PRECAUCIONES

» Eltérmino PRECAUCION se utiliza cuando existe la posibilidad de dafio al equipo.

o Para evitar riesgo de incendio, desconecte el aporte de oxigeno al sistema cuando utilice un
electrobisturi.

o Unicamente el personal técnico especializado en la reparacion de este equipo esta autorizado
para llevar a cabo los procedimientos de reparacién y mantenimiento detallados en el Manual de
Servicio

s La informacién detallada en relacién con reparaciones mas amplias se incluye en el manual de
servicio exclusivamente para comodidad de aquellos usuarios que poseen el conocimiento, las
herramientas y el equipo de pruebas adecuado, y para los técnicos autorizados de Ohmeda.

~» No monte ni apoye un calentador radiante o una luz incandescente en la cubierta o sobre ella; e

calentamiento resultaria ineficaz y la cubierta podria dafiarse. Si va a utilizar una Idmpara
incandescente para fototerapia, consulte con el fabricante la distancia minima a la que debe
colocarse a lAmpara respecto de la cubierta.

¢ Para un buen control de la temperatura es indispensable que el aire circule de forma continua y
sin obstaculos. No cubra las aberturas para la circulacién del aire situadas alrededor de la cuna,
ya que el aire dejaria de circular, se perderia calor y aumentaria la concentracién de anhidrido
carbdnico.

» Las descargas de electricidad estatica pueden dafiar los dispositivos electrénicos que contieng el
microprocesador de control. Aunque estan suficientemente protegidos, pueden sufrir dafios si se
desmonta la unidad mas alla de lo recomendado para su limpieza y mantenimiento.

» No retire la sonda de temperatura del aire montada en el panel posterior; para su buen
funcionamiento, debe permanecer en posicidn correcta.

» La carga maxima admitida sobre los sistemas de rieles de armario no ha de exceder de_23 kg.
Esto incluye el peso de los articulos colocados en el soporte del riel o en los estantes superiores.

e lacintadela placa de refuerzo esta disefiada para soportar pesos. La unlca razén de esta cm g
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Precision de las mediciones
Medicién de |a temp. del paciente:

.@‘ ﬂs 51 @
superar los 18 kg. (40 Ibs.). El peso total de los accesorios, incluidos los articulos colocados!
estantes montados sobre los rieles, no debera ser superior a un total de 41 kg. {80 Ibs).
Todos los accesorios montados en los rieles, excepto los soportes de gotero, deben ser monta
debajo de la etiqueta que contiene la advertencia sobre el peso maximo. |
El control apropiado de la temperatura depende de la circulacion libre e ininterrumpida del aire, No
cubra las aberturas de circulacion del aire situadas alrededor de la cama, ya que su obstruccion
disminuira la circulacién del aire y la calefaccidn y aumentara el nivel de diéxido de carbono.

Evite ejercer demasiada presion sobre la punta de la sonda para la temperatura del paciente.
Trate siempre de sacar la sonda del paciente tomando y retirando el parche termorreﬂector
primero, luego quite la sonda del paciente o el parche. Siempre quite la sonda tomando: del
enchufe en el panel. No tire de la punta de la sonda. i
No manipule los mecanismos de inclinacion cuando la bandeja del colchén se encuentre
extendida. Estos mecanismos podrian quedar atorados debido a esta accidn.
No utilice las palancas de inclinacion para mover la incubadora.

No utilice los mandos giratorios para mover la incubadora.

Los fijadores de la pared interior estdn permanentemente unidos a la pared interior y no pueden
quitarse sin danarla.

Limpie ta incubadora al menos una vez a la semana o después de cada paciente.
No limpie la incubadora con disolventes organicos, detergentes o acidos y bases fuertes. Estos
compuestos pueden dafiar la incubadora.

Nunca utilice soluciones de perdxido para limpiar el humidificador.
Evite tensar excesivamente el cable de la sonda. Al limpiarla tenga cuidado de no tirar o doblar. el
cable en el exiremo de la sonda. Retire siempre |a sonda de la incubadora sujetando el enchufe
del panel. No tire del cable.

No aplique esterilizacion en frio o soluciones de limpieza al conector de la sonda.
La utilizacién de liquidos limpiadores o desinfectantes que contengan productos quimicos que no
sean los indicados anteriormente (es decir, aicohol, acetona, etc.) o sustancias quimicas cén
concentraciones mayores que las enumeradas antes, podria dafiar la sonda.
No esterilice en autoclave ni mediante gas la sonda para la temperatura del paciente. No sumerja
la sonda en un liquido limpiador. Evite ejercer demasiada fuerza sobre la punta de la sonda.
Siempre retire la sonda tomando el enchufe por el panel. No tire de la punta de la sonda. Sl
adopta todas estas precauciones, evitara daiiar la sonda.

Si llena el depdsito de limpieza por encima de la marca de llenado la solucion puede derramarse
sobre el equipo electrénico del controlador.

No sustituya el depésite de limpieza del controlador por otro tipe de contenedor.

No esterilizar por gas ni autoclave ninguno de los componentes plasticos.

No utilice acidos ni bases fuertes en los componentes plasticos.

Para disminuir la produccion de electricidad estética, no frote la carcasa con un pafio seco.
Na esterilice en autoclave 0 mediante gas el colchdn o los componentes plasticos.

No utilice acidos o bases fuertes en las piezas plasticas.

Medicién de la temp. de aire:

Rango visualizado: 30 a 42°C

Precision:* £0,3°C entre el rango de 30 a 42°C
Resolucion; £0,1°C

Intercambiabilidad de la Sonda: £0,1°C

Rango visualizado: 5 a 50°C

Resolucion: £0,1°C

Precisiéon:* varia segun la gama de temperatura
o 5a22°Cx0,5°C
e 220a420"0103 C
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* Modo de Control del Aire: 20,0°C a 37,0°C, hasta 39,0°C con conmutador Override (Anulaci
Limites) del panel de control.

Balanza

» Rango funcional 300 gr a 8 kg t

o Precision £ 10 gr

» Resolucion 10 gr { fijado por fabrica ) 6 5 gr .

Humedad I

s  Exactitud del servocontrol + 10 % para ajustes Ajuste del control de humedad frente a la humedad
hasta del 85%; promedio a 10 cm por encima del centro de la cuna minimo 75% para ajustes >
85% .
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Proyecto de Rétulos

Anexo llI.B de la Disposicion 2318/02 (TO 20__) se propone el siguiente proyecto de rotulo

Fabrican : Ohmeda Medical 8880 Gorman Road Laurel, MD 20723 Estados Unidos }
Marca | &é’} General Electric (GE Healthcare)

Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

incubadora Giraffe Incubator, Giraffe Incubator Carestation CS1, Giraffe Omnibed, Giraffe Omnibed
Carestation C51

Fecha de Fabricacion

Namero de Serie

Condiciones de almacenamiento, conservacion y manipulacién, instrucciones especiales de operacion,
advertencias o precauciones, Ver instrucciones de Uso en Manual de Usuario
Temperatura almac -25 a 60°C Temp Func 20 y 30°C - Humedad almac 0 a 5% - Presién 50 a 106 kPa
Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204
Venta Exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la AN.M.AT, PM 342-89

La informacidn que no venga detallada en el rétulo ongmal del fabricante, sera colocada en un rotulo
adicional impreso por la empresa importadora.
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