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Secretaria de Politicas, Regulacion
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BUENOS AIRES, g3 Frp 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-23805-10-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medix 1.C.S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 8763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas com plementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluaciébn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la gue informa que el producto estudiado re(ine los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

ybjeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso I) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Natus, nombre descriptivo Sistema de Refrigeracion Selectiva y nombre técnico
Bombas, de Liquido Circulante, para Enfriamiento Localizado, de acuerdo a lo
solicitado, por Medix I.C.S.A. , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo | de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 7 y 8 a 26 respectivamente, figurando como
Anexo |l de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo Il de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-101, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole enirega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos 1, Il y lll. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-23805-10-7 |
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ANEXO |

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT Ne 0868

Nombre descriptivo: Sistema de Refrigeracién Selectiva.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-777 - Bombas, de Liquido
Circulante, para Enfriamiento Localizado.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Natus.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidon/es autorizada/s: indicados en neonatos a término que presenten
indicios clinicos de encefalopatia hipéxico-isquémica (EHI) de moderada a grave.
El sistema proporciona refrigeracion selectiva de la cabeza con hipotermia
sistémica ligera para evitar o reducir la gravedad de lesiones neurolégicas
asociadas a la EHI.

Modelo/s: Olymic Cool Cap y accesorios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Natus Medical Incorporated (Formerly Olympic Medical
Corporation).

Lugar/es de elaboracién: 5900 First Avenue South, Seattle, WA 98108, Estados

Unidos.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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Rétulo

Olympic Cool Cap

Serie:

Ref:

Fabricado por:
Natus Medical, Inc.
5900 First Ave. S, Seattle,
WA 98108 USA.

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
Marcos Sastre 1675, General Pacheco - Tigre,
Buenos Aires, Argentina

Lote:

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 101

o b .
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Bioing. Analia Gaicimai5ic
Directora Tecnica
MPBA 51.900




Instrucciones de Uso

Olympic Cool Cap

Serie:

Ref:

Fabricado por:
Natus Medical, Inc.
5900 First Ave. S, Seattle,
WA 98108 USA.

Importado por:
MEDIX I.C.S.A.
José Arias 293 Villa Lynch - San Martin
Buenos Aires, Argentina.

Director Técnlco: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 101

El Sistema Olympic Cool-Cap proporciona refrigeracion selectiva de la cabeza con hipotermia
sistémica ligera mediante la refrigeracion de la cabeza al tiempo que se proporciona calor
radiante al resto del cuerpo.

El Sisterna Olympic Cool-Cap mantiene el flujo de agua a través del gorro ajustado y mantiene el
agua del gorro a una temperatura especificada por el operador. El dispositivo vigila y muestra las
temperaturas fisiolégicas {como la temperatura rectal); el operador utiliza la temperatura rectal
como guia para gjustar la temperatura del gorro de refrigeracion. E! objetivo es qjustar
correctamente el agua del gorro para mantener la temperatura rectal del neonato a 34,5°C+0,5
°C {34,0°C - 35,0°C).

Ei Sistema Olympic Cool-Cap permite al operador ajustar la temperatura del gorro en el intervalo
de + 0,1 °C. El operador es responsable de vigitar la temperatura rectal del neonato y djustar la
temperatura del gorro en el intervalo objetivo. El dispositivo se ha disefado para que funcione con
un calentador radiante con la finalidad de mantener la temperatura central del neonato,
indicada por la temperatura rectal, dentro del intervalo objetivo de 34,5 °C + 0,5 °C (34,0 °C- 35,0
°C).

La precision del Sistema Olympic Cool-Cap es la siguiente:
-

« Cdlibrada en fabrica en £ 0,1 °C e —

« Comprobacién interna del sistema: £ 0,3 °C

Bl Sistema Olympic Cool-Cap consta de los siguientes componentes principales:
1. Calentador Radiante
2. Sistema Gorro de refrigeracion:
o Unidad de control
o Unidad de refrigeracion

Bioing. Analia Gaidimauskas
' Directora Tecnica Pagina 1 de 19
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08608
3. Accesorios

¢ Modulo sensor de la temperatura y sensores de temperatura
o Juego de gorros de refrigeracion
o Otros accesorios

Unidod de control
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2- Indicaciones o=

£l uso del Sistema Olympic Cooi-Cap estd indicado en neonatos a término que presenten indicios
clinicos de encefalopatia thQislsci»ﬁ £micalEH)) de moderada a grave*. Bl Sistema Olympic
5 i

Bioing. Analia Gaicimzuskas
Directora Tecnica
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Cool-Cap proporciona refrigeracion selectiva de la cabeza con hipotermia sistéemica ligera
evitar o reducir la gravedad de lesiones neurolégicas asociadas a la EHi.

*| os indicios clinicos de EHI de moderada agrave se definen por medio de los criterios A, By € que
se ofrecen a continuacién:

A - Neonato con 36 semanas o mds de edad gestacional (EG) y al menos una de las siguientes
condiciones:

Puntuacién de Apgar inferior o igual a 5 alos 10 minutos de nacer.
Necesidad continua de resucitacién, como venfilacién por mascarilia o endotragueal, a
los 10 minutos de nacer,

e Acidosis definida bien como pH del cordén umbilical o como cualquier pH arterial inferior a
7.00 en los 60 minutos siguientes al nacimiento.

» Déficit de bases superior o igual a 16 mmol/l en muestra de sangre del cordén umbilical o
cualquier muestra de sangre en los 60 minutos siguientes al nacimiento, es decir, sangre
arterial o venosa.

B - Neonato con encefalopatia de moderada a grave que incluye estado alterado de Ia
conciencia (indicado por letargo, estupor o coma) y al menos una de las siguientes condiciones:

Hipotonia

Reflejos anormales, como anomatias oculomotrices o pupilares
Reflejo de succion ausente o débil

Crisis clinicas

En caso de pardlisis del neonato, se asume una evaluacién anormal dei criterio B y se pasa al
criterio C.

C - Neonato con registro de electroencefalogramay/vigilancia de la funcién cerebral (QEEG/CFM)
de amplitud integrada con una duracién de al menos 20 minutos que muestra bien una actividad
de fondo del aEEG moderadamente/muy anormal (puntuacién de 2 6 3) o bien una crisis.

La puntuacién del aEEG/CFM se determina de la manera siguiente:

1a. Normal: margen inferior de la banda de actividad del qEEG por encima de 7.5 microvoitios
(uV); ciclo vigilia/sueio presente. (Enfriar sélo en caso de que existan crisis).

1b. Levemente anormal: margen inferior de la banda de actividad del aEEG por encima de 5 pV;
ciclo vigilia/suefio ausente. (Enfriar sélo en caso de que existan crisis).

2. Moderadamente anormal: margen superior de la banda de actividad del aEEG por encima de
10 uV y margen inferior por debagjo de 5 pV.

3. Muy anormal: margen superior de la banda de actividad del aEEG por debgjo de 100V y
margen inferior por encima de 5 uVv.

s. Crisis: Las crisis en el aEEG se caracterizan por un aumento subito del voltaje acompafiado de
un estrechamiento de ia banda de acfividad del aEEG y seguido de un periodo breve de
supresion.

Si se cumplen los fres criterics, se debe iniciar la refrigeracién en las seis horas siguientes al
nacirniento.

3- Contraindicaciones C//
Entre las contraindicaciones de uso del Sistema Olympic Cool-Cap se incluyen:
s Imperforacion anal
e Indicios de frauma craneal o fractura del crneo que provoguen hemorragia meningea
grave
» Peso al nacer inferior a 1.800 g

4- Advertencias y Prgggggign%ﬁ
E 1CSA
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ADVERTENCIAS

Pardmetros del tratamiento:

m La refrigeracién y el recalentamiento fuera de los pardmetros recomendados pueden fener
como resultado posibles efectos adversos desconocidos ademds de los descritos en Advertencias
y precauciones.

Refrigeracion:

= Lo hipotermia puede inhibir e metabolismo vy la eliminacion de muchos anticonvulsivos (como
el fenobarbital, la fenitoina, la idocaina y las benzodiacepinas) prolongande potencialmente su
vida media; por consiguiente, siempre que sea posible, mida los niveles de sangre del neonato y
administre dosis repetidas con precaucion.

m La hipotermia inhibe la actividad antimicrobiana. Es importante tomar cultivos adecuados e
iniciar tratamiento antibidtico incluso en neonatos con EHI aparente dado que el diagnéstico
puede en ocasiones confundirse con la sepsis del recién nacido.

m La hipotermia tiene efectos anticoagulantes- Comija la diatesis hemorragica {p. &j.. plasma
fresco congelado) antes de iniciar la hipotermia.

Refrigeracién excesiva:

m A temperaturas muy bajas {30-32 °C), es posible que la hipotermia aumente la hipertension
pulmonar.

= FEvite refrigerar en exceso a los neonatos, en particular los que estan muy enfermos. Tenga
cuidado al administrar ventilacién vy otfras terapias durante la refrigeracién de neonatos muy
enfermos.

m Si se refrigera excesivamente a un neonato (-32,0 °C). es posible que el neonato reduzca la
circulacion periférica en un intento de conservar el calor. Esto reducira la eficacia del calentador
radiante, aumentando asi el problema. En caso de que esto suceda, refire el gorro y recalente
con cuidado al neonato a <0,5 °C por hora hasta que se encuenire en el intervalo objetivo. A
continuacion, reanude la refrigeracion utiizando la configuracion del gomrro previa o una
ligeramente mas alta.

Recalentamiento:

m Puede que los neonatos a término pequenos, de peso inferior a 2,5 kg, requieran atencion
especial durante el recalentamiento. Observe atentamente por si se produce inestabilidad
cardiovascular. El tratamiento de neonatos con un peso inferior a 1,8 kg estd contraindicado.

» Asegurese de que el neonato no se recalienta a mds de 0.5 °C por hora cuando se expone de
nuevo a toda la fuerza del calentador radiante. B recalentamiento demasiado répido puede
provocar vasodilatador! e hipotensién en un neonato inestable. Ademds, estudios realizados en
animales sugieren que un recalentamiento demasiado répido puede, en ciertos casos, estar
asociado a crisis.

Alimentacién, fusibles y puertos:

m Riesgo de descarga eléctrica. Conecte la unidad de refrigeracion a una toma de coriente de
hospital debidamente conectada a tierra.

m Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, desconecte el dispositivo y desenchufe el cable de
alimentacion antes de limpiar el dispositivo.

m Como proteccién ante el riesgo de incendio, sustituya los fusibles Unicamente por fusibles del
tipo v la clasificaciéon correctos.

m Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, asegurese de que la cubierta estd bien colocada
sobre el conector del puerto USB cuande no se utilice y no toque nunca el conector v al neonato
simultaneamente. -

Utllizacién general del dispositivo:
m Riesgo de explosiéon. No lo utilice en presencia de sustancias inflamabiles (p. e]., oxigeno, éxido
nitroso, anestésicos).

PRECAUCIONES

Bloing. An&lia aic“rmi skas ‘
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Montgje y utilizacién: /
m Lea y familiaricese con este manual antes de montar el dispositivo y ponerio ¢ funcionar.
garantizar la seguridad del operador, el técnico y el neonato, ufiiceio Unicamente tal como se
especifica en este manuadl,

» Este dispositivo solo debe ser utiizado por personal debidamente cudlificado y bojo la
supervision directa de un médico auterizado para gjercer.

m Este dispositivo sélo debe ser montado. mantenido y reparado por técnicos cualificados.

m Utilice exclusivamente piezas aprobadas por Olympic Medical con el sistema Cool-Cap.

Pautas del tratamiento:

El fratamiento de hipotermia debe llevarse a cabo de conformidad con el siguiente protocolo:
s Mantenga la temperatura rectal en el intervalo de 34,5 £ 0,5 °C.

» Mantenga el tratamiento de refrigeracion durante 72 horas.

m El recalentamiento activo no debe superar los 0,5 °C por hora.

Configuracién de la vigilancia de neonatos:

» Inspeccione el sistema Cool-Cap antes de cada ufilizacidn para garantizar su correcto
funcionamiento.

s Mantenga blogueadas las ruedas pivotantes durante el fratamiento para impedir que el
dispositivo fire de ias conexiones con agua y de temperatura.

m Antes de utilizarle, compruebe la integridad del embalgje vy la caducidad de los sensores de
temperatura accesorios segun las recomendaciones del fabricante.

s Utilice exciusivamente sensores de temperatura compatibles de la serie YSI 4400 con este
dispositivo. Los sensores opcionales deben ser sensores de temperatura médicos o equivalentes de
la serie YSI 4400 y tener una precision demostrada de £ 0,1 °C comprendida en el intervalo de 25-
45 °C {es decir, equivalente a la precision de todos fos sensores de temperatura que Olympic
Medical suministra con el sistema Cool-Cap).

a Utilice exclusivamente agua esterilizada en la unidad de refrigeracién para evitar ia comosion.

m No conecte cables a los puertos de entrada/salida de la (véase Conexiones de {sanidad de
confrol en la pdagina 1-9) durante el tratoamiento. De hacerlo podria causar interferencias
electromagnéticas que podrian interrumpir el fratamiento.

Consideraciones del laboratorlo:
m Corrija todos los valores de pH y gases en sangre para la temperatura central.

Atencién general del necnato:

» No olvide que el dispositivo vigila exclusivamente la temperatura del neonato, pero existen varios
factores, ademas del dispositivo, que influirdn en la temperatura y situacion del neonato. Se
deben realizar evaluaciones frecuentes del neonato y tenerlas en cuenta al tomar decisiones
sobre el fratamiento clinico.

m Retire los pafales de los neonatos que se someten a fratamiento para permitir la maxima
exposicion de! cuerpo al calentador radiante y despejar 1a zona para comprobaciones de
meconio y/o de un sensor de temperatura recial desplazado.

m No sople ni deje que circule cire sobre el neonato. La conveccion provocada por el aire
circulante se traduce en pérdida de calor def neonato: aungue el dire esté templado.

s No inicie la alimentacién oral durante los procesos de refrigeracidn y recaientamiento def
tfratamiento.

Posibles efectos adversos de la hipotermia: C,-/(//_

» Se sabe que la hipotermia aumenta el consumo de oxigeno. Por consiguiente, es posible que
algunos neonatos muestren un pequeno aumento de sus necesidades de oxigeno durante la
induccion de hipotermia y requieran gjustes adecuados.

m Puede producirse hiperglicemia fransitoria durante el tratamiento hipotérmico.

m Puede que la hipotermia produzca una prolongacion del intervalo QT en neonatos con
bradicardia pero debe normalizarse después de la refrigeracion, Sea prudente con otros
fratamientos que puedan prolongar adn mds el intervalo QT (p. )., farmacos y electrolitos) y vigile
el intervaio QT hasta que se normalice.

MEDIX ICSA
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Consideraciones acerca de los ajustes de temperatura del gorro: A
s Prevea modificaciones de temperatura debidas a farmacos administrados; s probable que“los -
anficonvulsivos reduzcan la temperatura rectal vy puede que sea necesaric aumentar la
temperatura del agua del gorro. Para la primera dosis de anticonvulsivos, aumente siempre la
temperatura deseada del gorro en 0,5 "C en el momento de la administracién del farmaco.

» Es posible que los neonatos a término con un peso al nacer inferior a 2,5 kg y/o los neonatfos con
riesgo cardiaco que requieren soporte inotrépico necesiten una temperatura del gorro mas alta
durante e! enfriamiento inicial y deban vigilarse de cerca. Redlice los gjustes de temperatura al
principio para evitar excederse (es decir, alcanzar una temperatura rectal inferior a la deseadal. El
tratamiento de neonatos con un peso inferior a 1,8 kg esta contraindicado.

» Al gjustar la temperatura deseada del gorro, tenga en cuenta el tamano del neonato, la
situacion, los farmacos, los procedimientos previstos y las tendencias de la temperatura rectal para
mantener la temperatura rectal en el intervalo objetivo.

s La temperatura del neonato tarda unos 45 minutos en estabilizarse una vez qjustada la
temperatura del gorro. Deje un margen de tiempo para que los ajustes surtan efecto y asi evitar la
sobrecompensacién. Por lo general, evite modificar la temperatura del gorro en més de 1,0°C ala
vez.

» Vigile el ritmo metabdlico del neonato durante el fratamiento. La temperatura central
aumentard en neonatos que estén alterados, nerviosos o tengan escalofrios. La temperatura
central descenderd en neonatos gue estén tranquilos y durmiendo. Es posible que estas
modificaciones de la temperatura central requieran una modificacién de la temperatura del
gorro.

integridad de ia piei:

a Utilice el juego de gorros exclusivamente sobre piel en perfecto estado o cubra las lesiones
segun lgs practicas médicas estandar.

a Para evitar interferencias con la refrigeracién o la creacién de puntos de presion, sdlo debe
colocarse el sensor de temperatura del cuero cabelludo y su TempKeart® debagjo del gorro de
refrigeracidon por agua.

m Retire el juego de gorros de refrigeracion cada 12 horas e inspeccione atentamente el cuero
cabelludo del neonato, asi como toda la piel en contacto con la correa mentoniana, para
detectar lesiones iritativas que puedan guardar relacion con €l uso del gorro. Es probable que los
neonatos con hipotension o coagulacion intravascular diseminada (CID) tengan un mayor riesgo
de lesién del cuero cabelludo. Puede que la utilizacion de un gorro de mayor tamafio durante la
refrigeracién ayude a reducir el edema del cuero cabelludo. En caso de eritema local, resulta
razonable mantener brevemente al neonato a la temperatura rectal objetive con el gorro retirado
para dar opcién a que se recupere el cuero cabelludo antes de volver a colocar los gorros y
seguir con la refrigeracién de la cabeza. En caso de que el eritema no desaparezca, vuelva a
colocar los gorros, pero compruebe de nuevo el cuero cabelludo al cabo de 6 horas y, a
continuacién, vuelva a la comprobacién cada 12 horas. En ocasiones puede que sea necesario
aflojar la correa mentoniana al aparecer edema; es posible que con esto se evite el exceso de
tension en la correq.

Punciones y fugas:

» Si existen fugas de agua, vuelva a colocar el componente con fugas (es declr, sistema de fubos
del goro, manga principal, tubo de llenado con aguja) o sustituya el gorro de refrigeracion por
agua que presenta fugas. No utilice nunca gorros de refrigeracion por agua, sistema de tubos o
mangas que estén perforados o danhados.

Coiocacidn dei tratamiento en pausa: C//_

= Las alarmas de tratamiento (es decir, fisioldgicas y del gorro) estdn inactivas, o silenciadas,
cuando el sistema estd en pausa. Vigile con frecuencia al neonato cuando las adlarmas estén
silenciadas.
» Sise haretirado el gorro mientras el sistema estaba en pausa, antes de reanudar el tratamiento
de refrigeracion:

e Vuelva a colocar el Juego de gorros de refrigeracion en la cabeza del neonato; y

« cologue la pantalla térmica sobre la cabeza del neonato, alineada con el mentén. La

colocacién incorrecta del juego de gorros y la pantalla térmiga antes dgy reanudar el

MEDIX LCSA
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tratamiento de refrigeracion puede tener como resultado el calentamiento excési
neonato. T

Pantalla térmica:

a Durante el tratamiento de refrigeracion, la pantalla térmica debe mantenerse fija para impedir
que la radiacién infrarroja. producida por el calentador radiante, legue al cuello y la cabeza del
neonato.

a La pantalla térmica debe descansar uniforme y directamente sobre el colchon.

a No obsiruya las aberturas anterior y posterior de la pantalla térmica.

s Dirija los cables de los tubos conectores del gorro y los sensores de temperatura de tal manera
que pueda retirarse la pantalla térmica sin alterar las conexiones.

Calentador radiante:

a No utilice el calentador radiante en la modalidad manual porque disminuird la estabilidad de la
temperatura del neonato.

» No configure la temperatura de la servorregulacién def calentador radiante por encima de 37.5
°C para evitar un calentamiento excesivo del neonato.

a Durante el recalentamiento, compruebe con regularidad ia temperatura rectal del neonato
entre los cjustes de servorregulacion de 30 minutos.

Recalentamlento:

s Es posible que los neonatos més grandes requieran menos calor para recalentarse o se
recalienten a una velocidad mayor que 0,5 °C por hora, a pesar de la configuracion del
calentador radiante. Vigile de cerca a estos neonatos.

Apagado y limpieza:

» Los procedimientos de mantenimiento solo deben ser realizados por personal técnicamente
cualificado.

m Para evitar la contaminacién, redlice los procedimientos de limpieza después de cada
utilizacion.

» Vacie el sistema después de cada utilizacion para evitar la corrosion.

a No permita que las soluciones de limpieza entren en las carcasas porque podrian dafarse 10s
componentes internos.

» Las superficies externas deben limpiarse con un pafo humedecido con un liquido desinfectante
que sea compatible con el pldstico. La utilizacion de hipoclorito de sodio (lejia) podria danar las
superficies del instrumental. Utilice exclusivamente detergentes suaves para la limpieza; otros
agentes limpiadores podrian daar el exterior del sistema Cool-Cap. Diluya los agentes limpiadores
segun las instrucciones de la efiqueta. La utifizacion de productos de limpieza inadecuados (p. €].,
corrosivos) anulardan la garantia.

s No procese adicionaimente (es decir, esterilizar con gas, autoclave, pasteurizar) la manga
principal, el sistema de tubos del gorro ni el tubo de llenado con aguja ya que con ello podria
reducir su duracion de reutilizacion.

m Deseche los elementos desechables segun las normas del centro. La reutilizacion de elementos
de un solo uso no es segura y es preciso deshacerse adecuadamente de ellos para prevenir
riesgos biologicos.

5- Recomendaciones sobre el producto é’:\/

Formacién

El hospital/centro es responsable de garantizar que todo el personal que uliice o realice el
mantenimiento de este dispositivo haya recibido formacidén sobre su funcionamiento y ufilizacion
segura, asi como de mantener registros de asistencia a formacion y prueba fehaciente de sus
conocimientos.

Personas debidamente cudlificadas han pasado por formacién en el servicio (imparfida por
Olympic Medical o por personal local cudiificado) y estén familiarizados con el contenido de este

manuail.

Inicio de refrigeracién

Bioing” Analfa Gaicirausias
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Aplace todas las investigaciones que no sean criticas y puedan realizarse posteriormente er\? B/

» - - L] L - - r . s
primeras 24 horas hasta que se haya iniciado lo refrigeracién. La refrigeracion debe realizorse er{ Eni

las seis horas siguientes al nacimiento; siempre que sea posible, el fratamiento debe iniciarse
cuanto antes {basado en datos de animales}.

Equipo de aEEG/CFM

Puede utilizarse el equipo de GEEG/CFM siguiente para establecer indicios clinicos de EHI segun el
criterio C: Olympic Lectromed CFMm 5330, que se ha utilizado en el ensayo clinico det Sistema
Olympic Cool-Caps u Olympic CFM 6000, que es bdsicamente equivalente a Olympic Lectromed
CFm 5330.

6- Instr ion
INTERFAZ DE USUARIO: PANTALLAS TACTILES

Pantalia de inicio
techashora del sistema e ID del pacente

OLYMPIC COULCAP e &2 20000

=YSTHM

Pulse Ayuda para obtener las indicaciones de use ¥

baotones de ——
control

Estado del paciente y fecha/hora del sistema
Muestra el ID del paciente (sin paciente} yla fechay hora actual.

Pulse Configurar para iniciar un nuevo tratomiento de refrigeracion y acceder al
asistente de configuraciéon

Pulse Ajustes para configurar la fecha/hora del sistema.
Pulse Herramientas para archivar y eliminar los datos de tratamiento del paciente.
Pulse Ayuda para acceder a indicaciones de uso, informacién de contacto

(numero de teléfono para emergencias), ia version de software instalada en el
dispositivo y temas de ayuda.

Biong. Analia Gaicimauskas
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Pantalla principal

efado e informagicn

OLYMPIC COOL-CAP =

temperatura
. gaTo
grifica del
tratamiento
{10 horas) Tperaturas
icas
oo pach
temperatura
rectal
itmio rectat
de
maodificacion
, I dicadores
grafica dol — & alarma
tretamiento
{76 horas)
botones da —
cont

ID del paciente y fecha/hora del sistema
Muestra la identificacién del neonato, si se ha introducido, y la fecha y hora actuat.

e s Pulse los botones de desplazamiento izquierdo o derecho para desplazarse hacia
atrds o hacia delante en la grafica del tratamiento.

Cuando el sistema esté en refrigeracion, pulse Pausa para mantener temperatura
interna del sistema y deshabilite las alarmas cuando sea necesario refirar
temporaimente los gorros para redlizar comprobaciones del cuero cabeliudo y
otros tratamientos médicos.

Cuando el sistema esté en pausa, pulse Reanudar para salir del estado en pausa.
Reanudar sélo estd disponible cuando el sistema estd en pausa.

Pulse Paciente para tener acceso a una ventana que incluye:
« Datos del neonato, datos clinicos y notas
« FEtiquetado para los sensores opcionales
« Apagado de emergencia con opciones para introducir los asistentes de
recalentamiento o apagado, o reducir la alimentacion

Putse Configurar el gorro para abrir una ventana que se utiliza para djustar la
temperatura deseada del gorro en £ 0,1 °C.

Pulse Ayuda para acceder a indicaciones de uso, informacion de contacto
(como la linea de ayuda para emergencias), la version de software instalada en
el dispositivo y temas de ayuda.

Estado e informacién

El drea de estado muestra el estado actual del sistema (por ejemplo, refrigeracion, en pausa,
recalentamiento) y proporciona mensajes informativos (por ejemplo, pulse Reanudar para
continvar), . o

Grdaficas de temperatura
Las gréficas de temperatura muestran la temperatura rectal del neonato. La grafica superior
muestra las Ultimas 10 horas, mientras que la inferior muestra el periodo completo del fratamiento,

es decir, 72 horas de refrigeracion y 4 horas de recalentamiento. El drga resgltadg, (zona objetivo)
MEDIX ICSA
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permite identificar rdpidamente si la temperatura se encuentra en el intervaio objetivo de
°C.

Temperaturas fisiolégicas del paciente y ritmo de modificacién
El drea de temperatura del neonato muestra las temperaturas obtenidas de los sensores de
temperatura en grados Celsius {°C). Entre éstas se incluyen:

e Rectal °C: Temperatura del sensor de temperatura rectal

« Ritmo °C/h: Ritmo de aumento o reduccion de la temperatura rectal del neonato en
grados Celsius por hora

e Piel °C: Temperatura dei sensor de temperatura de la piel (abdominal)

¢ Cuero cabellude °C: Temperatura dei sensor de tempergtura del cuero cabelludo
{fontanela)

+ Opcional 1 y Opcional 2 °C: Temperaturas de los ** sensor de temperatura opcionales
(para obtener informacion adicional, véase Médulo sensor de la temperatura en la pagina
1-10). Las temperaturas mostradas corresponden a los sensores conectados a las
conexiones 1 y 2 conexiones del MST.

Temperatura del gorro

La temperatura del gorro de refrigeracion por agua se muestra en grados Celsius (°C). La
temperatura del gorro se deriva de las temperaturas del agua que entra y sale de la unidad de
refrigeracion por medio de la manga principal. La temperatura del goro es el promedio de
ENTRADA y SALIDA.

indicadores de giarma

Los iconos de alarma muestran cudndo una situaciéon de alarma se activa. Pulse el botédn de
alarma para abrir la ventana de alarmas (ver Figura). Un indicador de alarma amarillo fijo indica
una alarma de prioridad baja; el parpadeo indica una alarma de prioridad intermedia. HE tipo de
categoria de alarma (rectal, agua, gorro, otras) se muestra encima del indicador de alarma. Para

silenciar la alarma, pulse Slienciar; el simbolo de audio en pausa (@5) se muestra en la pantalia
principal, indicando que la alarma estd silenciada temporalmente.

GLY MPIC COOL-CAP «

“YsTEM
cerrar
veniana i s i
Tempsratura rectat alta (A10)
atemparatir s FRCEEE £ Mayor or 955 °C
_fichas de—
situaciones Puise Configuracion del gorrs y disreavi 18 lemperatury desentia
de afarma
Beje transcurdr 4% minutes pars que responda i temperatura
silgnciar ef .
tono de tipo de
alarma arma
lg?caﬁor
[EPABAT m, pausa
historial de audio
alarmas
indicador
da alarma

Paginas dei asistente de instrucciones
Los asistentes proporcionan instrucciones en la pantalla para configurar el tratamiento de
refrigeracion, preparar el tratamiento de recalentamiento y apagar el sistema. Como se muestra
en la Figura, en el drea principal de texto de las pantallas del asistente se muestran instrucciones
fotograficas y escritas. Las instrucciones le indican al usuario cémo preparar al neonato y
configurar el sistema simultdneamente.

Bioing. Anclia Galdimauskas
irectora Tecnica L
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OLYMPIC CO0-UAP ®

Conecta el sensor del cuero
cabelludo

A Conects of sensar de teinperatura del cuerc
cabellude al ST

B, Colaque ef sensor del cuers cabehudo de
forma 3egira sobre ia fontanela del neohato, de
tal modo que o3 cables sobresalgan par la

Tuern cakeludy frence.

Pusde utiizarse Duallerm o un athasivo
#uiparable para martener s sonds en sy
Iugar,

Hechn

OpcEng &

Aurstente de conhguracion: 2-b
Sensores de temperatura

Para navegar por el asistente:

A- Realice las tareas gue se ilustran en la pantalla.

B- Pulse Hecho para confirmar que las tareas han concluido; aparece una marca de
verificacion y se muestra la siguiente tarea. Continbe por cada ficha de dicha pagina del
asistente.

C- Para obtener una vista previa o repasar las tareas, pulse las fichas/los botones colocados
verticalmente. Cuondo termine de utilizar la vista previa o repasar loas tareas, vuelva a la
primera ficha gque no fiene marca de verificacion {lo que indica que todavia no se ha
marcado como terminada); una vez concluida la tarea, pulse Hecho.

D- Una vez concluidas todas las tareas de la pagina del asistente, Siguiente pasa a estar
activo. Pulse Siguiente para avanzar hasta la siguiente pagina del asistente. Siguiente esta
inactivo hasta que todas la tareas necesarias incluyan una marca de verificacion.

E- Puise Previo para volver a la pagina anterior del asistente.

F- Pulse Salir para salir del asistente.

G- Pulse Ayuda para tener acceso a los teras de ayuda de la pantalla.

Montaje del sistema Olympic Cool-Cap

Elermentos necesarios:

Unidad de control

Unidad de refrigeracién con cable de alimentacién de calidad de hospital y clip P

Tijeras o cutter
Destomillodor de cabeza Phillips

* o & @

Para montar el sistema Olympic Cool-Cap:
1- Corte las cajas de embalaje para abritlas y extraiga los elementos de ellos.
2- Pase el cable del conector entre los postes y, a continuacion, enchifelo a la unidad de
control {ver Figura). El exceso de cable se puede guardar debajo de la unidad de control.
3- Cologue la unidad de control encima de la unidad de refrigeracion. Empuje hacia abajo
la unidad de control hasta que encaje en los vastagos de la unidad de refrigeracion.

i irlt -~

Bioing. Analia Gaidima
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1-
2-

3-

S

Ajinear las patas con
ks vastagosy
empujar hacia abafo
hasta que la unidad .~
de control encaje en

8U 310 |

UNIDAD DE REFRIGERACION

4- Retire la funda de plastica pratectara de la pantalla tactil de la unidad de cantrdl,
5- Can el clip P, conecte el cable de alimentacién a la unidad de refrigeracion.
&- Pruebe si el sistema Olympic Caci-Cap funciana carrectamente.

Preparacién del paclente

Para preparar al neanata para el tratamiento de refrigeracion:
* Refire el pafial del neanata.
s Cdlague la cama del calentadar radiante en pasicién harizantai piana.

Procedimiento de configuracién Elementos necesarios:
s Calentadar radiante can sensar de temperatura de la servarreguiacian/piel
Balsa de agua esterilizada, 1 litra
Sistema Qlympic Caol-Cap {unidad de contral y unidad de refrigeracion)
Pantalla témica
Desechables, de la Maleta de accesarias A:
» Juega campleta de garras (inciuye gara de refrigeracion, dispasitiva de
sujecian de! garra de refrigeracian par agua y garra qislante)
» Juego de sensares de temperatura {incluye sensar rectal, de temperatura de la
piel y del cuera cabelluda, asi coama pantallas Tempheart®)
* Reutilizables, de la Maleta de accesarias B:
Tubas conectares del garra
Saparte para las tubas del garra {apcianal)
Manga principal
Saparte para ia manguera principal
Tuba de lenada can aguja
Madulo sensar de la temperatura (MST)
Clips de! médula desechables
DuaDerm® a adhesiva equiparable
Cinta adhesiva
Lubricante rectal
Sensares de temperaturas campatibles can YSI apcianales, coma esafdgico,
nasafaringea

VVVVVVYYV

Para iniciar un tratamiento de refrigeracién: < L g
Blaquee las frenos de ias ruedas de la unidad de refrigeracian.

Enchufe el cable de dlimentacion y, a cantinuacian, calague el interruptor de alimentacian
enla pasician ACTIVADO (| ).
Descanecte el calentadar radiante. (c ' "

Bioing. Analia Ga‘mdirr‘.auekaei
Directora Foonica pagina 12 de 16
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0868
4- Pulse Configurar.

5 Aparecerd la pagina 1 del asistente de configuracion, Informacién del paciente:

a- Facilite los datos necesarios del neonato (Peso y Edad gestacional).

b- Opcionat facilite el nombre e ID del paciente, la fecha y hora de nacimiento, los datos
clinicos, las notas acerca de este neonato yfo escriba los nombres de los sensores
opcionales, en coso de que se ulilicen. Los datos opcionales se pueden infroducir mas
adelante (durante el fratamiento).

c- Pulse Siguiente.

6- Aparecerd ka pagina 2 del asistente de configuracion, Sensores de temperatura.

a- Enchufe el médulo sensor de |la temperatura (MST) en la unidad de control; alinee los
puntos rojos (véase Figura) y. a continuacion, conecte el MST a la coma del neonofo
mediante el clip del modulo sensor de la temperatura.

Conectar el médulo sensor

de la temperatura (MS8T) als
unidad de control

b- Conecte el sensor de temperatura rectal ol médulo. Retire el pafal del neonato, aplique
ljubricante en el sensor rectal e introdJzcalo unos 5 cm en el recto del neonato. Observe
que el sensor presenta una marca a los 6 cm (véase la Figura). Por uitimo, fije el cable del
sensor rectal a la pierna del neonato con cinta adhesiva.

marca 4108 6 em

‘1. | sensor da temperatura rectal
y * anchufar en ol MST

kil « lubricar & introducir 5 cm

‘1] + fijar con cinta adhmesiva ¢ la
B ggma

21 aujetar ol modulo sensor de ia C

temperatura {MST) con un clip
ala cama

c- Conecte el sensor de temperatura del cuero cabelludo al maodulo y, a continuacién,
apliquelo al neonato (véase la Figura 4.3). Coléquelo de forma segura sobre la fontanela,
de tal manera que los cables sobresaigan por la frente del neonato. Puede utilizarse
DuoDerm o un adhesivo equiparable para mantener la sonda fija. Sustituya la pantalla
Tempheort si comienza a despegarse duronte el fratomiento; se suministran pantallas
Temphedart adicionales con el juego de sensores de temperoturo.

MED ICSA
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sensar de
cuero cabelks

+ enchufar on o MST
+ solocer sobre la fordanela
* aplicar of adhesivo {por
sjemplo, DuoDarm)
+ aplicar la pantala
Temphaat
inr cologue la
is punta hatia la parte
poatarior de la cabeza dei

E_ neonato para que fos gorros
s pusten mejor,

N

d- Conecte el sensor de temperatura de la piel ol médulo [véase la Figura 4.4). Coloque la
sonda servorreguladora de la temperatura del calentador radiante con el sensor de la piel
por debagjo de la pantalla Tempheart y, a continuacién, adhiera la pantalla Tempheart a la
pared abdominal anterior sobre el higado.

:z?ordetﬂnmd.h
11 » enchufar on ¢l MST

i .7 . oolocaqmﬁg:md

) ;‘2‘6&“@;’?&"“??%5“?“““

R H

sonda seryorreguiadora de la tempenature
del calentador mdiante:
+ pnchufar an el calentador radiente

* colocar sobre la pared abdominal
antesior
+ colocar debajo de la misma pantpiia

e- Cuando corresponda, conecte y cologue los sensores opcionales, como los sensores de
temperatura  esofagico., nasofaringeo o timpdnico. Las temperaturas mostradas
corresponden a los sensores conectados a las conexiones 1y 2 conexiones del MST,

%

5

f- Confirme que ha concluido cada tareay 'pulse Siguiente.

MEDLY ICSA
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7- Aparecerd la pagina 3 del asistente de configuracién, Temperatura del gorro.

0868

La temperatura recomendada se basa en el peso del neonato. La Tabla siguiente es una guia;
cada neonato es Unico y puede que requiera un gjuste de la temperatura del agua del gorro.

Temperaturas iniclales del agua del gomo recomendadas

- R - Teinperatura inicial
Tamafio del Sialure
neonato Pesodelneonato . | del agua dn_edl ag;;ro; .
Pequeiic Igual o superior a 1,8 kg, pero 12,0-15,0 °C
inferiora 2,5 kg
Mediano De25kgad40kg 10,0-12,0°C
Grande Superiora 4,0 kg 8,0-10,0°C

Pulse a para aumentar o - para disminuir la temperatura del agua. Cada vez que se
pulsa uno de los botones se aumenta o reduce la femperatura deseada del agua del
gorre en 0,1 °C,

Cuando se muestre la temperatura deseada del agua del gorro, pulse Siguiente.

8- Aparecerdla pagina 4 del asistente de configuracion, Conexiones con agua.

a- Coloque el soporte para la manga principal sobre la pared de ia cama con la espuma

interna negra en contacto con la pared y, a continuacién, gire el tirador en el senfido de
las agujas del reloj para tensar el soporte. Asegurese de que el soporte para la manga
principal se encuentra colocado para ofrecer un acceso facil a la parte posterior de Ia
unidad de refrigeracion (véase Figura).

b- En caso necesario, deslice el soporte para los tubos del gorro por debajo del colchén:

-

d-

e-

puede que algunas camas e incubadoras incluyan soportes. Deslice el soporte para {os
tubos del gorro lo més debajo del colchdn que sea posible para lograr un equilibrio
adecuado.

soporte para fos tubos del gorto:
» deslizar ka base por debajo del
colchdn i @9 neceearno

RCERS

i mpoﬂaPa.raiam uera

principal: ent

1 « ol drea aimohadillada

% sedasplamporellam U

+ oflojar: girar en sentida
contrano & las agujas del reioj

Obtenga una nueva bolsa de agua esterilizada de | litro. Afraviese la bolsa de agua con el
tubo de llenado con aguja, cuelgue la bolsa de la parte posterior de la unidad de
refrigeracién y, a confinuacién, conecte el tubo de llenado con aguja al conector de
LLENADO (FiLL}. Confirme que el sistema de tubos no estd plegado.

Deslice la cola de milano de la manguera principal en la ranura de cola de milano situada
en la parte posterior de la unidad de refrigeracion. Conecte la manga principal a ia
unidad de refrigeracion: rojo=ENTRADA, azul=SALIDA.

Deslice la cola de milano del extremo distal de la manga principal en la ranura de cola de
milano del soporte para la manga principai.

MEDI
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= alinear |a presilia de

cola de milano daa:a
o

g
oxistente en @l
soporte pard la
manguera principal

« deslizar i presilia de

cofa de milano en
fa ranura

f. Seleccione el tamafio del gorro ade
el peso del neonato, Confirme el tam

solocacisn horizantal Sugerencia: al colocar
Sugerencia: al colocar verticalmente la manguera
horzontalmente la manguera prncipal, e tirador
principal, o tirador del ﬂmﬂe soporte enla
puede quedar en la par pared interior de la cama.

ntedor o exterior de fa cama.

cuado: Bl tamano del goro recomendado se basa en
afio del gorro comprobando el perimetro cefdlico del

neonato.
Tamafiodel | pesodeineonato | Perimetro efalico
Pequefic igual o superior a 1,8 kg, pero inferior a 32 cm
inferior a 2,5 kg
Mediano De25kga40kg 32-37 cm
Grande Superior @ 4,0 kg Superior a8 37 cm

g- Conecte el gorro de refrigeracion por agua a los tubos conectores del gorro: rojo-rojo, azul-
azul. AsegUrese de gue los tubos estén bien colocados en los rebordes del gorro de
refrigeracioén por agua.

destizer los mp!etommbs cet
Qoo r COMmY a0

rebor(?; del gorro de
refrigeracion por agua, rojo-rojo
y azul-azul

h- Conecte los tubos conectores del gorro a la manga principal mediante los conectores
macho/hembra

i- Confirme gue ha concluido cada tareay pulse Siguienfe.

9. Aparecerd la pagina 5 del asistente de configuracion, Ciclo de llenado.
MEDIX JCSA °
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a- Compruebe las conexiones de la manguera y los tubos y, a continuacién, inicie el lenado™--
del sistema.

b- Una vez llenado el sistema, sacuda suavemente, masdjee y dé la vuelta al gorro de
refrigeracion por agua para eliminar las burbujas de aire de las hendiduras del gorro.
(Véase la Figura).

¢- Confirme que ha concluido cada tarea y pulse Sigulente.

Saoudaymasaejaeepig?no&a‘;:fﬁggciﬁ\ Délavueltna!gmodegﬁgemﬁgn
por agua para efiminar las jas de aire 8 pare eyudar a efiminar
de F:sg het%duras def gorro, gﬁrrbﬁ:a de aira.

10- Aparecerd la pdagina 6 del asistente de configuracion, Gorros y pantalla.

a- Coloque el gorro de refrigeracion por agua transparente (véase Figura 4.12): 1) Coloque el
gorroe de refrigeracion por agua en la cabeza del neonaio con la abertura en la parte
anterior, cenfrada en el nacimiento del cabelio con la frente expuesta. 2) Coloque los
recortes para las orejas por encima de éstas y, a continuacién, pase las coreas para las
orejas por debajo de éstas. 3) Fije el gorro de refigeracién por agua por debgjo del
mentdn del neonato mediante los cierres de Velcro® presentes en la corea menfoniana
de tal manera que el gomo se sujete sin apretar demasiado. No es necesario estfirar 1a
correa menfoniana.

Colocer la pantalta
Tom hacia abaic para
3 ol gorro da

b- Coloque el dispositivo de sujecion del gorro de refrigeracién por agua azui: 1) Coloque el
dispositivo de sujecion del gorro de refrigeracién por agua sobre el gorro de refrigeracion
por aguaq. 2) Afioje las correas de velcro del gomo de refrigeracién por agua, deslice la
correa mentoniana a través de la comrea de la oreja derecha del dispositivo de sujecién
del gomro de refrigeracién por agua y vuelva a apretarlas. 3) Desiice el cierre de veicro
izquierdo sobre la corea mentoniana a tfravés de la comea de la oreja izquierda del
dispositive de sujecion del goro de refrigeracion por agua. 4) En la parte superior de la
cabeza del neonaio, coloque el cierre de velcro grande delante del fubo rojo del gorro y
el clerre de velcro pequefio entre los tubos del gorro.
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Fijer la correa de veloro estrecha.

antre jos dos tubos conactores del
y la cotrea de velcro ancha por
te del tuboc conector rojo del

gorro

Sar o Teediante os coetes
de vekro presentes en el goro
da refrigeracidn por agua
¢- Coloque el gorro aislante color plata [véase Figura 4.14): 1) Coloque el gomro aislante sobre
el dispositivo de sujecion del gorro de refrigeracion por agua. 2) Fje los tres cierres de
velcro existentes en la parte exterior del dispositivo de sujecidn del gorro de refrigeracion
por agua a las placas situadas en el interior del gorre aislante. 3) Fije el ciere de velcro del

gorro aislante por delante de los tubos.

duigir ivs tubos conecloms del
grz&porhabemwayﬁardcimo
cro

Fijar ins placas situadas alradador
de i base inferior dei gorro aislante
o8 citnTes de velcro existentea en

e- Confirme que ha concluido cada tarea y pulse Refrigerar para iniciar el temporizador de
refrigeracion del sistema y mostrar la pantalla principal.
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7- Presentacion

Dentro de las cajas de embalgje se incluyen 10s siguientes elementos.

Unidad de refrigeracion y clip P

Unidad de control

Cable de dlimentacién de calidad de hospital

Pantalla térmica

Maleta de accescrios A, desechables: juegos de gorros de tamano pequefo, mediano y
grande; juegos de sensores de temperatura, formularios de reaprovisionamiento

« Madaleta de accesorios B, reutilizables: fubos conectores del gorro, soporte para los tubos del
gorro, manguera principal, soporte para la manguera principal, tubo de llenado con
aguja, moédulo sensor de la temperatura {MST), clips del MST {los clips del médulo son
elementos desechables, pero se guardan con el MST reutilizable), kit de prueba, kit de
limpieza, software de instalacidn/actualizacion, instrucciones

* & & & 0

Maleta de accesorios A
Elementos desechables

Jui de gorros; amm‘bopec‘lm’lo.
H maaolw o grande; la caja inc
+ Pantallas Tempheart® {x 12) = goro de refrigeracion por agua
* sensor de temperalura de la + dispositivo de sujecion def gorro de
piel/del cuero cabsilude {x 2) refrigaracion por agua

* sensor de temperatura rectal ¢ gorro aiglante

. odulo sensor de la Clips del MST 3 tubo de llenado con
Maleta de sccesorioa B m s .
4 ternperatura {MST}  (x 5; dezechables) a (= 2 cada uno, con
Elernentos reutitizables P [MST}{ e84 protectoras)

S b

%it de Hmpieza kit de prueba
(tubo con fittrc y bolsa de ¢ uera de prugba, tubusde
limpieza) de aire, u%aa
simuladores de 34,5 11,8 °C}
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacién
e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-23805-10-7

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicibn NO©

... v de acuerdo a lo solicitado por Medix 1.C.S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Refrigeracidn Selectiva.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-777 - Bombas, de Liguido

Circulante, para Enfriamiento Localizado.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Natus.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: indicados en neonatos a término que presenten

indicios clinicos de encefalopatia hipoxico-isquémica (EHI) de moderada a grave.

El sistema proporciona refrigeracién selectiva de la cabeza con hipotermia
! sistémica ligera para evitar o reducir la gravedad de lesiones neurolégicas

asociadas a la EHI.

Modelo/s: Olymic Cool Cap y accesorios.

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

Nombre del fabricante: Natus Medical Incorporated (Formerly Olympic Medical

Corporation).

Lugar/es de elaboracién: 5900 First Avenue South, Seattle, WA 98108, Estados

Unidos.



Se extiende a Medix 1.C.S.A. el Certificado PM-1077-101, en la Ciudad de Buenos
Aires, @ ......... 03.FER.2N......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision.
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