Ministerio de Salud
Secretaria de Poltticas,
Regulacidn ¢ Institutos iigshsicidmic | () 02
ANMAT

BUENOS AIRES, ) § rpp 2011

VISTO el Expediente N° 1-47-13400-10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Driger Medical Argentina 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 comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, Y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), Y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retline 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 Y por el Decreto 425/10.
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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
Draeger Medical System, nombre descriptivo Sistema de calefaccién para terapia
intensiva infantil, nombre técnico Calentadores, radiantes, para nifios, moviles,
de acuerdo a lo solicitado, por Driger Medical Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 79 y 80 a 114 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de |a
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM 1601-28, con exclusién 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) afios, 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
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, 11 y I1I contraentrega del original

Certificado de Inscripcion y Autorizacién de Venta de Productos Médicos . Girese
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al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese."
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© }002 .....

Nombre descriptivo: Sistema de calefaccién para terapia intensiva infantil.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-433 Calentadores,
radiantes, para niflos, moviles.

Marca del producto médico: Draeger Medical System

Clase de Rjesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: el sistema de cuidados intensivos para prematuros,
neonatos y nifios de corta edad hasta un peso de 8 kg que se compone de un
modulo calefactor, carrito, cuna y calentador.

Modelo(s):

IICS 90 sin ajuste de altura variable non VHA (7810)

IICS 90 con ajuste de altura variable VHA (7880)

IICS montaje de pared con cuna (7821)

IICS montaje de pared sin cuna (7841)

IICS libre pie con calentador (7830)

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Draeger Medical System Inc.

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

Expediente N°: 1-47-13400-10-5 i
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ANEXO Il B

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Razdn social del fabricante: Draeger Medical Systems, inc.

Direccion del fabricante: 3135 Quarry Road Telford PA, 19869 Estados Unidos de Norteamérica
Producto: Sistema de calefaccién para terapia intensiva infantil

Modelo del producto: (ICS-90 sin ajuste de altura variable Non-VHA (7810),

NCS montaje de pared con cuna (7821),

ICS montaje de pared sin cuna (7841),

[ICS Libre pie con calentador (7830),

[ICS-90 con ajuste de altura variable VHA (7880)

Nidmero de Serie:

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S.A.

Domicilio del importador. Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez— Pcia Bs.As:
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 28

Fecha de fabricacion:

Nombre del Director Técnico: Walter lrvicelli, Nimero de Matricula; 3632 — Copitec
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: 20 a 30 °C, Humedad 0 a 75 %, sin condensacmn de agua
Velocidad del aire en recintos cerrados: max 03m/seg

Fernpando Catron P aliadal e h‘“-—‘-u
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvﬁ%
figuran en los item 2.4y 2.5;

Roétulo:

Razon social del fabricante: Draeger Medical Systems, Inc.

Direccion del fabricante: 3135 Quarry Road Telford PA, 19869 Estados Unidos de Norteamérica
Producto: Sistema de calefaccion para terapia intensiva infantil

Modelo del producto: IICS5-80 sin ajuste de altura variable Non-VHA (7810),

{IICS montaje de pared con cuna (7821), .

IICS montaje de pared sin cuna {7841),

HCS Libre pie con calentador (7830),

[ICS-9C con ajuste de altura variable VHA (788C)

Nombre del importador: Drager Medical Argentina S A.

Domicltio del Importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez— Pcia Bs As:
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 28

Fecha de fabricacion:

Nombre del Director Técnico; Walter Irvicelli, NOmero de Matricula: 3632 — Copitec
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Condiciones ambientales Temperatura: 20 a 30 °C, Humedad 0 a 75 %, sin condensacion de agua
Velocidad del aire en recintos cerrados: max 03m/seg

Fernando Catron
Presidente

Driiger Madica! Argentina S.4.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/9
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos X R y
posibles efectos secundarios no deseados; L MEOGE -

Uso previsto

Ei sistema de cuidados intensivos para neonatos se compone de un modulo calefactor, carrito ¥y cuna, y un
controlador. También puede incluir un sistema de fototerapia. El controlador cuenta con alarmas que indican
el exceso de elevacion o bajada de la temperatura y ei fallo de alimentacion o de la sonda de temperatura
de la piel,

Todo ei personal que maneje la unidad deberla leer, comprender claramente y tener acceso sencillo a este
manual. Guarde el manual con el equipo cuando no esté utilizandose. Si hay algo que no comprenda,
péngase en contacto con su representante Drager Medical para mas informacion.

Médulo calefactor

Los reflectores parabdlicos dirigen ia energia hacia el neonato. La energia radiante puede controlarse de
modo manual o mediante un sensor de temperatura de la piel para mantener una temperatura de la piel
seleccionada. Hay una iuz para reconocimiento médico situada en ef médulo calefactor y controlada por un
conmutador en su parte delantera, para proporcionar ifluminacién adicional del area del colchon.

Carrito y cuna

La cuna contribuye al tratamiento del neonato gravemente enfermo. Para un accesc maximo al neonato
pliegue los paneles laterales, delanteros y traseros. Pueden tomarse radiografias sin mover al neonato.

La manivela para la cuna se encuentra situada en la parte delantera de la unidad, directamente bajo ella. Ei
control de inclinacion de la cuna permite el ajuste continuo del coichén de 0° a 10° en posiciones
Trendelenburg o Trendelenburg inversa. La cuna presenta aperturas y arandeias para ios tubos fiexibles,
situados en el panel trasero.

Hay dos tamarfios de colchén disponibles: un tamario estandar, de aproximadamente 53 cm (21") x 66 cm
(26") y un tamano grande, con medidas aproximadas de 61 cm (24”) x 76 cm {30").

En el modelo con aitura variable ajustable (VHA), hay un conmutador para control de la altura del colchén,
situado en la barra dei calefactor por encima de ia cuna, que permite subir y bajar el colchén en un rango de
30 em (12Y).

Fernando Catron
- Presidente
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Cuando se maneja en modo manual, el control permite al operador el ajuste de la potencia del caj
del médulo calefactor desde 0° a los valores fijados maximos. Durante el modo manual, una sohﬁ,’?)lgalh W
paciente puede monitorear la temperatura de la piel. Cuando se hace funcionar en modo de piet:-el- -~

dor-—-- 70‘

controlador utiliza una sonda de temperatura de la piel, conectada entre la entrada al controlador y el
neonato, para ajustar automaticamente la potencia del calentador del moédulo calefactor para mantener

una temperatura de la piel prefijada. Unos mandos rotatorios permiten e! ajuste del punto fijado de
temperatura de la piel y una pantalia digital ofrece la lectura de la temperatura detectada.

Sistema de fototerapia (accesorio)

El sistema de fototerapia se compone de dos moédulos idénticos que se montan a los lados del modulo
calefactor. Cada uno incluye tres lamparas de cuarzo halégenas conectadas en serie. El sistema de
fototerapia proporciona una cantidad de irradiancia en el centro del coichon de 9 pWIcmzlnm (nominal) en el

rango entre 400 nandmetros (nm) y 500 nm dei espectro visible.

Especificaciones

Opcidn

Dimensién

Requisitos de energia (modelo ICS-90 de 100 V)

100 V/120 V, 50 Hz/60 Hz, 680 W

Requisitos de energla (modelo HCS-90-VHA de 100V)

100 V/120 V, 50 Hz/60 Hz, 1030 W

Requisitos de energia (modelo [IC5-90 de 120V)

110 V120 V, 50 Hz/60 Hz, 680 W

Requisitos de energia {modelo 1CS-90-VHA de 120V)

110 V/120 V, 50 Hz/60 Hz, 1030 W

Requisitos de energia (maodelo IICS-90 de 220 Vi240 V)

220 v/240 V, 50 Hz/60 Hz, 680 W

Requisitos de energia {modelo ICS-90-VHA de 220V/240V)

220 V240 V, 50 Hz/60 Hz, 1030 W

Proteccion contra sobrecarga (s6lo modelo ICS-90 de 100V y
120 V)

Un fusible de 13 A

Proteccidn contra sobrecarga (sélo modelo HCS-90 de 220V y
240 V)

Dos fusibles de 8 A

Proteccion contra sobrecarga del sistema (s6lo modelo lICS-
90-VHA de 100V y 120 V)

Un fusible de 15 A

Proteccion contra sobrecarga del sistema (s6lo modelo HCS-
90-VHA de 220 Vy 240 V)

Dos fusibles de 7 A

Proteccidn contra sobrecarga del calefactor {séio modelo HCS-
90-VHA de 110V y 120V)

Un fusible de 13 A

Proteccion contra sobrecarga del calefactor (séio modelo 1ICS-
90-VHA de 220 Vy 240 V)

Dos fusibles de 7 A

Fuga de corriente del chasis {modelos de 100V y 120
V)

Inferior a 100 uA

Fuga de corriente del chasis {modelos de 220 V y 240 V)

Iinferior & 500 UA

[luminacion de ia luz de reconocimiento

100 fc (nominal) en el centro del colchén

Rango de temperatura de ajuste de |a piel

34,0°C (93,2°F) a 37,9°C (100.2°F)

Exactitud de la temperatura de la plel mostrada en la pantalia

+0.2°C (x0,1°F)

Tipo de pantalla de la temperatura de la piel

LED digital con una resolucién de 0,1°C

Correlacion entre la temperatura mostrada y la temperatura de
ta piel

Habitualmente £ 0,2°C

Rango de control del calor maximo

Completamente ajustable entre Oy Ia
potencia
méxima del calentador {600 W nominal)

Altura (Modelo 11CS-90)

De 194,95 cm (76°/,") a 201 cm (79")

Altura sin barra portasueros (modelo 1ICS-90-VHA)

De 191 cm (75") a 221 cm (87")

Altura con barra portasueros {modelo {ICS-90- VHA)

De 198 cm (78") @ 229 cm (90")

Anchura con el calefactor en la posicién central

71 cm (287)

Profundidad (ModeigtC$490) -

117 cm (467

Profundidad (Mgef€lo WCS-90-VHA) o~

120.65 cm (47%")

Pagina 4 de 23
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Altura sin accesorios (Modelo 11CS-80) 103 kg (226 1b)

Peso sin accesorios (Madelo [ICS-90-VHA) 203 kg (447 1b)

Balanceo del médulo calefactor 65° a ambos lados de la posicién centrallog, we
Altura del colchén (Modelo 1ICS-90) De 97,15 ¢m (38%") a 102 cm (40")

Altura det colchon (Modelo [ICS-90-VHA) De 94 cm (37"} a 124 cm (49")

Inclinacion del colchén a posicion Trendelenburg o +10° de la horizontal

Trendelenburg inversa

Anchura del colchén, estandar 52,07 cm {20%")

Anchura del colchén, grande 59,69 cm (23%")

Longitud del colchdn, estandar 65,41 cm {25%"}

Longitud del colchon, grande 75,57 ¢cm ( 9%")

Temperatura ambiente de funcionamiento 20°C (68°F) a 30°C (86°F)

Humedad 0% hasta 95%

Vibracion y choque Manejo normal en Ia sala de neonatos

Altitud Desde el nivel del mar hasta 3 km (1.9 millas)

Free standing warmer

{Libre soporte de calentador o calefactor)
ICS-90-VHA (Variable Height Adjustment) ([ICS-90 con
ajuste de altura variable) y
IICS-80-No VHA sin ajuste de altura variable)

Free Standing Warmer
infant Intensive Care System

HCs-80
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a\ru@',,e,
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion A
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar ios productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacion segura;

instalacion Desembalaje
Al sacar el equipo del embalaje, tenga cuidado de no rasgufiar ni dafiar en modo alguno las superficies no
protegidas. Retire todo el material de embalaje.

Modelo IICS-90
El sistema de cuidados intensivos para neonatos {(modefo ICS-90) se envia en una caja Unica que contiene
los conjuntos que se indican a continuacion, embalados por separado:

« Conjunto del médulo calefactor

« Conjunto de cuna

+ Conjunto de la barra del médulo calefactor

+ Conjuntos de soportes para carrito y cuna

+ Conjunto de estante de carrito

« Conjunto de controlador y médulo de alimentacion

Modelo lICS-90-VHA

El sistema de cuidados intensivos para neonatos de altura variable ajustable (modelo HCS-90-VHA) se
envia en una caja Unica que contiene |os conjuntos que se indican a continuacion, embalados por separado;
« Médulo calefactor y conjunto del médulo de alimentacion

« Conjunto de cuna

« Conjunto de soportes para carrito y cuna

+ Conjunto de barra superior

« Conjunto de controlador

« Médulo de alarma remota

« Juego de perchas PLEUR-EVAC®

Sistema de fototerapia (accesorio) El sistema de fototerapia se envia en una caja dnica que contiene los
elementos que se indican a continuacion:

+ Dos modulos de fototerapia
+ Rejilla de montaje

+ Equipo para montaje O

Montaje Instalacion del soporte para la cuna

NOTA: La altura total del sistema de cuidados intensivos para neonatos completamente instalado y la altura
de la

cuna al nivel del colchon vienen determinadas por la posicion del conjunto de soportes de la cuna y por la
columna superior.

Los conjuntos de soportes para carrito y cuna se envlan preinstalados, con el soporte para la cuna instalado
en la posicién elevada. Esto ofrece una altura maxima total de la unidad de 201 cm (79") cuando la unidad-
se encuentra completamente montada. La altura de la cuna al nivel del colchon sera de 102,87 cm (40%")
desde el suelo.

Independientemente de la posicion seleccionada (alta, media o baja), la distancia entre el colchon y el
médulo calefactor se mantiene constante cuando el sistema de cuidados intensivos para neonatos se
encuentra completamente montado.

Si la posicion de la cuna segun se envia (en la posicion elevada) satisface sus necesidades, instale la barra
para montaje (consulte ‘Instalacion de la barra para montaje (modelo 11CS-90)" en la pagina 4-4 o
“Instalacion de la barra para montaje (s6lo modelo ICS-90-VHA)" en |a pagina 4-6).

Para bajar la altura total del sistema de cuidados intensivos para neonatos a 194,95 cm (76%"), instale |a
barra para montaje de la cuna en posicion media (véase "Instalacion en posicion media” en la pagina 4-3).
Cuando se instala en la posicién media, la altura de la cuna al nivel del colchén sera de 97,155 cm (38%")
desde el suelo.
Para bajar la
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Cuando se instala en la posicién baja, la altura de ia cuna al nivel del colchon sera de 92,0
desde el suelo.

Instalacion en posicion media 1. Inserte los dos pasadores guia en la unidad.

NOTA: Retire cuidadosamente los tornillos de capuchon,

tienen arandelas de seguridad ocultas en ei canal. Tenga cuidado de no perder las arandelas de seguridad
en el canal,

2. Retire los dos tornillos de capuchén y las arandelas de seguridad de Ia barra.

3. Retire los tapones plasticos de los orificias de montaje en la posicion media inferior.

4. Retire los pernos y arandelas inferiores de la unidad.

Orificios de momaie,
posicion media

Crificios de montaje,
pogicion baja

ADVERTENCIA: La etevacién del soporte de la cuna deben realizarla dos personas. No hacerlo asi podria
resultar en lesiones personales. 5. Utilice dos personas para elevar el soporte para la cuna y luego bajelo en
la parte trasera de la barra hasta que pueda insertar los pasadores de guia en las ranuras inferiores. 6.
Instale los dos tornillos de capuchén, las arandelas de seguridad, los pernos inferiores y las arandelas.
Tenga cuidado de no perder las arandelas de seguridad en los tornillos de capuchén en el canal. 7. Retire
los pasadores guia de la unidad.

Instalacion en posiclion baja T

NOTA: Retire cuidadosamente los tornillos de capuchon, tienen arandelas de seguridad ocultas en el canal.
Tenga cuidado de no perder las arandelas de seguridad en el canal. 1. Retire los dos tornillos de capuchodn
y las arandelas de seguridad de la barra. 2. Retire Ios tapones plasticos de los orificios de montaje en las
posiciones media inferior y baja. 3. Retire los pernos y arandelas mas inferiores de la unidad.

ADVERTENCIA: La elevacién del soporte de la cuna deben realizarla dos personas. No hacerlo asl podria
resultar en lesiones perscnales. 4. Utilice dos personas para elevar el soporte para la cuna y luego bajelo en
ia parie trasera de la barra

hasta que quede en linea con el grupo inferior de orificios de montaje. 5. Instale los dos tornillos de
capuchén superiores, las arandelas de seguridad, los tornillos de capuchon

inferiores y las arandelas. Tenga cuidado de no perder las arandelas de seguridad en los tornillos de
capuchén superiores en el canal.

Instalacién de la barra para montaje (modeio IC5-90)

la posicién (v#ase "Instalacion osicién alta" en la pagina 4-5).
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1 TR &
Si el soporte de la cuna esta instalado en la posicién media, instale la barra para montaje en la p

media {véase "Instalacion en posicion media” en la pagina 4-5}.
Si el soporte de la cuna esté instalado en la posicion baja, instale la barra para montaje en la posici6

{(véase "Instalacién en posicion baja” en la pagina 4-5).

instalacién en posicion alta

1. Cologue un tornillo n ° 8-32 x 1" en el orificio pasante de la posicion alta frente al conjunto del carrito.

2. Inserte el extremo inferior de la barra para montaje en la apertura en la parte superior de la seccion
vertical del conjunto del carrito.

3. Baje lentamente la barra para montaje hasta que el borde inferior de la ranura se apoye sobre el tornillo
n°8-32.

4, Alinee los cuatro orificios de montaje en |a barra con los cuatro orificios correspondientes en el carrito y
fijelos en su lugar instalando los cuatro tornillos 4"-20 x 2" y arandelas de seguridad de %" proporcicnados,
Apriételos bien.

5. Instale |a cinta de reborde de 274", la cinta de reborde de 2" y la cinta de reborde larga en la parte trasera
de ia barra. Cologue las cintas pequefias en la parte inferior de la barra.

6. Retire el tornillo n.° 68-32 x 1" del orificio pasante en posicidn alta. 7. Instale el asa en la barra para
montaje (véase "Instalacion del asa de la barra para montaje” en la pagina 4-6).

i

! Posteaon
- - e
+ At alta
o .
[ o
; Pasicion
| Poe o media
] o &
fu®
oy { B e s
fﬁ ' == -, Posicion
< G baja

Instatacion en posicion media
1. Coloque un tornillo n.? 8-32 x 1" en el orificio pasante de ia posicion media frente at conjunto del carrito.
2. Inserte el extremo inferior de la barra para montaje en la apertura en la parte superior de la seccidn

vertical del conjunto del carrito.

3. Baje lentamente la barra para montaje hasta que el borde inferior de la ranura se apoye sobre el tornilto
n.° 8-32. 4. Alinee los cuatro orificios de montaje en la barra con los cuatro orificios correspondientes en el
carrito y fijelos en su lugar instalando los cuatro tornillos %4"-20 x %" y arandelas de seguridad de "
proporcionados. Apriételos bien.

5. Instale la cinta de reborde de 2" y ia cinta de reborde larga en la parte trasera de la barra. Cologue una
cinta pequefia en la parte inferior de la barra.

6. Retire el tornillo n.2 6-32 x 1" del crificio pasante en posicién media. 7. Instale el asa en la barra para
montaje {végse "Instalacién del asa d barra para montaje” en la pagina 4-8).

efando Catio
Presidents
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Instalacion en posicion baja

1. Cologue un tornillo n.° 6-32 x 1" en el orificio pasante de la posicion baja en la parte delant
conjunto del carrito.

2 Inserte el extremo inferior de la barra para montaje en la apertura en la parte superior de fa seccion o

vertical del conjunto del carrito.

3. Baje lentamente la barra para montaje hasta que el borde inferior de la ranura se apoye sobre el tarnillo
n.?6-32.

4. Alinee los cuatro orificics de montaje en la barra con los cuatro orificios correspondientes en el carrito y
fijelos en su lugar instalando los cuatro tornillos %"-20 x 2" y arandelas de seguridad de Ya" proparcionados.
Apriételos bien.

5. Instale la cinta de reborde de 2" y la cinta de reborde larga en la parte trasera de la barra. Cologue la
cinta pequefia en la parte inferior de Ia barra.

6. Retire el tornillo n.? 8-32 x 1" del orificio pasante en pasicién baja. 7. Instale el asa en |a barra para
montaje (véase "Instalacién del asa de la barra para montaje” en la pagina 4-8).

Instalacion del asa de la barra para montaje

1. Utilizando el perno de %"-20 x 1%, ia arandela de seguridad de %"y las dos arandelas planas de %",
instale el asa de la barra.

1. Asegurese de que la parte plana del asa mira hacia la barra y de que |as dos arandelas se encuentran
entre la barra y ef asa.

Instalacién de la barra para montaje (s6lo modelo 11ICS-90-VHA)

1. Afioje, pero no retire, los cuatro pernos que fijan los soportes

angulares en la parte superior de! conjunto de carrito y soporte

para la cuna.

2. Cologue el conjunto de la barra superior sobre el conjunto de

carrito y guna.

3. Fije la barra superior con los cuatro tornillos y tas arandelas

de seguridad proporcionadas.

4. Apriete los cuatro pernos que fijan los soportes angulares en

el conjunto de carrito y soporte para fa cuna.

5 Conecte los mazos de cableado con las terminales con ]

fijacion a presion al conmutador de control de elevacion y R

bajada en altura del colchon. |

6. Deslice el panel trasero de 18%" en la barra superior. l -
!

Asegurese de que el extremo hendido se encuentra en la parte
superiof.

7. Cologue el cabie de alimentacion en la hendidura. 8. Deslice e
el panel trasero de 13" en la barra superior. Asegurese Y
de que el extremo hendido se encuentra en a parte superior. 8.
Encaje el panel trasero de 13" con el panel trasero inferior y el
cable de aiimentacion. 10. Ajuste la cinta de reborde en la
parte trasera de ia barra.

Fernando Catrén Pagina 9 de 23
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instalacion del médulo de alimentacion

NOTA: Si no esta instalado el modulo de alimentacion en el moédulo calefactor, instalelo antes de inst
maédulo calefactor. Si el médulo de alimentacién viene instalado de fabrica, instale el modulo calefa
(véase "Instalacion del médulo calefactor y el controlador” en la pagina 4-7).

| N "®
peia W

1. Coloque el modulo de alimentacion en el médulo calefactor y conecte el cable plano de interconexion al
conector. Asegurese de que la llave en el enchufe se encuentra insertada frmemente en la ranura en el
conector.

2 Deslice con cuidado el modulo de alimentacion en el modulo calefactor hasta que el enchufe en la parte

trasera del médulo encaje firmemente con el conector en el médulo calefactor.
3. Instale jos dos tornillos de montaje y arandelas planas. Apriételos bien.

instalacion del méduio calefactor y el controlador
1. §i va a instalarse un modulo de alarma a distancia, consulte sus instrucciones e instalela en e médulo
calefactor antes de su montaje en la barra.

PRECAUCION: Tenga cuidado de evitar dafios al cable
ptano de interconexion al instalar el modulo calefactor.

2. Eleve el madulo calefactor sobre el extremo abierto
de la barra para montaje e inserte el cable plano de
intercanexién en el extremo abierto de la barra.

3. Baje lentamente la solapa de montaje del madulo
calefactor en el extremo abiertc de la barra para
montaje.

4. Aseglrese de que las arandelas de seguridad se
encuentran directamente bajo las cabezas de los
tornillos y entre éstas y la superficie extericr de la barra
para montaje.

5. Utilizando los tornillos n.° 10-32 x 4" y las arandelas
n.° 10, fije la placa de refuerzo y el modulo calefactor a
los arificios en la posicién mas elevada,

Ing. WALTER H. IRVICELL]
MAT. COPITREC 3632
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necesario para garantizar un alivio de la tension del cable de alimentacion adecuada durante

procedimientos de giro del modulo calefactor. La instalacion incorrecta del modulo calefactor puede result -9_19315_

en deformacién o suelta de los conectores de alimentacion CA y podria resultar en dafios a esos
compenentes dehidos al calor.

6. En el modelo 11CS-90, instale una pinza para el cable de alimentacion en él: a. Coloque la pinza a 38 cm
(15"} desde el extremo del conector del cable de alimentacion hembra. b. Coloque la segunda pinza a 15 ¢m
(6") desde el extremo del conector del cable de alimentacién hembra.

PRECAUCION:

En el modelo 11CS-90-VHA, el bucle de servicio de 10cm (4") resulta necesario para garantizar un alivio de
la tension del cable de alimentacion adecuada durante los procedimientos de giro del médulo calefactor. La
instalacién incorrecta del modulo calefactor puede resultar en deformacion o suelta de los conectores de
alimentacion CA y podria resultar en dafios a esos componentes debidos al calor,

7. En el modelo 1ICS-90-VHA, coloque la pinza del cable de alimentacion entre 10 cm (4") y 15 cm (6%)
desde el extremo del conector del cable de alimentacion hembra.

8. En el modelo [ICS-90, realice los pasos siguientes:

a. Fije una pinza de cable a la barra para montaje al instalar los dos tornillos del module calefactor
inferiores.

b. Fije la segunda pinza utilizando el tornillo de montaje det modulo de alimentacion. c. Apriete bien todos
los tornillos.

9. En el modelo 1CS-90-VHA, fije una pinza para el cable de alimentacion utilizando el tornilto de montaje
del module de alimentacion. Apriete bien todos los tornilios.

10. Saque ei cable plano de interconexion cuidadosamente por la apertura del controlador en la parte
delantera de la barra para montaje del moduio calefactor.

PRECAUCION: Al conectar el cable plano de interconexion al controlador, asegurese de que no este
enrollado ni ondulado. Podrian producirse dafios al equipo.

PRECAUCION:

Al conectar el cabie planc de interconexion al controlador, asegurese de que la llave en la toma del cable se
encuentra insertada en ia ranura del conector. No hacerlo asi podria resultar en dafios al equipo.

11. Baje el cable de interconexion con cuidado entre el elemento transversal trasero y la placa infermatica
en el controlador y conecte el enchufe del cable al conector. Asegurese de que la llave en el enchufe se
encuentra insertada firmemente en la ranura en el conector.

PRECAUCION: Al instalar el contralador en la barra para montaje, tenga cuidado de no girar, ondular,
pinzar ni daftar en modo alguno el cable de interconexion.

PRECAUCION: Asegurese de que el cable de interconexién se guia entre la placa informatica y el miembro
transversal posterior de! chasis de! controlador. No hacerlo asi podria resultar en dafios al equipo.

12. Dirija cuidadosamente el cable plano de interconexion de vuelta a la apertura en la barra para montaje.
13. Inserte el controlador en la apertura e instale los tornillos de montaje y las arandelas de seguridad.

14. Instale el cable de red eléctrica de ta base VHA!

a. Coloque la pinza del cable en el cable de red electrica de la base VHA a 34.29 (13" £ 12,7 mm ('2") de
distancia del extremo de! conector.

b. Monte la pinza para el cable en la esquina inferior derecha del panel eléctrico de la base VHA utilizando
el tornillo proporcionado al efecto.

c. Conecte ei cable de alimentacién al conector a la red principal. e

Instalacion de la cuna

1 Eleve la cuna y coléquela sobre el conjunto de carrito. a. Asegurese de que l0s cuatro cierres cautivos en
la cuna quedan alineados con el receptaculo en el conjunto del carrito.

b. Si no lo estan gire la cuna. 2. Apriete los cuatro cierres cautivos. 3. Instale ta bandeja para el chasis
radiolbgico y el coichon en fa cuna. 4. Instale fos paneles trasero y laterales en la cuna. El panel

de los extremos con los montajes en las arandelas se monta en la parte trasera de la cuna.

Fernando P4gina 11 de 23 ing. WALTER H, IRVICELLI
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Instalacion del estante del carrito

1. Alinee las ranuras guia en el estante del
carrito con las guias en este.

2. Deslice el estante en el carrito hasta
que el pasador de enganche fije la ranura
de blogueo en la parte inferior del estante.
3. Asegurese de que el estante se
encuentra bien fijo.

Instalacion de las bandejas para
instrumentos

1. Inserte el eje de la bandeja para
instrumentos en e! soporte para bandejas
de la cuna ¢ en uno de los soportes para
bandeias situados en fa barra.

2. Apriete el mando giraterio de retencion
en el soporte para la bandeja,

Pagina 12 de 23
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ADVERTENCIA: Debe asegurarse de que la cuna se encuentra en la posicién completamente baja ad ﬁem"‘%
de! transporte de la unidad. No hacerlo asi podria resultar en lesiones personales o dafics al equipo. e
1. Retire los cuatro tornilios, arandelas de
seguridad y planas que fijan ia pantalla
superior al médulo calefactor:

a. Deseche los cuatro tornilios y arandeias
planas.

b. Guarde las arandelas de seguridad para
usarlas despues.

2. Coloque la rejilla de montaje sobre los
cuatro crificios de montaje en e modulo
calefactor. Asegurese de que la superficie
de la rejilla con las cuatro arandelas
planas soldadas por puntos mira hacia
abajo, hacia la parte superior del médulo
caiefactor.

3. Utilizande las arandelas de seguridad
conservadas en el pasc 1 y los cuatro
tornilios largos que acomparian al sistema
de fototerapia, fije la rejilla de montaje en
su lugar.

4. Instale las cuatro pinzas "C" suministradas en las aperturas en la pantalla superior del médulo calefactor.
5. Coloque cada uno de fos modulos de fototerapia sobre los rieles de la rejilia de montaje del extremo
opuesto a los topes de retencion:

a Incline los modulos de fototerapia alejandolos del calefactor para alinear la ranura en el montaje del
modulo con el riel.

Instalacién del sistema de fototerapia (accesorio)

NOTA: Cuando los médulos de fototerapia se encuentran instalados correctamente, se fijan en su lugar y no
pueden retirarse accidentaimente de la rejilla de montaje. b. Deslice los modulos de fototerapia hacia el tope
de retencién hasta que queden fijos en su lugar.

PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA: No conecte nunca un sistema de fototerapia de 100 Vo 110
Vi120 V a una fuente de alimentacién de 220 V/240 V. Pueden producirse lesiones personales o dafios al
equipo. 6. Coloque los cables de alimentacion en las pinzas "C" y conéctelos a los receptaculos eléctricos
especiales en la parte trasera del médulo calefactor del equipo asociado.

i
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien instylado y O\(L

pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la natur
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para gara
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

e
"Bt ¥

Manejo general y comprobacion funcional

ADVERTENCIA: Realice el procedimiento de comprobacién dei funcionamiento antes de poner en marcha
el calefactor por primera vez y después de cualquier desmontaje para impieza o mantenimiento. Si Ia
unidad no funciona nermaimente, comuniqueselo al personal técnico. No hacerlo asi podria resultar en
lesiones personales o dafios al equipo.

Comprobacién eléctrica La comprobacion eléctrica se compone de una secuencia de pruebas automaticas
que tiene lugar cuando se aplica alimentacién principal al equipo y una serie de comprobaciones iniciadas
por el operador. Si la unidad no funciona segun se indica a continuacién, debe remitirse a personal de
atencién técnica cualificado.

PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA: Aseglrese de que la fuente de alimentacion del edificio es
compatible con las especificaciones eléctricas que aparecen en la unidad. Para una toma de tierra correcta,
enchufe el cable de alimentacion unicamente en una toma de hospital marcada adecuadamente. No utilice
cables de extensidn. Si existe aiguna duda en relacién con la conexién a masa, no haga funcionar el equipo.
Pueden producirse lesiones personales ¢ dafios al equipo.

1. Enchufe el cable de alimentacion en una fuente de alimentacién de la frecuencia y el voitaje correctos.

2. Enchufe el cable de alimentacion CA en el médulo calefactor.

3. Encienda el interruptor de encendido y apagado del controlador. Asegurese de que el conector Hembra
del cable de alimentacién se encuentra compietamente inserto en fa toma macho situada en el module de
alimentacién.

4. Fije e conmutador de modo de control en la posicion piel, Skin y conecte |a sonda del paciente a su
conector.

5. Encienda el calefactor puisando el conmutador del calefactor en la parte delantera del médulo calefactor.
El indicador de modo de piel se ilumina y se produce fa secuencia de pruebas automaticas que se indica a
continuacion.

NOTA: Durante esta secuencia de pruebas automaticas, debe pasar por alto otros indicadores o pantallas
externas.

a. La pantalla digital de temperatura de ia piel °C muestra s6lo ochos (88.8).

b. Se iluminan todos los indicadores de alimentacion del Catentador.

¢. Después de un ligero retraso, las pantailas se quedan en blanco, se iluminan los indicadores de fallo de la
sonda y punto de ajuste y la alarma suena y iuego se silencia.

d. Después de un ligero retraso, se iluminan de nuevo los indicadores de falio de la sonda y punto de ajuste,
suena la alarma y se apagan ios indicadores de alimentacion dei calentador.

e. La secuencia de pruebas automaticas termina cuando se interrumpen las aiarmas.

6. Puise el interruptor de comprobacion de calibracion. La pantalla de temperatura de la piel °C indica
36.0°C £ 0,1°C para indicar que la unidad se encuentra calibrada.

7 Desenchufe el cable de alimentacién de Ja fuente de alimentacion. El indicador de fallo de alimentacion se
ilumina y suena la alarma.

8 Enchufe el cable de alimentacién a una fuente de alimentacion adecuada. La alarma se apaga.

9. Fije el conmutador de modo de control a modo manual. El indicador manual parpadea encendiéndose y
apagandoese continuamente.

10. Fije el control de calor a Min y observe los indicadores del calentador. Todas las luces indicadoras se
encuentran apagadas.

11. Deslice el control de calor lentamente hacia ia posicion Max. Cuando el controi se fija en la posicion
Max, se iluminan los cuatro indicadores del Calentador.

12. Fije ef conmutador de la Luz para reconocimiento médico en e maodule calefactor a la posicion
encendida ON-1. Se #umina la luz para reconacimiento médico.

13. Fije el conmutador de 1a Luz para reconocimiento medico a la posicion apagada OFF-0. Se apaga la

luz para reconecigento médico.

tada segundo intermitentemente. _
[
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15. Suelte el conmutador de silencio o reinicio. La alarma se apaga. <
16. En el medelo JICS-90-VHA, realice los pasos siguientes: &
a Pulse y mantenga pulsada la parte superior del conmutador de Control de altura del colchén. La Mnam \"
se eleva.

b. Pulse y mantenga pulsada la parte inferior del conmutador de Control de altura del colchén. La cuna se

haja.

Comprobacidon mecanica

1. Compruebe el funcionamiento del giro del médulo calefactor: a. Puise la palanca de bloqueo y gire el
mddulo calefactor 65° a la izquierda del centro hasta que quede bloqueado en posicion cuando se suelte la

palanca de blogueo.
b. Pulse la palanca de biogueo y gire el moéduio calefactor 65° a la derecha del centro hasta gue quede

blogueado en posicidn cuando se sueite [a palanca de bloqueo.
¢. Pulse ia palanca de blogueo y vuelva el médulo caiefactor a su posicién central. El médulo queda fijo en

su lugar cuando se suelta |a palanca de bicqueo.

2. En el modelo 11ICS-90-VHA, compruebe el
control de inclinacién de la cuna:

a. Gire el control de inclinacion de la cuna en
sentido horaric hasta que el extremo de 1os pies
de la cuna se encuenire completamente elevado
y se detenga.

b. Gire el control de inclinacidn de ia cuna en
sentido antihorario hasta que ia cabecera de la
cuna se encuentre completamente elevaday se
detenga.

Pagina 15 de 23
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L . - o _ . FoLio
¢. Devuelva ia cuna a la posicion horizontal. Estimelo utilizande el indicador de nivel adjunto en el tgdojde Iaqhi
cuna. -\
| , . . 0 Y '---.-.. V
NOTA: Si estan dafiados los paneies de los extremos o laterales, o los soportes esquineros, r Ola &
unidad para atencion técnica. ~L6in WE

3. Compruebe los paneles trasero y laterales en la cuna.

a. Eleve cada panel y girelo para que cuelgue directo hacia abajo.

b. Devuelva el panel a ia posicidn original invirtiendo este procedimiento.
c. Asegurese de que el panel esta bien encajado para confinar al neonato.

. ing, WALTER H. CBLLI
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NOTA: En unidades equipadas con la balanza para neonatos Warm Weigh®, la bandeja para physis

-

radiografico se desliza hacia fuera desde la derecha. =L W

e e,

4. Compruebe el funcionamiento de la bandeja para chasis radiografico:
a Baje el panel delantero de la cuna.

b. Agarre el mando en la bandeja radiografica,
eiévelo y tire de la bandeja hacia fuera.

¢. Instale ia bandeja para chasis radiografico.

5. Compruebe el funcionamiento del estante del
carrito:

a. Alcance por la apertura bajo la parte delantera dei
estante del carrito y tire hacia abajo del mando de
biogueo.

b. Deslice el estante del carrito hacia delante hasta
que llegue al tope.

NOTA: Todos los estantes se montan en la barra en
montajes giratorios.

6. Compruebe el funcionamiento del estante para
accesorios:

a. Suelte el blogueo en el mando de blogueo.

b. Gire cada estante hacia fuera desde ia barra
mediante presion manual.

¢. Gire cada estante 360° en tormo a su punto central,

3.5 No corresponde.-

3.6 No corresponde.- C:/

3.7 No corresponde.-

. ing. WALTER H. IRVIOELLI
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3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacidon

- .

Limpieza T e
‘QS"

. &
ADVERTENCIA: Siga las instrucciones dei fabricante del producte. No hacerlo asl podria resultar gh ™
lesiones personales © dafos al equipo.

ADVERTENCIA:

Cuando realice los procedimientos de limpieza y mantenimiento, apague el suministro de oxigeno y
desconecte el equipo del suministro de oxigeno. Existe peligro de incendio o de explosion durante la
realizacién de procedimientos de limpieza o mantenimiento en un entorno enriquecido con exigeno. Pueden
producirse lesiones persanales o dafios al equipo.

PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA: Desenchufe la unidad de su fuente de alimentacién. No hacerlo
asl podria resultar en lesiones personales o dafios al equipo.

PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA:!
No exponga la unidad a un exceso de humedad. Pueden producirse lesiones personales o dafios al equipo.

PRECAUCION: No utiice limpiadores, solventes ni detergentes agresivos. Podrian producirse dafios al
equipo.

Limpieza y desinfeccion generales

Se recomienda limpiar concienzudamente Ia unidad con detergente y agua templada. No utilice exceso de
liquido o limpiadores duros.

Como minimo, limpie y desinfecte en profundidad la unidad al dar de alta a un recién nacido. Sin embargo,
dependiendo de las directrices especificas del centro, puede realizar esta limpieza hasta con frecuencia
diaria, si se desea. La limpieza puede realizarse con maxima eficacia desmontando y luego agrupando las
piezas 0 conjuntos en categorias segln el método de limpieza necesario (véase "Desmontaje y montaje
para limpieza" en la pagina 6-3).

S6lo cuando el equipo no esté utilizandose y esté desmontado, utilice un detergente desinfectante de nivel
intermedio (tuberculicida) registrado por la Agencia de Proteccién Medioambiental de EE. UU. (sdlo EE.
UU.) (véase "Desmontaje y montaje para limpieza" en la péagina 6-3). Puede utilizarse un limpiador
desinfectante de superficie como Klegnaseptic®

. Cuando utilice cualquier agente de limpieza, siga las instrucciones de uso del fabricante.

1Realice una comprobacion funcional completa después de la limpieza, antes de develver fa unidad al
servicio {véase "Manejo general y comprobacion funcionai” en la pagina 4-12).

Limpieza con vapor
No utilice ningdn dispositivo de limpieza de vapor en la unidad. El exceso de humedad puede dafiar los

mecanismos en ella.

Limpieza de puntos dificiles
Para limpiar las manchas o lugares dificiles, recomendamos que utilice limpiadores de uso domestico
estandares y un cepillo de cerdas suaves. Para ablandar la suciedad reseca, debe saturar primeroc la zona.

Limpieza de las superficies acrilicas y plasticas transparentes

PRECAUCION: El alcoho! podria provocar el cuarteamiento de la superficie pléstica y acrllica. No utilice
aicohol, acetona ni disolvente orgénico aigune para 'a limpieza.

PRECAUCION:

No exponga los plésticos ni los productos acrilicos a la radiacién directa de las lamparas germicidas. La
radiacion ultravicleta de estas fuentes podria causar el agrietamiento de las superficies de las juntas, la
pérdida de color de la pintura y, finalmente, el cuarteado de! plastico y de productos acrilicos.

Utilice un detergente o desinfectante para limpiar profundamente todas las superficies. Limpie todos los
orificios, in “nes, deflectoregretc. y iuego séquelos con un pafio de tela o toalla de papel limpi
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Limpieza de las superficies de metal
Utilice limpiador o desinfectante para limpiar profundamente todas las superficies y luego séquelas ciB,
pafio de tela o toalla de papel limpios.

Limpieza de la sonda para piel

PRECAUCION: No tire del extremo de la sonda para piel durante su limpieza o secado. Podrian producirse
lesiones en la sonda de la piel. Utilice limpiador o desinfectante para fimpiar profundamente todas las
superficies y iuego séqueias con

un pafa de tela o toalla de papel limpios.

Desmontaje y montaje para limpieza
Antes de la fimpieza, desmonte la cuna, el estante del carrito y los estantes para ios monitores. Cuna

Desmontaje

NOTA: Los paneies laterales, delantero y trasero de la cuna se montan del mismo modo; por lo tanto; el
procedimiento para su relirada es el mismo.

1. Retire los paneles laterales, delantero y frontal de la cuna:

a. Eleve el panel y luego girelo alejandolo de la cuna.

b. Tome los extremaes del panel y eleve uno de ellos hasta que se suelte con un chasquido del tope en el
montaje de la esguina.

¢. Deslice el otro extremo del panel hasta que saiga del montaje de |a esguina.

d. Retire el panel de la cuna.

2. Retire el colchdn, ia bandeja para el chasis radioldgico y, si es necesario, la plataforma para la bascula,
de la cuna.

3. No retire la cuna para su limpieza. Limpie la cuna con un pafioc humedecido con un detergente
desinfectante.

4. Si alguno de ios puertos para acceso de tubes esta roto o deformado, cambieio.

Montaje
instale el cclchén, la bandeja para el chasis radiografico, la plataforma para la baianza y los paneies
laterales y de los extremos.

Estante de carrito

Desmontaje

1. Alcance por la apertura bajo la parte delantera del estante y tire hacia abajo det mando de blogueo.

2. Desiice el estante hacia delante hasta que llegue al tope.

3, Alcance por ia apertura bajo la parte trasera del estante y vueiva a tirar hacia abajo del mando de
bloguec.

4. Deslice el estante hacia deiante y separeic de la unidad.

Montaje

1. Alinee las ranuras guia en el estante del carrito con tas guias en el carrito y deslice el estante hacia la
parte trasera del carritc hasta que et pasador de enganche fije |la ranura de bloqueo en la parte inferior del
estante.

2. Asegurese de que el estante se encuentre bien fijo. Estantes para monitores

Desmontaje
1. Afioje el mando y eleve el estante. 2. Retire la clavija giratoria del soporte de mentaje en la barra.

s

Montaje
Realice el procedimiento de desmantaje en orden inverso.

aEndo Catrg
Presidente
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse a
utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacidon, montaje final, entre otros)

Manejo general y comprobacién funcional

ADVERTENCIA: Realice el procedimiento de comprobacién del funcionamiento antes de poner en marcha
el calefactor por primera vez y después de cualquier desmontaje para limpieza o mantenimiento. Si la
unidad no funciona normalmente, comuniqueselo al personal técnico. No hacerlo asi podria resultar en
lesiones personales o dafios al equipo.

Comprobacion eléctrica

La comprobacion eléctrica se compone de una secuencia de pruebas automaticas gue tiene lugar cuando
se aplica alimentacion principal al equipo y una serie de comprobaciones iniciadas por el operador. Si la
unidad no funciona segun se indica a continuacion, debe remitirse a personal de atencion técnica
cualificado.

PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA: Asegurese de que la fuente de alimentacion del edificio es
compatible con las especificaciones eléctricas que aparecen en la unidad. Para una toma de tierra correcta,
enchufe el cable de alimentacidn unicamente en una toma de hospital marcada adecuadamente. No utilice
cables de extension. Si existe alguna duda en relacion con la conexién a masa, no haga funcionar el equipo.
Pueden producirse lesiones personales o dafios al eguipo.

ADVERTENCIA: Realice el procedimiento de comprobacion del funcionamiento antes de poner en marcha
el calefactor por primera vez y después de cualguier desmontaje para limpieza o mantenimiento. Si la
unidad no funciona normalmente, remitasela al personal técnico cualificado. No hacerlo asi podria resultar
en lesiones personales o dafios al equipo.

1. No cologue en funcionamiento el equipo a no ser que se haya realizado el procedimiento de
comprobacién de funcionamiento y de funcionamiento general (véase "Manejo general y comprobacién
funcional"). Si la unidad no funciona adecuadamente, remitala al personal de atencién técnica cualificado
para su reparacién.

ADVERTENCIA:

Cuando realice los procedimientos de limpieza y mantenimiento, apague el suministro de oxigeno y
desconecte el equipo del suministro de oxigeno. Existe peligro de incendio o de explosion durante la
realizacion de procedimientos de limpieza o mantenimiento en un entorno enriguecido con oxigeno. Pueden
producirse lesiones personales o dafios al equipo.
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meédico;

ADVERTENCIA: Las reparaciones del sistema de cuidados intensivos para neonatos sélo pueden ser
efectuadas por personal autorizado en el centro. La resolucidén de problemas sencillos realizada por
personal no autorizado podria resultar en lesiones personales 0 danos al equipo.

Falla de alimentacién

Cuando se interrumpe 1a alimentacién a la unidad, se ilumina un indicador de falla de alimentacién,Power
Fail y suena |la alarma de modo continuo. Cuando se devuelve el suministro electrico, el circuito de alarma
se reinicia automaticamente.,

Fallo de la sonda

Durante &l modo de piel, si la sonda de temperatura de la piel esta abierta, sufre un cortocircuito o esta
desenchufada, se produce una alarma de falla de la sonda después de un retraso de 14 a 20 5. La pantalla
queda en blanco, parpadea el indicador de falla de ja sonda, suena un pitido de alarma a intervalos de 1 s y
se apaga el calentador. No puede reiniciar esta alarma hasta corregir el estado que la provocd. Las alarmas
de fafla de la sonda y punto de ajuste se activan cuando la temperatura de la piel alcanza 39,0°C (102,2°F).
Cuando la sonda dei paciente se utiliza para e} control durante el modo manual, la alarma de falla de la
sonda no se activa si falla 0 se desenchufa la sonda del paciente.

Fallo de funcionamiento def conmutador de silencio o reinicio

Si hay un fallo de funcionamiento del conmutador de silencio o reinicio, suena un pitido de alarma a
intervalos de 1 s después de un retraso de 15 s, Esta alarma también suena si se pulsa el conmutador
durante méas de 15 s. No puede reiniciarse hasta que no se haya corregido el estado que la provoco.

Debe pulsarse el conmutador de silencio o reinicio durante al menos 2 s después de silenciar la alarma,
para permitir el reinicio del circuito interno. No hacerlo asi podria resultar en la reactivacion de la alarma.

Sintomas Causa posible Accion correctors

B irabeador de Conecte fa sonda del paciente al controiador,
wemperstura de ta piel
*C se gueda en blanco al | ode
funcionar en modo
A,

Lasonda dei paciente se
encuentia desconectada
controiador.

Las fampares de
fototerapia no se
prcienden ¢ €. sistema
de foroterapia scvesorio.

Ef conmutador de
foteterapia en ol moduin
carefactor nose ha
coiovado enposicidn
encend:da, On.

Coiogue ! conmutador de fotaterapm en fa posicion
encennd . da, On

{os cabies de
aomentagtan Jdel sistgma
Je fototerapea no se
arcuentral etchu fadosen
e made o calefactor

Erchule tos cables de alimentacidinen os
conectores de fototerapea en el moduio caefactor.

Fernandop Catron
Presidente
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Resclucién de problemas sencillos

Sintoma Causa posiblke Accidn correctora
Nehay shmentacion v no | B conmutador de Cologque e conmutador de encendido vapagado
e BCIve L@ a.anma de encendide v apagado de. | . caefactor en fa posicion encendida, On
{ailo de alimentacidn, caiefactar nn s¢ ha

conpcado en posioidn
ercendids, On,

Ev el modein HOSA0. Coiogue e conmutador de encendido v apagadoen
VHA, el conmutador de | € panel eictrico enla posicion encendidy, On
encendido v apagado,
On/Off de pane!
EL4CTIECD 5€ EnTUENTR
apagado, Off,

Seaviiva g alarma de Erel modelo HUSS0. Compruebe g func onamiento del conmutador v de!
fattn de alimenracidn. YVHAL se han diapardo os | Ausihie en el pane. gléctrioo,
fus.boes,
Los cables de Compriebe gue ef cabie de alimentac:dnesta
GoMORIA L G eTan competantente enchufado en uns toma de
desenchufados. almentac:on sdecuada v en 38 IHnas £ e, pane,

gdctneo v el mdduia calefsctor,

E!cabie de aimentacsdn | Cambie € cable de aitmentacion,
esrd dafada

Enel modelo NCSG4. Lasabido térmica det Espere 30 minumos para gue se enfrie el motor. §i la
VHA elcalefactor vel | motor esta abrerta. cuny continta sin subir ot bazar, remita fa umidad at
controtador funeonan servicio de atencion téonica,

BONEALNE e, PEr iE
cuna oo puede elevense o
baarse.

Se activan as & armnas L sonds esta Corecte Lo sonda,
pow fatfo de ia Senda v | desenchufada.
de punto fijado.

Lasondo estd aluerto o ha | Cambie (a sonds.
becho corlac e,

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presién, a la aceleracién a fuentes
térmicas de ignicion, entre otras;

Precauciones gue deben adoptarse
Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento
Temperatura 20 a 30 °C
Presion atmosférica 900 a 1060hPa -
Humedad relativa 0 a 75 % sin condensacién
Velocidad del aire en recinfos cerrados: méx 03m/seg

Durante el almacenamiento:

Temperatura -10 a 35 °C

Presién atmosférica 700 a 1060 hPa

Humedad relativa 0 a 90 % sin condensacion

La medicidn se adapta automaticamente a cambios de la presidn atmosférica.

—

Pagina 22 de 23 ing. WALTER H. IRVICELLI

“ernarndo Catron MAT. COPITEC 36832

Sresidente
Zrener Modical Arganting S.A.



3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto med
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidén de susta
que se puedan suministrar;

No corresponde

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

Evacuacion del dispositivo

Eliminacion del equipo

Al final de la vida atit:

e Eliminar el equipo conforme a las prescripciones nacionales para la eliminacion de residuos.
0

e Hacer eliminar el equipo por una empresa de eliminacion de residuos apropiada.

Para més informacion, consultar a las delegaciones oficiales de proteccion del medio ambiente.

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

No corresponde

3.16. El grado de precisi6n atribuido a los productos médicos de medicion.

Fuga de cormiente del chasis (modelos de Inferior a 100 pA
00V y 120V
Fuga de cornente def chasis (modelos de 220 V| Inferior a 300 pA

v 24V}

Huminacion de ia luz de reconceimignto 100 f¢ { nominal) en el centro del colchon
Rango de temperawra de aioste de la piel 34.0%C (93.2°F)a 37,9°C (100,2°F)
Fxaoutud de la temperatura de la piel = (.25 (=0.1°Fy

mostrada en la pantalla
Tipo de pantalla de la temperatura de 1a piel | LED digital con una resolucion de 0,1°C
Correlacian entre la tlemperatura mestrada y la | Habitalmente = 8,2°C

iemperawra de la piel

Rungo de control del calor maximo Completamente ajustable emre 0 v la potencia
maxinm del calentador (604G W nominal}

Abwra (Modelo HOS-903 De 194,95 ¢ (76% 1 201 om (797}

Alwra sin barra portasueros (modelo HOS-90- | De 190 em (757 1a 221 em (377)

VA
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ANEXO Il C

INFORME TECNICO
1.1 Descripcién detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su funcionamiento y
su accion, su contenido o composicion, cuando corresponda, asi como el detalle de los accesorios
destinados a integrar el producto médico.

Introduccion

Mddulo calefactor

Los reflectores parabolicos dirigen la energia hacia el neonato. La energia radiante puede controlarse de
modo manual ¢ mediante un sensor de temperatura de la piel para mantener una temperatura de Ia piel
seleccionada. Hay una luz para reconocimiento médico situada en el modulo calefactor y controlada por un
conmutador en su parte delantera, para proporcionar Huminacion adicional de! area del colchon.

Carrito y cuna

La cuna contribuye al tratamiento de! neonato gravemente enfermo. Para un acceso maximo al neonato
pliegue los paneles laterafes, delantero y trasero. Pueden tomarse radiografias sin mover al neonato.

La manivela para la cuna se encuentra situada en |a parte delantera de ia unidad, directamente bajo elia. El
control de inclinacion de la cuna permite el ajuste continuo del colchén de 0° a 10° en posicicnes
Trendelenburg o Trendelenburg inversa. La cuna presenta aperturas y arandelas para los tubos flexibles,
situados en el panel trasero.

Hay dos tamafios de colchén disponibles: un tamafio estandar. de aproximadamente 53 cm (21") x 66 cm
(26") y un tamafio grande, con medidas aproximadas de 61 cm (24") x 76 cm (30").

En el modelo con altura variable ajustable (VHA), hay un conmutador para control de fa altura del colehoén,
situado en la barra del calefactor por encima de la cuna, que permite subir y bajar el colchén en un rango de
30 em {12,

Controlador

Cuando se maneja en modo manual, el control permite al operador el ajuste de la potencia del caientador
del modufo calefactor desde 0° a los valores fijados maximos. Durante el modo manual una sonda del
paciente puede monitorear la temperatura de la piel. Cuando se hace funcionar en modo de pief, el
contralador utiliza una sonda de temperatura de la piel, conectada entre ia entrada al controlador y el
neonato, para ajustar automaticamente la potencia del calentador del médulo calefactor para mantener una
temperatura de la piel prefijada. Unos mandos rotatorios permiten el ajuste del punto fijado de temperatura
de |a piel y una pantalla digitat ofrece la lectura de la temperatura detectada.

Sistema de fototerapia

El sistema de fototerapia se compone de dos médulos idénticos que se montan a los lados del madulo
calefactor. Cada uno incluye tres lamparas de cuarzo halégenas conectadas en serie. El sistema de
fototerapia proporciona una cantidad de irradiancia en el centro del colchén de 9 MW/em

/nm (nominal) en el rango entre 400 nandmetros (nm) y 500 nm de! espectro visibie.

Alarmas

Cada vez que se enciende la unidad. se inicia una secuencia de pruebas automaticas para comprobar el
funcionamiento de las pantallas visuales y las alarmas. Se dispone de aiarmas para falla de alimentacion,
temperatura de |a piel elevada y baja (cuando estd en modo de piel), fallo de ta sonda, desconexion de ia
sonda, fatlo del funcionamiento del conmutador de silencio o reinicio, Silence/Reset y alerta manual {en
modo manual).

Falla de alimentacion Cuando se interrumpe la alimentacion a la unidad, se ilumina un indicador de falla
de alimentacion, Power Fail y suena la alarma de modo continuo. Cuando se devuelve el suministro

eléctrico, el circuito de alarma se reinicia automaticamente,
y
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sistema cambia a un estado de alarma de punto de ajuste bajo y el calentador se enciende de nuevo. Si la
temperatura detectada vuelve al punto de ajuste, 1a alarma se para.

Si ia temperatura detectada por la sonda de piel es 1°C superior a 1a temperatura de ajuste, se activa una
alarma de punto de ajuste elevado después de un retraso de 14 a 20 s. El indicador de punto de ajuste
parpadea, suena una aiarma continua y se apaga el calentador. La alarma puede silenciarse pulsando el
conmutador de silencio o reinicio; sin embargo, el indicador continia parpadeando. Si la situacion que
provoco la alarma no se corrige en un plazo de 14 a 20 min, se reactiva la alarma. Cuanda se corrige el
estado que provocéd la alarma, el circuito se reinicia automaticamente. La luz continua de alarma puede
apagarse pulsando el conmutador de silencio o reinicio.

Punto de ajuste {bajo} Si la temperatura detectada por la sonda de piel es 1°C inferior a la temperatura
ajustada, se activa una alarma de punto de ajuste bajo después de un retraso de 14 a 20 s. Parpadea el
indicador de punto fde ajuste y suena una alarma intermitente durante 1 s que se apaga otro segundo. Sin
embargo, el calentador contintia funcionando en esta situacion. La alarma puede silenciarse pulsando el
conmutador de silencio o reinicio; sin embargo, el indicador continia parpadeando. Si la situaciéon que
pravocd la alarma no se carrige en un plazo de 14 a 20 min, suena la alarma. Cuando se corrige la situacion
gue provacd la alarma, el circuito se reinicia de modo automatico, cesa la alarma y la luz permanece
encendida, pero deja de parpadear. La luz de alarma continua puede apagarse pulsando el conmutador de
silenclo o reinicio durante al menos 2 s después de silenciar la alarma, para permitir el reinicio del circuito
interno. No hacerlo asi podria resultar en la reactivacion de la alarma.

Durante el calentamiento inicial del neonato, si la temperatura de su piel es inferioren mas de 1°C alade la
temperatura fijada, parpadea la alarma visual de punto de ajusto, pero la alarma se silencia

Caracteristicas Opciones estandar

El sistema de cuidados intensivos para neonatos se compone de un conjunto de carrito y cuna, un moduio
calefactor con luz para recanacimiento médico y un controlador. La unidad basica también viene equipada
con una bandeja para instrumentos desmontable que se monta en la parte trasera del soporte para la cuna.

Médulo calefactor

El module calefactar aloja un elemento calentador y una luz para reconocimiento medico 0 para
procedimientos especiaies. La posicion de funcionamiento normal del modulo calefactor es en el centro. Sin
embargo, el médule calefactor puede moverse a la derecha o izquierda para hacer sitio para el equipo de
toma de radiografias si se pulsa la palanca de fijacién en la parte trasera del modulo. En esta posicion, el
calefactor continta proporcionando calor al drea del colchén, aungue disminuye su nivel.

Conjunto de carrito y cuna

La cuna proporciona visibilidad y acceso maximos al neonato. El carrito proporciona un lugar de montaje
para el médulo caiefactor y la cuna.

El panel posterior de la cuna incluye cuatro puertos de acceso con arandelas y dos puertos de acceso de
menor tamario que pueden utilizarse para el paso de conductos, cables, etc.

E! control de inclinacién de la cuna permite el ajuste continuo del colchén de 0° a 10° en posiciones
Trendelenburg o Trendelenburg inversa mediante la manivela situada en la parte delantera de la unidad,
directamente bajo la cuna. El indicador de nivel en el lado de la cuna contribuye a determinar cuando esta
se encuentra en posicion plana horizontal.

Conjunto de controlador

El cantrolador proporciona control de la temperatura de [a piel automatico o control manual del calor vy la
pantalla muestra la temperatura de la piel, la temperatura de ajuste, el modo de control y las alarmas. El
modelo con altura variable ajustable (VHA) proporciona un modo de elevar o bajar el conjunto de la cuna
hasta una altura de trabajo adecuada.

7
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Controles, indicadores y conectores dei controlador

Mumbre Descripeion
Indicader de temperatura de | Pantally digital que muesira la temperatura de la piel, bien en modo
o pief °C manual en Mode de remperatura de piel. $i la sonda del paciente se
encuentra desconectada, la pantalla se queda en blanco,
Conmutadores de Mundos rotatorios para seleccionar lu temperatura de la prel. El valor
temperatura de a piet °C puede ajustarse desde 34,0°C (93,25F) 1 37.9°C {100,2°F )
Indicador de modo manual Cuando funciona en modo manual, parpades continuamente. Se apaga

despueés de 14 a 2¢ min.

Control manual de calor min- | Ajusta la potencia del calentador de 0° al max mo.
max

MAT, To=—
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Nombre

Descripeion P

Indicador de alarma por fallo

de la sonda

En mode de piel, una sonda del paciente abierta, en corto ¢ ircuito

. ] - Q
desconectada, o una temperatura de la piel superiora 39,0°C (102,2°%f6a w¢

= (L5°C hace que el indicador de alarma por fallo de la sonda o del
punto fijado parpadee. que suene una alarma de pitido de modo
intermitente cada segundo v que el calentador se apague tras un retraso
de 14 a 20 5. Después de corregir el problema, pulse el conmutador de
silenciv o reinicio para apagar el indicador, silenciar 1a alarma ¥
devolver la alimenwcion al calenador. La alarma por fallo de la
sondy no se activa durante el modo manual,

Indicador de alarma del
punto de djuste

Seactiva si la temperatura de la piel varfa en =1°C en relacion con la
lemperatura fNjada durante mas de 14 a 20 5; se activan un indicador
parpadeanie y un pitido de alarma que suena cada segundo. Sila
diferencia de temperatura vuelve a ser inferior a 1°C del punto fijado,
fa alurma se reinicia automiticamente,

Alarma por fullo de
dlimentacion

Se ilumina continuamente un indicador ¥ se dctiva una alarma sonora
cuando hay pérdida de alimentacion. Esta alarma se autorreinicia al
volver la alimentacion.

Interruptoer de silencio o
ITSRIISIE

En modo de plel. realiza las funciones slguientes;

* Apaga las alarmas de punto de ajuste alto vy bajo durante un plazo
entre [4 y 20 min. i se produce otra alarma en el periodo de
silencio. automdticamente se anula el silencie de la alarma.

* Reinicia la alarma de fallo de la sonda sélo despuds de corregir el
problema gue la activd,

En modo maneal, realiza las funciones siguientes:

* Después de que transcurran entre 9 y 13 min, reinicia el
temiporizador del control manual.

» Después de un plazo de entre 14 ¥ 20 min de conirol manual,
reinicia el temporizador de control manual, silencia la alarma v
devuelve la alimentacion al calentador.

Fallo del eonmutador de
silencio o reiricin

i hay un fallo de funcicnamiento del conmutador de silencio o
reinicio o si se mantiene pulsado durunte mas de 15 s, suena un pitido
de alarma u imtervalos de | s después de un retraso de 15 5. No hay
indicador visual. Esta alarma no puede reiniciarse hasta qUE no se
cormija el problema gue la provocd.

Conector para sonda del
paciente

Acepta la sonda de temperatura de la piel para controlar la termnperatura
de la piel del neonato. Cuando se conecta, el indicador de
temperatura de Ia piel®C muestra la temperatura que detecta la
sonda. Cuando se desconecta la sonda, I pantalla de temperatura de
ta piel°C gueds en blanco.

Conmutador decomprohacidn

del calibrado

Se wiliza un conmutador pulsador para comprobar la calibracién del
circuite que mide la temperatura. Al pulsarlo, la pantalla muestra
36.0°C (96.8°Fy = 0,1°C.

Indwador det calentador

Un indivador de cuatro segmentos gue muesira la potenciy relativa del
calentador,

Fernando Catron
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Nombre

Deseripeion

[ndicador det moedo de control

Se 1lumini cuando tunciona en modo de temperatura de la piel.

Conmutador del modo de
controf

Un conmutador de dus posiciones que selecciona modo manual o de
piel.

Controles y conectores del médulo calefactor

43

ik

R T e

Nombre

Brescripeion

fnterruptor de encendido o
apagado del calefactor

Un conmutador pulsador que enciende v apaga el modulo calefacior,

Conmumdor de encendido o
apagado del sistema de
fututerapias

Un conmutador basculante que enciende v apaga el sistema de
[otorerapis opeional.

wiador bascalunte gue enciende y apuga la luz para
nocimiento medico.

/

La pulsacion de la palanca de blogueo perniite la colocacion del
madulo calefacior 60° u los lados de la posicidn central,

~ernando Calror{

Pulancit
calefdel
Presidents

Drdger Medicat Argentina SA,
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Accesorios

A continuacion se fistan los accesorios disponibles para su utilizacion con el equipo:

* Sistema de fototerapia
* Barra portasueros
+ Estante de almacenamiento del carrito
+ Estante para monitores estandar (28 cm x 33,66 cm [11" x
13%")
* Estante para monitores grande (46 cm x 46 cm [17" x 18"))
+ Conjunto de médule de cajones
* Recipientes secundarios para cajon
+ Balanza para neonatos Warm Weigh®
* Médulo de alarma remota
* Temporizador Apgar
* Paquete para reanimacion Ill, que incluye lo siguiente:
— Mddulo de reanimacion
— Flujometro sin salida de oxigeno
- Sistema de administracion de oxigenc
~ Soparte para deposito de aire u oxigeno
+ Manometro de presién de las vias respiratorias
* Reanimador pediatrica con presion positiva
* Unidad de aspiracion pediatrica
+ Flujometro sin salida de oxigeno
* Flujémetro con salida de oxigeno
* Mezclador de aire y oxigenc elevado y bajo
+ Reguladoer de fa aspiracion
* Recipiente de aspiracién
» Humidificador de burbujas
» Nebulizador
*Humidificador
* Sistema de administracion de oxigeno
+ Caja de tomas CA
+ Soporte para depdosito de aire u oxigeno
* Sistema de administracién de aire
* Manguras para aire y oxigeno (disponibles en
longitudes de 91 cm (3" y 305 em [10)
* Tubos flexibles (disponibles en longitud de 91cm [3'])

ST Amea g ewabon T 'M.M“!
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Especificaciones

Opcion

Dimension

Requisttos de energia (modelo 11CS-90 de 100 V)

100 V/120 V, 50 H/60 Hz, 680 W

Requisitos de energia (modelo HCS-90-VHA de 100V)

100 V/120 V, 50 Hz/60 Hz, 1030 W

Requisitos de energia (modelo 11CS-90 de 120V)

110 V/120 V, 50 Hz/60 Hz, 680 W

Requisitos de energia (modelo HCS-90-VHA de 120V)

LI0 V7120 V, 50 Hz/60 Hz, 1030 W

Requisitos de energia {modelo 1CS-90 de 220 V/240 V)

220 V/240 V, 50 Hz/60 Hz, 680 W

Requisitos de energia (modelo [1CS-90-VHA de 220V/240V)

220 V/240 V.50 Hz/60 Hz. 1030 W

Proteccion contra sobrecarga (sélo modelo 11CS-90 de 100 V y
120 V)

Un fusible de 13 A

onteccuon contra sobrecarga (sélo modelo TICS-90 de 220 V y
240 V)

Dos fusibles de § A

Proteccion contra sobrecarga del sisterna (sélo modelo 11CS-
90-VIIA de 100 V ¥ 120V)

Un fusible de 15 A

Proteccion contra sobrecarga del sistema (sélo modelo 11CS-
90-VHA de 220 V v 240 V)

Dos fusibles de 7 A

Proteccion contra sobrecarga del calefactor (sdlo modelo 11CS-
90-VHA de 110V y 120V)

Un fusible de 13 A

Proteccion contra sobrecarga del calefactor (sélo modelo ICS-
90-VHA de 220 V v 240 V)

Dos fusibles de 7 A

Fuga de corriente del chasis (modelos de 100 V y 120 V)

Inferior a 100 uA

Fuga dec corriente del chasis (modelos de 220 V y 240 V)

Inferior a 500 uA

Iluminacion de la luz de reconocimiento

100 fc (nominal) en el centro del colchon

Rango de temperatura de ajuste de la piel

34,0°C (93,2°F) a 37,9°C (100,2°F)

Exactitud de la temperatura de la piel mostrada en la pantalla

+ 0.2°C (£0,1°F)

Tipo de pantalia de ja temperatura de ia piel

LED digital con una resolucion de 0, 1°C

Correlacion entre la temperatura mostrada y la temperatura de
la piel

Habttualmente + 0,2°C

Rango de control del calor maximo

Completamente ajustable entre Oy la
potencia
maxima del calentador (600 W nominal)

Altura (Modelo TICS-90)

De 194,95 cm (76°/4") a 201 cm (79")

Altura sin barra portasueros (modeio 11CS-90-VHA) De 191 cm (75" a 221 cm (87")
De 198 cm1 (78")a 229 cm (90™)
Altura con barra portasueros (modelo 11CS-90- VHA)
Anchura con ¢l calefactor en [a posicion central 71 cm (28")
B Profundidad (Madelo 11CS-90) 117 cm (46"
Profundidad (Modelo IICS-90-VHA) L — © 120,65 cm (47%")
Altura sin accesorios (Modelo 11CS-90) e - 103 kg (226 {b)

(-

Peso sin accesorios (Modelo 11CS-90-VHA)

" 203 kg (447 1b)

Balanceo del mddulo calefactor

65° a ambos lados de la posicion central

Altura del colchon (Modelo I1CS-90)

De 97.15 cm (38%") a 102 cm (40")

Altura del colchon (Modelo 11CS-90-VHA)

De 94 cm (37")a 124 ¢ (49™)

lnchn?u/d ichén a posm@ Trendelenburg o
I

endelenbu versa

+10° de la horizontal

/. -~ Apehyra €l Colchén, estandar

52,07 cm Q0% 7 773

Wdel colchon, grande

59.69 cm (23%") &7/ L

L
Lofigitud del colchon, estandar

6541 cm Q5%9<t7— /

Fernando Caftamgitud del colchén, grande 75,57 o (298653~ &+ sormfiue s
FPrésidente ‘M P
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Temperatura ambiente de funcionamiento
Humedad
Vibracion y choque
Altitud Desde el nivel del mar hasta 3 km (1.9 millas)

Free standing warmer

(Libre soporte de calentador o calefactor)

IICS-90-VHA (Variable Height Adjustment) (ICS-80 con
ajuste de altura variable) y

NCS-90-No VHA sin ajuste de altura variable)

Free Standing Warmer

Infant intensive Care System
HCs-90

Los modelos HHCS Wall Mounted with bassinet (7821) y HCS Wall Mounted without bassinet (7841) es ¢l Free
standing warmer (Libre pie con calentador } con soporte para montaje en pared y puede ser con cuna o sin cuna.

Fernando Catron
Presidente

Dréiger Madical Argenting S.A,

Inf “'Fl. /
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1.2 Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segun lo indicad
fabricante;

Uso previsto

El sistema de cuidados intensivos para prematuros, neonatos y nifios de corta edad hasta un peso de 8 kg,
que se compone de un modulo calefactor, carrito y cuna, y un controlador. También puede incluir un sistema
de fototerapia. El controlador cuenta con alarmas que indican el exceso de elevacién o bajada de Ia
temperatura y el fallo de alimentacién o de |a sonda de temperatura de la piel.

La cuna contribuye al tratamiento del neonato gravemente enfermo

Los lugares de uso son la sala de partos, la unidad de obstetricia, la unidad de neonatos, la unidad de
pediatria y fa unidad de cuidados intensivos de pediatria. El equipo sera utilizado por personal médico o,
segun sus instrucciones, por personal de enfermeria.

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del
producto médico, como su almacenamiento y transporte;
Precauciones

ADVERTENCIA: S¢lo el personal debidamente calificado deberia utilizar catefactores radiantes segun lo
indigue un meédico responsable debidamente cualificado, conocedor de los riesgos y beneficios conocidos
en |a actualidad. En caso contrario, pueden producirse lesiones personales o dafos al equipo.

ADVERTENCIA: Realice el procedimiento de comprobacion del funcionamiento antes de poner en marcha
el calefactor por primera vez vy despues de cualquier desmontaje para limpieza o mantenimiento. Si la
unidad no funciona normalmente, comuniqueselo al personal técnico. No hacerlo asi podria resultar en
lesiones personates o daos al equipo.

ADVERTENCIA: El equipo es pesado. Para evitar lesiones o dafios al catefactor, utilice a dos personas con
la fuerza suficiente para controlar adecuadamente el calefactor durante el transporte. No hacerlo as| podria
resuitar en lesiones personales o darios al equipo.

ADVERTENCIA: No debe transportarse un neonato en el sistema de cuidados intensivos para neonatos.
Podrian producirse lesiones personales.

PRECAUCION: No utilice los paneles laterales o de los extremos de fa cuna para empujar o tirar del
calefactor. Podrian producirse dafios al equipo.

ADVERTENCIA: No deje al neonato sin supervisién mientras se encuentre abierto un panel fateral o de los
extremos. Podrian producirse lesiones personales.

ADVERTENCIA: Para evitar ef sobrecalentamiento o enfriamiento, efectue un seguimiento continuo de la
temperatura de la piel, ya sea de forma manual o automaticamente.

ADVERTENCIA: No utilice nunca la temperatura rectal para controlar la temperatura de la piel. Podrian
producirse fesiones,

ADVERTENCIA: No utilice una sonda de temperatura de la piel para la medida de Ia temperatura de la

sonda rectal. Padrfan producirse lesiones. @/
ADVERTENCIA: Para evitar sobrecalentamiento o enfriamiento durante el funcionamiema en modo manual,

observe constantemente al neonato, y compruebe la temperatura con la sonda de temperatura de la piel
que acompafia al calefactor o con otro termémetro electrénico disefiado para ese propésito.

AetAY . Y ey e ]
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ADVERTENCIA: Para impedir indicaciones de temperatura faisas, coloque la sonda de temperaturef o
piel a una distancia de al menos 3,81 cm (1 2") de cualquier sonda transcutanea para control (T

TcPC0O22). No cologue la sonda de temperatura de la piel en un drea utilizada anteriormente por una s
TcPO2 o TePCO2. Podrian producirse lesiones personales.

ADVERTENCIA: Para evitar el sobrecalentamiento de la piel, cologue la sonda de temperatura de ia piel de
forma que el sensor se encuentre en iinea directa con la radiacion del calefactor. No coloque ningun obhjeto
que pueda interferir con la radiacién del calefactor entre el calefactor radiante y el neonato. Podrian
producirse lesiones personales.

ADVERTENCIA: Utilice una cubierta reflectora para la sonda. No hacerlo asi podria resuitar en lesiones
personales,

ADVERTENCIA: La calefaccién radiante aumenta Ia transpiraciéon insensible. Considere las medidas
adecuadas para mantener el equilibrio hidrico correcto. No hacerlo asi podria resultar en lesiones
personales.

ADVERTENCIA: Para un calentamiento optimo y la eficacia de la fototerapia, mantenga al neonato en el
centro de fa cuna. No hacerlo asi podria resultar en lesiones personales.

ADVERTENCIA: Los cilindros de gas comprimide. como cilindros de oxigeno, pueden convertirse en
proyectiles peligrosos si el gas se libera rapidamente debido a dafios u otras causas. Fije los cilindros de
modo seguro. Para impedir movimiento o dafios por choque ¢ impacto en el equipo, ajuste la correa y el
yugo de ios cilindros.

Precauciones eléctricas

PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA: Enchufe e cable de alimentacién sélo en un receptaculo con una
toma adecuada a masa, aprobada para su uso en hospitales y del voltaje correcto. No utilice cables de
extension o una caja receptaculo CA. Hacerlo asi podria resultar en lesiones personales o dafios al equipo.

PELIGRO DE DESCARGA ELECTRICA: Existe riesgo de electrocucion en el modulo calefactor. Cualquier
sustitucion de componentes

en el interior del controiader pedria afectar a la seguridad intrinseca de la unidad. Soio el perscnal
cualificado debe realizar el mantenimiento de la unidad.

Precauciones contra explosién o incendios

ADVERTENCIA: Mantenga ias cerillas, cigarrillos encendidos y cualquier ofra fuente de ignicion fuera de la
habitacién en la que se encuentra el equipo. Las telas, aceites y otros combustibles prenden fuego con
facilidad y se queman con gran intensidad en aire enriquecido con oxigenc. Pueden producirse lesiones
personales o dafios al equipo,

ADVERTENCIA: No utilice el equipo en presencia de anestésicos inflamables. Pueden producirse lesiones
personales o dafios af equipo.

ADVERTENCIA: Cuando realice los procedimientos de limpieza y mantenimiento, apague ef suministro de
oxigeno y desconecte el equipo del suministro de oxigeno. Existe peligro de incendio o de explosidn durante
la realizacién de procedimientos de limpieza ¢ mantenimiento en un entorno enriguecide con oxigeno.
Pueden producirse lesiones personales o dafios al equipo.

Precauciones relacionadas con el oxigeno y

eMando Catron
Presidente
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ADVERTENCIA: La concentracion de oxigenc inspirado por un neonato no determina de modo previsib ‘__T@A"M
presion parcial de oxigeno (pO2} en la sangre. Cuando el médico responsable lo considere aconsejable;™™
mida la pO2 sanguinea mediante técnicas clinicas aceptadas. Consuite la edicién actual de las directrices
para cuidados perinatales, Guidslines for Perinatal Care, de la American Academy of Pediatrics/The

American College of Obstetricians and Gyrecologists. No hacerlo asi podria resultar en lesiones personales.

ADVERTENCIA: No pueden utilizarse las velocidades del flujo de oxigeno como una indicacién precisa de
las concentraciones de oxigeno. Mida las concentraciones de oxigeno con un analizador de oxlgeno
calibrado a los intervalos indicados por el medico responsable. No hacerlo asi podria resultar en lesicnes
personales.

Consejos de seguridad

ADVERTENCIA: La elevacion del soparte de la cuna deben realizarla dos personas. No hacerlo asi podria
resultar en lesiones personales,

ADVERTENCIA: Debe asegurarse de que la cuna se encuentra en la posicién completamente bajada antes
deif transporte de la uridad. No hacerlo asi podria resuftar en lesiones personales o dafios a equipo.

ADVERTENCIA: Compruebe ia piel del neonato para asegurarse de que no haya zonas enrojecidas, fas
cuales podrfan resultar del calentamiento de materiales, como panales plasticos, alfileres, etc. No hacerlo
asi podria resultar en lesiones personales.

ADVERTENCIA: Para evitar los peligros de sobre o infracalentamiento, no deje al neonato sin supervisién.
Utilice sofo la sonda de deteccion de |a temperatura que acompafia a la unidad. Compruebe la piel de!
neonato para asegurarse de que no haya zonas enrojecidas, las cuales podrian resultar del calentamiento
de los materiales en contacto con Ia piel, como pafales plasticos, alfileres, ete.

ADVERTENCIA: Los médulos de fototerapia requieren la circulacién de aire sin obstaculos para un
enfriamiento normal. No cologue ni cuelgue objeto alguno de los médulos de modo tal que pueda obstruir la
circulacion de aire. Pueden producirse lesiones personales o darfos al equipo.

ADVERTENCIA: Para evitar posibles lesiones oculares debidas a la gran intensidad de la fuente de luz,
cubra los ojos del neonato siempre que se Uutilice la unidad de fototerapia. Proteja también los 0j0s de otros
neonatos que se encuentren a menos de 48" (122 cm) de distancia def sistema de la observacion directa de
la fuente de luz.

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

ADVERTENCIA: E| mantenimiento préventivo del sistema de cuidados intensivos para neonatos $6l0 puede
ser efectuado por personal autorizade por el centro. La realizacion de mantenimiento preventivo por
personal no autorizado podria resultar en lesiones personales o dafios al equipo.

ADVERTENCIA: Las reparaciones dei sistema de cuidados intensivos para neonatos sélo pueden ser
efectuadas por personal autorizado en el centro. La resolucién de problemas sencillos realizada por
personat no autorizado pedria resultar en fesiones personales o dafios al equipo.

1.4 Formas de presentacion del producto médico;

El equipo vigrfe desfdamente em do y contiene: Unidad principal, y todos sus accesorios descriptos en la
seccion 1. ‘

f'cr'nando Catron
I‘lesﬁdante

tlical Argenting S.A,
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1.5 Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricacion del producto méd
una descripcién resumida de cada etapa del proceso hasta la obtencion del producto terminad
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1.6 Descripcion de la eficacia y seguridad del producto médico, de acuerdo
Resoluciéon GMC N° 72/98 que rige sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
de los Productos Médicos.

Ver Anexo. Anexo I: Lista de verificacién de requisitos esenciales - Conformidad CE

" Los equipos médicos Drager cumplen los requisitos con respecto a la resistencia a interferencias segin
las normas especificas para el producto o segun EN 60601-1-2 (IEC (IEC 60601-1-2). No obstante, segun la
construccién del teléfono movit y la situacion de uso, se pueden producir, en el entorno inmediato de un
teiéfono movil. intensidades de campo que sobrepasen los valores de las normas indicadas, causando asi
perturbaciones.

e
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
¢ Institutos
ANMAT

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-13400-10-5

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
1002 . Y de acuerdo a lo solicitado por Drager Medical Argentina S.A., se
autorizo la inscripcién 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 calefaccién para terapia intensiva infantil.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-433 Calentadores,
radiantes, para nifios, moviles.

Marca del producto médico: Draeger Medical System

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: el sistema de cuidados intensivos para prematuros,
neonatos y nifios de corta edad hasta un peso de 8 kg que se compone de un
modulo calefactor, carrito, cuna y calentador.

Modelo(s):

IICS 90 sin ajuste de altura variable non VHA (7810)

IICS 90 con ajuste de altura variable VHA (7880)

IICS montaje de pared con cuna (7821)

IICS montaje de pared sin cuna (7841)

IICS libre pie con calentador (7830)

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Draeger Medical System Inc.

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

C/
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Se extiende a Drdger Medical Argentina S.A. el Certificado PM 1601-28, en la
Ciudad de Buenos Aires, a OBFEBZU", siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emision.
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