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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion

eIR.SIt\iit.llitd(.)i.T. DISPOSICION N " 0 4 5

BUENOS AIRES, 16 JuL 2012

VISTO el Expediente N¢ 1-47-18253-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones Medix I.C.5.A. solicita se autorice
fa inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, ¢l Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacionat
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidén de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarades demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 fa normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulas
8¢, inciso I} y 109, 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 inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica del producto médico de marca
Natus, nombre descriptivo Fuente de caiefaccion a corto plazo controlable vy
nombre técnico Calentadores, Radiantes, de acuerdo a o solicitado, por Medix
I.C.S5.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo [
de ia presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 y 10 a 16 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion v 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 111
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los r6tulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1077-113, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULD 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy

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

e
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos 1, I y IIL. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del zR(ﬁuzl'O SVIEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... X, M &8 MV

Nombre descriptivo: Fuente de calefaccion a corto plazo controlable.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-248 - Calentadores,
Radiantes.

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

Clase de Riesgo: Clase I,

Indicacién/es autorizada/s: Diseflada para proporcionar iuz y calor radiante para
el calentamiento a corto plazo de bebés, pacientes adultos y pediatricos.
Modelo/s: Olympic Warm-Lamp,

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Natus Medical Incorporated.

Lugar/es de elaboracion: 5900 First Avenue South, Seattle, WA 598108, Estados

Unidos.
4
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S de!

hu-':fih
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OLYMPIC WARM LAMP

Ref:

Fabricado por:
Natus Medical Inc.
5900 First Ave. S. Seattie, WA 98108
Estados Unidos

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

Serie:

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

Riesgo de incendio. Cambie los fusibles segin indicaciones.

CONDICION DE VENTA:

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 113

| 4/
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Instrucciones de Uso

OLYMPIC WARM LAMP

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

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

Director Técnico: Bioing. Analia Gaidimauskas MPBA: 51900

Autorizado por la ANMAT PM - 1077 - 113

La Clympic Warm-Lamp Modelo 31 es una fuente de calor controlable en el entomo del cuidado
del paciente. Brinda calor exira para:

¢ Bebés cuando se los saca de o cuna para examinardos, bafiarios, pesarios, alimentarios o
para ofros procedimientos menores.
Pacientes adulios y pediatricos durante procedimientos o exdmenes de rufina.
Objetos en contacio con el paciente, como balanzas, mesas y mantas.

El medidor de distancia (cinta retractable] montado en el cabezal le permite confirmar una

distancia minima sequra desde la fuente de calor. mienfras que el control de intensidad le permite
establecer el nivel justo de calor radiante.

T

Bioing. Afalia Gaidimauskas

o Directora Tecnica
Des. g MPBA 51900
presidente
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Olyropic Warm-Lamp

( Lubverta oe b lampara
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La lampara de calor de uso general proporciona luz y calor radiante. El foco es giratorio. inclinable
y se agjusta a una diura de 147.3 a 185.4 cm respecto al suelo de modo gue mandiene of paciente
con calor. La ldmpara estd montada sobre roedas para poder manejoria de forma sencilial.

La intensidad del calor es completamente ajustable. B temporizador de seguridad apaga la

ldmpara cada 15 minuios.
Gordrolos o1 lamporzador @ infensikiad

-

TR
& Y
"@' Cantrol gel temponzadar
——————

o

@ Coritrol de irtensidad

-

wlnlw:_u../

NOTA: B control de intensidad no apaga o enciende ia Warm-Lamp. Para encender/apagar la
wam-tamp, utilice el conirol del temporizador.

TEMPORIZADOR: Enciende (|} o apage (O] la lampara. Al encendera, indica el tiempo de
operacion de la ikampara, hasia 15 minulos.

INTENSIDAD: Ajusta la intensidad de la ldmpara de 70-85% a 100% de potencia maxirna luminosa.

i

.
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Posee un medidor de distancia integrado para determinar la distancia enire la parte de a
la Warm-Lamp y el paciente. El medidor de distancia se refrae automdticomente.

- Indi ion

La Olympic Warm-LampTM Modelo 31 esta disefiada para el calentamiento a corfo plazo de
pacientes o para €l calentamiento de objetos o superficies que puedon estar en contacto con el
pacienfe,

ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctica. Mantener este dispositive desconectado de energia
eléctrica durante el montgje.

ADVERTENCIA E resorte dentro del tubo de apoyo estd comprimido; al soltar la pernilla de cjuste de
altura, el tubo de apoyo superior puede elevarse brusca y enérgicamente. Sostener siempre el
tubo de apoyo superior al aflojar la perlla.

ADVERTENCIA Peligro de explosion. No utillce este dispositivo en presencia de sustancias
inflamables (por ejemplo: oxigeno, acido nitroso, anestésicos).

ADVERTENCIA El resorte dentro del tubo de apoyo estd comprimido; al soltar la perilia de dgjuste de
altura, €l tubo de apoyo superior puede exienderse brusca y enérgicamente. Sostenga siempre el
tubo de apoyo superior al aficjor la perilla.

ADVERTENCIA Peligro de descarga eléctrica cuando la cubierta estd abierta. Desconecte el cable
de dimentacién del tomacomente antes de limpiar el dispositivo.

ADVERTENCIA No limpie el disposifivo con soluciones inflamables (por ejemplo, antisépticos,
agentes de limpieza).

ADVERTENCIA Para proteccion contra peligro de incendio, reemplace solamente con fusibles del
tipo y clasificaciéon comrectas.

ADVERTENCIA El resorte dentro del tubo de apoyo esté comprimido: al soltar la perilla de gjuste de
dltura, el tubo de apoyo superior puede elevarse brusca y enérgicamente. Sostener siempre el

tubo de apoyo superior al aflojar k perilla.
PRECAUCIONES &

+ Sdlo técnicos calificados pueden moniar este dispositivo.

¢ Lea vy fomiliaricese con este manual de instrucciones antes de montar este dispositivo.

= La integridad de la conexion a fierra depende del montaje y gjuste adecuados de todos los
pemos, tomillos y arandelas de seguridad.

¢ No dfioje la perilla de gjuste de altura al quitar la cubierta de la Kdmpara. Bl resorte dentro del
tubo de apoyo hace que el tubo de apoyo superior se eleve brusca y enérgicamente.

¢+ Leay famiiaricese con este manudl de instrucciones antes de utilizar el dispositivo.

+ Ulilice sitivo solamente bajo ia supervisidn de un médico autonzado.

ot ing Biging, Analia Gaidfaly
presidente g A Tednica
o s St R0
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Conecte el dispasitivo directamente a un tomacormiente de grado hospitalario con ia cone:
a tiera apropiada.

s Verfique gue la pantdila de ia bombilla esté en su lugar antes de utilizor ia Warm-Lamp.

+« Coloque ia parte infefior de la cubierta de la Warm-Lamp a al menos 24 pulgadas {61 cm} del
paciente para evitar recalentamiento.

Observe ol paciente con frecuencia en busca de reacciones adversas.

No utilice nunca sobre Greas de la piel paco sensibles o en presencia de mala circulacién.
ilizando el medidor de distancia, cologue la cubieria de la Wam-Lamp a dl menos 24
pulgadas {61 cm) del paciente. Distancias mdés cercanas pueden dernvar en el
recaientamiento del paciente.

Sdlo técnicos calificados pueden llevar o cabe procedimientos de manfenimienio,

No pemita que ingrese fiquido en ia cubierta de la lampara, ya que podria causar peligro de
descarga eléchica o dahar el cableado interior.

+« Utlice solo las bombillas especificadas por Natus. [ uso de olras bombilias padria causar
recalentamiento.

» No ufiice nunca la Warm-Lamp sin la pantalla de la bombilla en su lugar.

» (Conecte nuevamente todos los conduciores de puesta a fiema luegoe de redlzor el
mantenimiento para garantizar una conexion a fiera adecuada,

+ Observe lo ubicacidn de los arondelas de seguridad al desmontar el dispositive. Parg
garantizar una conexion a tiera adecuada; vueliva a ubicar todas las arandelas en su lugar
cuando monte nuevamente e dispasitivo.

+ No pemita que ingrese liguido en lo cubierta, ya que podria causar peligro de descarga
eléctrica o dafar el cableado interior.

» Ajuste firnemente la perilla de djusie de ditura antes de intentar guitar la cublerta de Ia
iampara.

» Lo bombilia se cdlienta mucho. §i la Wam-Lamp ha estado en uso, apagueia {O} y deje que
se enfrie durante 15 minutos antes de redlizar kas fareas de mantenimiento.

« Ullice sSlo 1as bombillas especificadas par Natus Medical. £l uso de ofras bembiios podria
causar recalentamiento, :

« Para proteccion contra peligro de incendio, reemplace solamente con fusibles del tipo y
clasificacion corectas.

NOTAS

Es respansabilidad del hospital/establecimiento asegurar que todo el personal encargado de
operar 0 mantener este dispositivo esté capacitado en su operacion y uso seguro, ademds de
llevar registros de capacitacion de asistencia y evidencia de comprensidn,

Si se cambia la posicidn de la cubierta de la ldmparq, vuelva a verificar la distancia entre la
cubierta de la lampara y el paciente.

La cantidad de calor recibide es directamente proporcional g la distancia enire la lampara y
el paciente. Cuanto mas cerca esté ia lampara, mas calor se recibe.

El control de intensidad no apaga o enciende o Warm-Lamp. Para encender/apagar ia
Warm-Lamp, utifice el confrol del temporizador.

Nunca fire del cable de alimentacion pora gjustar ia altura.

La cubierta de la lampara puede qgjustarse de 58 a 73 pulgadas {de 147.3 a 185.4 cm} desde ia
pantalia de [a bombilla hasta el piso.

ia cubieria de ia lampara no puede djusiorse manualmente si el tomillo estd demasiado
apretado.

La cubierfa de la lampara no puede gjustarse manualmente si el tomillo estd demasiado
apretado.

lvego de llevar a cabo tareas de mantenimiento, siempre pruebe la Wam-Lamp para
confirmar que funcione adecuadamente. '

El controt de intensidad puede incliuir una funcidon de apretar/soltar que no se ufiliza. Si la
Wam-lomp no se enciende al realizar el procedimienio de prueba, exiraiga el conirol,
empuije el gje hacia adentro, sGquelo nuevamente y repita el procedimiento de prueba.

Con la Warm-Lamp solamenie ulilice plezas aprobadas por Nalus Medical.

Bioing. Ardit
Directora 1€

MPBA 51.90C Pigina 4 de 7




Operativa; 50-86°F 10-30°C

Transporte: -40-158°F-40-70°C
Almacenamiento:-40-1568°F-40-70°C

Humedad retdativa (HR)

Operativa: 10-95%. sin condensocion
Transporte/Almacenamiento: 10-100%, de condensacion
Alilud operdliva

Hasta 10.000 pies Hasta 3.000 meiros

Presion de transporte/almacenamiento

0.5-1.0 atm500-1040 hPa

= ANSTrucci

Los siguientes simbolos se encuentran en la Olympic Warm-Lomp y en su envoltorio.

Snbolol Descripcion Simbolo Descripcion
sy | TErsion de comente atema Suminisiio de enargla
{CA ’Q APAGADD
cee | Presion aimogonca Suministro de energla
A : I ENCENDIDO
Precaucion, superhicie NOUANO [Conauctorn Reutrcy
caligrie N

Precaucon, eor
nstrucciones ﬁzﬁ

JAN
A\
A\ Peiigro de 0esCarga slacirica g, | Transporte
@

Racsacion leclromagnética no
fontzare

Fusibie a AIMACONAMISNo
Tieira ce proteceion | Limites de temperatura
fconexion a tierra) t (baKyako}
Hurmetiad, condansacin * Equipos Tipo B
Uinea {conductor calionto) Variabilgad, movimiento ge
L £ | conrol ae rotacion
e

5.1 Montaje de Warm-lamp

La Wam-Lamp se entrega en fres unidades principales:
+ Cubierta de laldmpara y modulo de control
« Tubo de apoyo
» Base con conirapeso

Elemenlios requeridos:
+ Unidades mencionadeas anteriormente
+ Llave inglesa gjustable o de 7/14 pulgadas, o llave y tinquete de 7/16 pulgadas
o Destomillador Phillips

Para montar la Worm-Lamp:

1 Monte el tubo de apoyo a la base:
a Coloque el exiremo cénico del tubo de apoyo. con collarin, dentro de ka base {ver Figura).

b Mantenga el peso del conirapeso en el fondo de g base v cologue lo arandelo partica y el
pemo a fravés del orficio en el centro del peso.

¢ Enrosque el perno en el inserto roscado en la parte de abajo del fubo de apoyo y qjustelo bien.
d Coloque la unidad de la cubierta de Idmpara en la parte de aniba del tubo de apoyo superior.

CSA
Diego Chei
presidente
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Tomilos de 6-32 X 1/4 puig. pkj

T de apoyo ——+

Conrapeso I\Muvmﬂm

2 Instale el médulo de conirol {ver figuray):

a Deslice el médule de control sobre el soporte en el tubo de apoyoe.

b Coloque las arandelas estrella, luego inserte y qjuste los cuatro tomillos de 6-32 x I/4—puigcadc:s
para sujetar el médulo de control al soporte del tubo de apovyo.

3 Acople la cubierta de la l@mpara (ver Figura):

a Alinee los tres orificios en angulos rectos unos a ofros en el porfaldmpara con los fres orificios del
tubo de apoyo. Cologue ka cubierta de la Idmpara q la izquierda y en angulo recto en el tubo de
apoyo cuando se ubica rente al médulo de control.

b Cologue las arandelas esfrella. luego inserte y diuste los fres tomilkos de 6-32 x 3/8-pulgadas para
monfar la cubieria de la ldmpara en el tubo de apoyo.

4 Coloque el cable de dlimentiacién en la guia de cable sobre la base.

5 Aficie ka perilla de djuste de ditura, luego djusie la altura segin corresponda.

4 Pruebe el disposifivo para ver si funciona adecuadamente. C-—:?/

5.2 Prueba de Warm-1amp
Lleve a cabo el procedmiento de prueba para asegurarse de que la Wam-Lamp funcione
adecuadamente luego de los procedimienios de montagje y servicio.

Para probar ke Warm-Lamp:
1 Conecte el cable de dlimentacién, luego gire el temporizador a la posicidon de ENCENDIDO ( |)

2 Verifique la potencia térmica y luminosa:

a Gire el IMER [TEMPORIZADOR) a Ia posicion 15 Minutes (15 minutos).

b Gire ko perilic INTENSITY (INTENSIDAD) en sentido de Ias aguijos del reloj hasta la posicion méxima.
Confirme que la potencia térmica y umincsa aumenten.

c Gire la perfilla INTENSITY en sentido conirario a las agujas del reloj hasta la posicion minima.
Confirme que la potencia térmica y uminosa disminuyan.

3 Verifique el funcionamiento del temporizador:
» Gire el TIMER en senfido confrario a kis agujas del reloj hasta que resten de une a tres
minutos de tiempo de funcionamiento.Espere que transcumra el tiempo: confirme que ia
Wagn-Lamp se gpague automaticamente cuando el TIMER llegue @ ceyGADO / Q).

ICSA Bioing. Anafia Galaimaust:
Medi" Cheja Direclora Tecrica / /7 Pégma 6 de 7
Dy MPBA 51.900
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5.3 Operacién de la Warm-Lamp Para operas la Warm-Lamp:
1 Conecte el cable de dlimentacion, luego gire el temporizador ¢ la posicion de ENCENDIDO | |}

2 Cologque la Warm-Lamp de tal manera que proporcione calor al paciente u objeto:
s Vyelva a posicionar la ldmpara o fravés de las ruedas giralorias
e Subavy baje la cubierta de la ldmparg
« Incline y gire la cubierta de la idmpara

3 Uiilice el medidor de distancia para determinar la distancia entre la parte de abajo de la Warm-
tamp v el paciente. El medidor de distancia se retrae automdticamente.

4 Comience el calentamiento: Gire el TIMER en senfido de las agujas dei reloj af tiempo de
fratamiento adecuado. La l[émpara se apaga automdticamente cuando el IMER llega a cero
(APAGADO / O).

§ Ajuste la intensidad:
« Gire el control INTJENSITY en sentide de las aguias del reloj para aumentar la potencia
térmica v luminosa.
¢ Gire el control INTENSITY en sentfido contrario a las agujas del reloj para disminuir la
potencia térmica v luminosa.

Colocacién de la cublerfa de ldmpara

Para subly o bajar la cubierta de la IGmpara:

1 Tome el fubo de apoyo superior para confrolar el fubo ascendente, ivego gire la perilla de gjuste
de allura {ver Figura}l en sentido confrario a las agujas dei reloj. Mueva la cublerta a la daltura
deseada, luego ajuste la perilla.

Para inclinar o girar la cubileria de la lé6mpara:
Tome la manija para posicionar la cublerta de la lampara, luege incline o gire a la posicion
deseada.

6- Presentacién

La Warm-Lamp se enfrega en tres unidades principales:
» Cubierta de la lémpara y modulo de controt
» Tubo de apoyo
e Base coy contropeso

i Bicing. Ahatia Gaidimauskas
gﬁdl !CSA Directara Tearica
Dieg? cree MPBA 5%.900 pagina 7 de 7
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ANEXQ III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-18253-11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tﬁnﬂ;gi& Bédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn No©
..................... . Y de acuerdo a lo solicitado por Medix I.C.5.A., se autorizd 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 descriptiva: Fuente de calefaccion a corto plazo controlable,

Cddigo de Identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-248 - Calentadores,
Radiantes,

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

Clase de Riesgo: Clase .

Indicacion/es autorizada/s: Disefiada para proporcionar luz y calor radiante para
el calentamiento a corto plazo de bebés, pacientes adultos y pediatricos.
Modelo/s:  Olympic Warm-Lamp.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Natus Medical Incorporated.

Lugar/es de elaboracion: 5900 First Avenue South, Seattle, WA 598108, Estados

Unidos.

Se extiende a Medix 1 (ﬁ’;IS.A. el Certificado PM-1077-113, en la Ciudad de Buenos
Alres. 3 15 JuL A2

la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No© 'L 0 4 6 .
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Dr. OTTO A. ORSINGRER
SUBINTERVENTOR
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