°2016 - Afio del Bicentenario de la Declaracién de fa Independentia Nacional”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institut }
rgulcion ¢ nstiuts Dsposicion e 12 8 30

BUENOS AIRES,
2 1 MAR. 2016
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-5440-15-2 del Registro|de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia | Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones la firma Drédger Argentina S.A.
solicita la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripcion en el| RPPTM
No PM-1601-30, denominado: Sistema radiante de calefaccion |infantil
(servocuna), marca Drager Medical.
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances| de la
Disposicibn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).
Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable. o
Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la

intervencién que le compete.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N® 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015,

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcion en
el RPPTM N° PM-1601-30, correspondiente al producto médico denominado:
Sistema radiante de calefaccioén infantil (servocuna), marca Drager Medical,

propiedad de la firma Dréager Argentina S.A. obtenido a través de la Disposicion

Za
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Ministerio de Safud ' DISPOSICION Ne 2
Secretaria de Toliticas, 8 3 G

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANMAT N° 7896 de fecha 07 de diciembre de 2010, segin lo establecido en el
Anexo que forma parte de la presente Disposicion.
ARTICULO 29.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N° PM-1601-30, denominado: Sistema radiante de calefaccion infantil
(servocuna), marca Drager Medical.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificadiones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que| deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1601-30.
ARTICULO 40.- Registrese. Por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado y hdgasele entrega de copia autenticada de la plesente

Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de uso
autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacidén Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-5440-15-2
DISPOSICION N°

fg

2830

Dr. ROBERT@ LEDE

Subadministrador Naciona}
ANM. AT,




-ATeBtoz y Técnologfa Médica (ANMAT), autorizé mediante Dis
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ANMAT

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
;Losicién

Ne . .. .™ | .., a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscrip\cién en

el RPPTM N°¢ PM-1601-30 y de acuerdo a lo solicitado por la firma |Drager

Argentina S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: Sistema radiante de calefaccidon infantil

(servocuna).

Marca aprobada: Drager Medical.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7896/10.

Tramitado por expediente N° 1-47-12640/10-8.

Disposicién Modificatoria N© 9300/15.

Tramitado por expediente N°® 1-47-3110-3053-15-3,

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 07 de diciembre de 2015. 07 de diciembre de 2020.
Certificado
Marca Drager Medical. Drager. ‘
Modelos Babytherm 8000 OC. Babytherm 8004.
Babytherm 8000 WB. Babytherm 8010.
Babytherm 8004.
Babytherm 8010.
Rétulos Aprobado segun Disposicion A foja 12.
N° 7896/10.
Instrucciones | Aprobado segiin Disposicién A fojas 13 a 30.
de Uso N°¢ 7896/10.

£ A
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Ministerio de Safud
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ANMAT

E! presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma Drager Argentina S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en ell RPPTM
N© PM-1601-30, en la Ciudad de Buenos Aires, a 105 diaS.ay..q..eaoirmeer mome i
Expediente N© 1-47-3110-5440-15-2 ZTHAR 201
DISPOSICION No

O¢. ROBERTO LEDE

Subadminiswadar Nacional
ANM.AT.




ANEXO I B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO

PROYECTO DE ROTULOS

Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA.

Direccion: Moislinger Allee 53-55, D-23542- Liibeck-Alemania
Producto: Sistema radiante de calefaccién infantit (Servocuna)
Modelo: Babytherm 8004/ Babytherm 8010

Marca: Drager ;
Numero de serie:

Fecha de fabricacion:

Condiciones ambientales de almacenamiento:

Temperatura: -20°C a 60°C, Humedad: 0 a 90%, sin condensacion.

Roétulo provisto por el importador:

Importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 30

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Julio César Bparrientos
Bioingenfero
Director Tdenico
M.N. 5346 PITEC

Pagina 1 de 19
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3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo jlas que
figuran en los item 2.4y 2.5;

INSTRUCCIONES DE USO

Rotulo

Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA.

Direccion: Moislinger Allee 53-55, D-23542- Lubeck-Alemania
Producto: Sistema radiante de calefaccion infantil (Servocuna)
Modelo: Babytherm 8004/ Babytherm 8010 .
Marca: Drager |
Condiciones ambientales de almacenamiento:

Temperatura: -20°C a 60°C, Humedad: 0 a 90%, sin condensacion.

Rotulo provisto por el importador:

Importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio: Av. Colectora Panamericana este 1717-Martinez—Pcia Bs.As.
Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 30

Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

-

£

Bioinggniero |
Director/ Técnigo
M.N. 584 COPITEC

Julio César{:arrmntos

Péagina 2 de 19
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resoluciéon GMC N° 72
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y Ios

posibles efectos secundarios no deseados;

Aplicacion médica
Babytherm 8004/8010 es un equipe de cuidados abiertos para mantener calientes a prematuros, neonatos y
nifios de corta edad hasta un peso de 8 kg.
Los lugares de uso son la sala de partos, la unidad de obstetricia, la unidad de neonatos, la unidad de
pediatria y la unidad de cuidados intensivos de pediatria. E} equipo sera utilizado por personal médico o,
segun sus instrucciones, por personal de enfermeria.

Posibilidades de terapia y cuidados

— puesto de reanimacién

— puesto para cuidados normales e intensivos

— calentamiento y compensacion de perdidas de calor

— estabilizacién térmica con la calefaccion de colchdn

— terapia térmica con la combinacién de radiador térmico y de la calefaccion de colchén

— enfriamiento de pacientes con fiebre (temperatura del colchén inferior a la temperatura corporal)
— superficie de reposo basculante para la colocacion alta o baja de |a cabeza

— destete de nifios de incubadora

—— terapia de oxigeno y aerosoles con los correspondientes Accesorios

— reduccion del contenido de bilirrubina en la sangre del paciente con aplicacién de la opcién Fototerapia

Posibilidades de calentamiento del Babytherm 8004 ;
— Funcionamiento del radiador térmico caon potencia de calefaccién ajustada: potencia de calefaccion del :
radiador térmico controlada en modo manual y tiempo de terapia controlado en caso de mayores potencias ,

calorificas.
— Funcionamiento del radiador térmico con regulacién de la temperatura cutanea: la temperatura cutanea

es regulada y monitorizada. :

Posibilidades de calentamiento det Babytherm 8010 |
— Funcionamiento del radiador térmico con potencia de calefaccion ajustada: potencia de calefaccion del
radiador térmico controlada en modo manual y tiempo de terapia controlado en caso de mayores |potencias

calorificas.
— Funcionamiento del radiador térmico con regulacién de la temperatura cutanea: la temperatura cutanea

es regulada y monitorizada.
— Calefaccion del colchén de gel, independiente del radiador térmico: La temperatura de Ia) placa de ;
calefaccion es regulada y monitorizada, de modo que se alcanza el valor nominal preseleccionado en la |
zona de contacto entre el nifio y el colchdn de gel.

Opciones

— ajuste de altura

— una o dos unidades de cajones giratorios

— paneles laterales (150 mm 6 230 mm)

— soporte para botellas de infusion

— fototerapia

— cubierta abatible

— bandeja giratoria Julio César B

— interfaz RS 232 Bioingepijdro ,
Director

M.N. 5846/COPITEC

Accesorios opcionales para la terapia
— Aspirador bronguial
—- Dosificaciéon de oxigeno
— Distribuidor de oxigeno

5 * — Distribuidor de omgeno con conexion de botella
— [Vlomtor de o><|g 7158

eno

Pagina 3 de 19 |
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1 Radiador térmico 11 Conexidn parala compensacién de potenciales
2 Panel frontat 12 Placa de caracteristicas
3 Panel lateral 13 Riel normalizado para el montaje de equipos accesorios
4 Panelinterior 14 Cunatérmica
5 Manilla de desbloqueo para la inclinacién de la cuna 15 Colchén de gel para la aplicacién de la calefacgion de
térmica colchéin; eolchdn de espuma para el funcionamiento sin
6 Unidad de cajones giratoria, opcional {izquierda catefaccion de cofchdn
yfo derecha) 18 Escotaduras de tubos flexibles
7 Carro de transporte con 4 ruedas, 2 ruedas bloqueables 17 Columna de soporte con placa portaobjetos y 2 rieles
8 Auste de altura, opcional laterales
9 Mando de pedal de! ajuste de altura (B) 18 Unidad de control y de regulacién con panel de control

-

0 Conexign para el sensor de temperatura cutinea:
Casquillo superior, amarillo - Medicién / regulacion de la
temperatura cutdnea central,

Casquillo inferior, blanco - Medicién de latemperatura

cutdnea periférica,

Péagina 4 de 19

19 Articulacién para la orientacién del radiador en +B0°
20 Cajén de rayos X en el tado posterior, sin figura, sélo

Babytherm 8004
21 Cubierta abatible

Julio Césaff Barrientos
Biol niero
Directpd Técnico
M.N. b CUPITEC
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse

mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién %
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberan utilizarse a
fin de tener una combinacién segura;

Preparacion

Placa portaobjetos ;

El equipo estd dotado de una placa portaobjetos. '

iPrestar atencién a la colocacion firme de la

placa portaobjetos!

Fijacion de los rieles en la placa portaobjetos:

1 Atornillar los rieles a la izquierda y/o a la derecha | |

de la placa portaobjetos. d I ° '

e Colocar los equipos accesorios en la placa Il . I

portaobjetos y en los rieles. Carga maxima por cada —p ‘% g

placa portaobjetos: 20 kg.

2 Fijar el soporte para botellas de infusion a la aftura

necesaria en la columna de soporte.

Riel compacto / soporte de riel E 4

Para la colocacién de accesorios, p.ej. caudalimetro ey 3 :

de oxigeno, monitor de oxigeno, hombas de infusion. -

3 Fijar el / los riel(es}) compacto(s) a la altura

necesaria en la columna de soporte. 5

4 Fijar el scporte de riel y 5 La barra para pequefos l— |

aparatos a la altura necesaria =3 fife 21 ;

en la columna de soporte. H 4 = — ] f
= S—— : '

[ 1 :

Bandeja giratoria
Para pequefios utensilios, carga maxima 3 kg i
e Montar la bandeja giratoria en la columna de
soporte y apretar el tornillo de muletilla. Altura
recomendada: altura del colchén.

« Comprobar que el area de giro esta despejada!l L2 Li u E ”

iObservar la seguridad contra el vuelco! = _ -
En caso de colocar el equipo en una superficie

con una inclinacién de hasta 10 g .
o
, la estabilidad esta garantizada. Para el montaje de accesorios, se aplican las siguientes limitaciones:
e No se permite sobrepasar la carga méaxima de 30 kg en la columna de soporte.

e Si se posicionan accesorios en la columna de soporte, p.ej. en dos bandejas giratorias, no se debe
superar una carga de 5 kg, como maximo, en este punto.

of
o]

ofGon 4%

Julio CésarpBarrientos

Bioinggniero
Director|Técnico

M.N. 5844 COPITEC
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Cajoén de rayos X (solo Babytherm 8004)

iEl cajon de rayos X extraido no debe
utilizarse como tabla de escritorio!l No
colocar ninglin objeto sobre el cajéon. jNo
apoyarse en el cajén, peligro de dafos!
Preparacién

1 Introducir el cajon de rayos X por completo
en posicién horizontal.

LLER ol

2 Insertar |la cubeta de rayos X desde arriba
en la superficie de reposo — las espigas se
introducen en los agujeros de la cubeta de
rayos X.

e Preparar la cuna térmica; ver pagina 9.

anIn4an?

Cuna térmica
l.a cuna térmica esta cerrada con dos paneles transparentes laterales y dos paneles transparentes frontales
que se pueden abrir independientemente los unos de los otros. En los paneles laterales se ehcuentran
escotaduras para tubos flexibles de secreciones y de drenaje. Los paneles en el lado fromtal estan
equipados de escotaduras para mangueras y cables.

Insercion de los paneles 1 Insertar las espigas
inferiores de los herrajes de los
paneles en la ranura de gufa izquierda y
derecha de los angulos de la carcasa. 5|
En los paneles en el lado longitudinal,
prestar atencién a que la empuiadura
apunte hacia fuera.
¢ Girar el panel hacia arriba hasta una posicion
inclinada,
2 presionar fuertemente hacia abajo hasta que
las espigas se alojen en la correspondiente
ranura inferior.

{ . e Girar el panel completamente hacia arriba y deslizarlo a la posicion de cierre.

MM IN4AT?

» Insertar los cuatro paneles.
atencién a la colocacién correcta de los paneles!

iPresta

LANCG

/ _ Pagina 6 de 19
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Para abrir:
e Levantar el panel hasta que ias espigas superiores de los herrajes del panel hayan salido de la re
guia; a continuacién, girar el panel hacia abajo.

Para nifios inquietos y grandes:

» Insertar paneles laterales con una altura de 230 mm.

Insercién de paneles interiores

Utilizar los paneles interiores con todos los
pacientes, jtanto si los paneles transparentes
laterales estin abiertos como si estan L
cerrados!

e Introducir las espigas en los agujeros conicos
en los angulos de la carcasa y presionar
ligeramente hacia abajo hasta que el panel
interior esté ajustado firmemente.

i{Prestar atencién a la colocacién correcta de =
los paneles!

Colchén

e Colocar el colchén en posicion plana en la
cuna térmica y cubrirlo con una sabana.

(1]

am maae

Inclinacién de la superficie de reposo

1 Tirar de la manilla de desblogueo hacia delante. 2 ! )
Presionar la manilla hacia abajo = posicién elevada , | =
de la cabeza. Tirar de la manilla hacia arriba = :
posicion baja de la cabeza.

e Soltar la manilla de desbloqueo; la superficie de ' ] 1
reposo queda blogueada en la posicibén deseada. | i
La superficie de reposo permite un ajuste fino del :
grado de inclinacion.

Inclinacion maxima:

posicién elevada de la cabeza: 20°

posicién baja de la cabeza:15°

ooy

Posiciones preferenciales:

posicién horizontal,

inclinacién de 10°

con la cabeza en posicion elevada

e inclinacién de 10° con ia cabeza en posicién baja.
Con la inclinacion maxima se puede desplazar el
colchén, por lo que, se recomienda en esa situacidon
no envolver el colchén con una sabana.

MR ET

Julio César Barrientos
Bicinggfiero
Directorf/Técnico !
M.N. 5846 COPITEC
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Cubierta abatible

Opcional En el caso de utilizar la cubierta
abatible se aconseja usar paneles laterales mas
altos (230 mm).

« Comprobar si la cubierta abatible se encuentra
en estado cerrado.

i ™ &y

Cuando la cubierta abatible no se utiliza: 3
e Fijar el soporte en el riel normalizado.

of

3 Enganchar ia cubierta abatible en el soporte.

L2t ol

Aspirador bronquial

Fijacion del eyector en el riel compacto

s Fijar el riel compacto en el punto deseado de la
columna de soporte; ver pagina 7.

1 Fijar el eyector en el riel compacto.

2 Atornillar el soporte con el pivote de suspension
en una de las posiciones previstas en la columna
de elevacion. En un equipc con ajuste de altura,
situar el soporte de modo que el spporte de botelia
no se encuentre en el area de giro de los cajones.

3 Conectar el soporte de botella al pivote de
suspension. 4 Conectar las mangueras.

e Fijar el soporte para mangueras (opcional) en el
riel compacto.

5 Fijar el tubo de aspiracién en el soporte para
mangueras.

» Enroscar la manguera e introducir el conector en
la toma de alimentacién central (posicién de
aparcamiento).

iR A7

Eyector montado en la superficie de reposo
e Atornillar el soporte con el pivote de soporte en
las posiciones previstas en la columna de elevacion. ]
En un equipo con ajuste de altura, situar el soporte } 7
de modo gue el soporte de botella no se encuentre
en el area de giro de los cajones. o
e Conectar el soporte de botella al pivote de
suspension.
e Fijar el soporte para mangueras en €l marco.
6 Conectar las mangueras. 6
7 Fijar el tubo de aspiracidon en el soporte para
mangueras. ,

5 e Enroscar la manguera e introducir el conector en

o]
o]

.
@

Julio César Harrlentos

la toma de alimentacién central (posicién de

@i

OHIAET

dspirador bronquial segun las
és instrucciones de uso.

, . Bioingegiero
Pégina 8 de 19 Directot Técnico
M.N. 5846 COPITEC



Accesorios para la terapia con oxigeno
Caudalimetro de oxigeno

o Preparar el caudalimetro segin las
correspondientes instrucciones de uso.

Fijar el caudalimetro en el riel compacto:

1 Presionar fa corredera por completo hacia
abajo, €
enganchar el caudalimetro en el riel y soltar la 3
corredera.

2 Enroscar la manguera de oxigeno. 3 Acoplar
el conector a la toma de oxigeno,
introduciéndclo por completo.

Humidificador - nebulizador

e Preparar el humidificador-nebulizador segun _i
las correspondientes instrucciones de uso. t
4 Fijar el humidificador-nebulizador en el
caudalimetro.

5 Conectar la manguera corrugada a la boquilla
de! humidificador.

o)
ael 47

Distribuidor de oxigeno Segun la version, para
la conexidn a una unidad de alimentacién
central o a una botella de oxigeno.

e Colgar el distribuidor de oxigeno en el riel
normalizado.

e Conectar la alimentacion de oxigeno.

* Conectar el consumidor de oxigeno.

[T ]

Monitor de oxigeno p.ej. MiniOx 3000

e Preparar el monitor de oxigeno segun las
correspondientes instrucciones de uso. —
= Fijar el monitor de oxigeno con el soporte en el ]
riel compacto. : i
¢ Colocar el sensor de oxigeno en la superficie : '
de reposo y pasar el cable por el orificio en el
lado frontal.

e Enchufar el conector del sensor en el aparato . = :
de medicién. = ol b

ar | a8

Aportacién de oxigeno con inyector En caso 6
de uso del inyector es necesario utilizar los
paneles

laterales de mayor altura (230 mm) y la cubierta
abatible (paginas 8 ss.).

6 Presionar ia palanca de bloqueo en la brida de
sujecién e introducir el inyector en la brida.

e Enclavar la palanca de bloqueo en el inyector;
el inyector queda bloqueado. =~
» Conectar la manguera a la conexion. é

o]
o]

[y

annar

Aportacion de oxigeno tnicamente con monitorizacién de la concentracién de oxige p.ej. con
é* MiniOx 3000. -
rrientos
idro
Téc:nico
COPITEC
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Insercién del soporte para mangueras

o Introducir el soporte para mangueras en el
orificio en el lado frontal izquierdo y fijarlo con la .Ll__| i
tuerca moleteada.

DELEST

Gancho para bolsa de drenaje

4 Introducir el gancho en posicién horizontal en el 1 @ |
orificio de la carcasa del Babytherm. N

2 Girar el gancho hacia abajo. L/&-h——___—{f

mamaay

Distribuidor de aire comprimido / regleta de

tomas de corriente TR | |
= Fijar el distribuidor de aire comprimido en el riel a S~ M __):’
normalizado. -

e Fijar la regleta de tomas de corriente en el riel e
nocrmalizado. ;

L
——
P il

amanar
B

Reservas de materiat

Equipo con ajuste de altura; — Una o dos unidades de cajones giratorios, con dos cajones
giratorios, cada una y una superficie portaobjetos opcional. Equipo sin ajuste de altura:

— Dos compartimentos portaobjetos abiertos en la columna, — una unidad de cajones giratorios con dos
cajones giratorios y una superficie portacbjetos opcional.
» Colocar los materiales necesarios.

Transporte en el interior de la clinica

e Observar la temperatura interna del paciente.

* Bajar el equipo a la posicidon mas baja si existe la opcion Ajuste de altura.

» Girar los cajones hacia dentro.

» Girar la bandeja giratoria hacia dentro.

= Quitar el chasis para pelicula radiografica del cajon de rayos X (ver pagina 44).
e Si los accesorios estan montados de manera que sobrepasen lateralmente el equipo, deben ser
desmontados o trasladados.
e Desconectar los sistemas de calefaccién y quitar el enchufe eléctrico. U
¢ Colocar la cubierta abatible opcional para la proteccion contra corrientes de aire.
Inmediatamente después del transporte:

e Acoplar el enchufe eléctrico a la red y conectar los sistemas de calefaccion.

rlentos
ro
nico
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pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la natu

Intervalos de mantenimiento
Antes de cualquier intervencion de mantenimiento* (incluyendo los envios para revisiones),
ia limpieza y desinfeccion del equipo y de sus elementos.

jAntes de cada mantenimiento, desconectar ¢! enchufe de la red!
Para el mantenimiento, utilizar Gnicamente piezas originales Drdger.

Colchén de gel

Cubrir pequefias grietas en la lamina con cinta adhesiva.
Cambiar cuando el material se vuelve quebradizo o si existen grietas mas grandes, aproxima-da
cabo de 2 afios.

Lamparas para foco de trabajo y lamparilla de noche
En caso de defecto, hacer cambiar por técnicos especializados.

Guias de tubos flexibles
Cambiarlas cuando el material se vuelva quebradizo o pegajoso.

Lamparas de fototerapia

realizar

mente al

A fin de poder conseguir el efecto terapéutico especificado es imprescindible que, en el caso de un fallo de
alguna de las lamparas o a mas tardar tras unas 1000 horas de servicio, se cambien, por un técnico
capacitado, todas las 6 iamparas al mismo tiempo. Emplear Unicamente las lamparas [descritas
expresamente para el recambio, ver bajo "Caracteristicas técnicas”, pagina 55. |El empleo de lamparas

diferentes puede afectar negativamente la seguridad y la efectividad de la fototerapia!

Inspeccion y mantenimiento del equipo
Anualmente, por técnicos especializados.

3.8. Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacién

Preparacién

Limpiar y desinfectar a fondo el Babytherm |8004/8010: -— después de cada cambio de paciente,|— por lo
menos, una vez a la semana. Limpiar y desinfectar los accesorios, p.ej. el aspirador bronquial, conforme a

sus correspondientes instrucciones de uso.

Desmontaje

e Desconectar el / los equipo(s). Separar el enchufe de la red y quitar todas las conexiones de gas a presion

utilizadas.

e Retirar las instalaciones de equipos adicionales.

e Retirar el colchén de la superficie de reposo. Almacenar &l colchdn de gel en posicion plana.
¢ Quitar los soportes para los tubos de ventilacion.

e Extraer las guias de tubos flexibles.

¢ Girar el soporte de la bolsa de drenaje hacia arriba y retirarlo horizontalmente del agujero.

Desinfeccion, limpieza y esterilizacion
» Antes de la desinfeccion / limpieza, dejar enfriar el radiador térmico durante unos 36 minutos.
e Evitar la penetracion de liguidos en el interior del equipo y en el radiador.

Cuna térmica, interior y exterior; Paneles laterales, interior y exterior; Paneles interiores, |interior y i
exterior; Superficie de reposo; Colchdn; Cajén y cubeta de rayos X; Cubierta abatible; Columna de

‘soporte, incluyendo todos los elementos montados;
s Eliminar la suciedad visible con un pafio de un solo uso, empapado con un detergente.
¢ Desinfectar las superficies por frotamiento.
e Después del tiempo de actuacion, frotar con un pafio suave humedecido y secar.
2 : ite limpiar el colchén en la lavadora! jNo esterilizar en autoclave!

tlerado
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Escotaduras de tubos flexibles:

¢ Desinfectar las escotaduras de tubos flexibles en bafio desinfectante. Después del tiempo de ac
frotar con un pafio suave humedecido y secar.

e A continuacion, lavar con detergente y aclarar con agua limpia; o
e esterilizar a 120°C (programa de guantes).

Colchon de get:
e Desinfectar el colchén de gel por frotamiento.

Cristales de fototerapia:
o Para la desinfeccion y limpieza, utilizar unicamente productos con un valorpH de 7 a 9.

Para la desinfeccién / limpieza / esterilizacion, el equipo no debe ser irradiado con rayos ultrawoietas Se
pueden producir grietas en los elementos de cristal acrilico. jUtilizar Unicamente los productos de Ilmpleza y
desinfectantes recomendados! De lo contrario, existe el riesgo de formacién de grietas de tension en el

cristal acrilico y macrolén, p.ej. en caso de uso de alcohol. Utilizar para la desinfeccion preparados d
de los desinfectantes de superficie.

el grupo

Por razones de compatibilidad de materiales son apropiadeos, principalmente, los preparados sobre base

activa de:
— aldehidos,
-- compuestos amoénicos cuaternarios.

Debido a su composicion quimica y su influencia directa en la compatibilidad de materiales, no son aptos los

preparados sobre base activa de:

— compuestos que liberen halégenos,
— acidos orgéanicos fuertes,
— compuestos que liberen oxigeno.

En general, se debera observar la recomendacién del fabricante al elegir el preparado. El fabricante
responde de las indicaciones del campo de aplicacion y de eventuales daros que los preparados |pudieran
causar en el material. jNo utilizar desinfectantes y productos de limpieza que contengan alcohol!

Para los usuarios de la Republica Federal de Alemania, se recomienda el uso de desinfectantes gque se

encuentren catalogados en la lista actual de la Sociedad Alemana de Higiene y Microbiologia (D¢

HM). La

lista DGHM (mhp-Verlag GmbH, Wiesbaden) menciona también la base activa de cada desinfectalnte. Para
aguellos paises en los que no se conozca la lista DGHM, se aplica la recomendacion de bases aclivas

mencionada mas arriba. Se pueden recomendar, por ejemplo, los siguientes desinfectantes de supe
Dismozon®

polvo Bode Chemie GmbH & Co, Hamburg pur Incidur®
Henkel Hygiene GmbH, Dusseldorf Sekusept®

Henkel Hygiene GmbH, Dusseldorf

Cbservar las instrucciones de aplicacion del fabricante.

Antes de la nueva utilizacion
¢ Reunir los componentes integrantes del equipo;

e Después de la desinfeccién por frotamiento, utilizar el equupo montade durante varias horas sin
para eliminar los eventuales restos de desinfectante:
» ajustar la calefaccién de colchon a 37 °C,
e ajustar el radiador térmico en €l modo de funcionamiento "man." al nivel de calefaccion 3.
" Antes de la nueva ocupacién:
» Montar los accesorios de terapia.
e Comprobar ia disposicion de funcionamiento, paginas 14 ss.
Julio Césdr[Barfl
Bioiggenierno
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3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse a
utilizar el producto médico {por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Prueba de la disposicidon para el funcionamiento
Antes de la primera puesta en servicio

1 Verificar que la tensién eléctrica de alimentacién ceincida con la mdmada en la placa de caracteristicas
situada por encima del cable de conexién a la red.
2 Conectar el enchufe eléctrico.

Antes de cada uso

e Comprobar que el equipo haya sido desinfectado.
¢ Comprobar si los paneles laterales est&n enclavados con seguridad y permanecen perfectamente
cerrados; los herrajes de los paneles estan visibles por encima de la superficie de reposo.
» Verificar la ausencia de fisuras e incisiones profundas en los paneles laterales.

e Comprobar que se encuentra el colchdn correcto en la cuna térmica; funcionamiento con calefaccion de
colchén: colchén de gel, funcionamiento sin calefaccién de colchdn: colchén de espuma.
« Comprobar el correcto funcionamiento del sistema de inclinacién de la superficie de reposo y su|perfecto
enclavamiento.
e Comprobar si los accesorios necesarios y los equipos de terapia estan presentes y se encuentran en
perfectas condiciones.

o Verificar la alimentacién de gas y comprobar si es suficiente para los equipos utilizados.
o Verificar el tendido correcto y seguro de los cables y tubos flexibles. Estos no deben pasarse pol encima
de los paneles; de lo contrario, existe peligro de estrangulacion al girar los paneles hacia arriba o al colocar
ia cubierta abatible.

Verificar el ajuste de altura (opcional) Si
existe un ajuste de altura, verificarlo como
sigue:

3 Pisar brevemente el pedal derecho. La o
superficie de reposo sube.

4 Pisar brevemente el pedal izquierdo. La

superficie de reposo baja. o

» No cargar mas de 50 kg para el ajuste de + = ‘ L]
altura! | — * i

e Los tubos flexibles y cables deberlan ser lo [~

suficientemente largos para asegurar una

f
conexidon segura, incluso en las posiciones @ S é % = é
superior e inferior del ajuste de altura. 3
+ {No colocar objetos en la zona de elevacion!
e Ajustar el equipo a una altura de trabajo
comoda.

a7 I G
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Conexién del equipo y activacion del
autochequeo

¢ Pulsar el interruptor ON/OFF de forma que
se enclave en la posicion de conexiéon = ON.
En e! autochequeo, el equipo verifica
funciones importantes.

1 En el display aparece el mensaje

»Todas las indicaciones ON, alarma sonora
ON« Durante aprox. 2 segundos estan
conectadas todas las indicaciones: todos los
LED estan encendidos; las indicaciones
numéricas indican 88,8 y suena una alarma
acustica permanente.

1 En el display aparece la indicacién »Todas
las indicaciones OFF, alarma suave ON«.
Durante aprox. 2 segundos, todas las
indicaciones estan oscuras y suena la alarma
acustica.

2 El LED verde de indicacién de
funcionamiento se enciende.

3 Al cabo de aprox. 2 segundos, el equipo
indica el modoe de funcionamiento de

L

(=
- =
[ ] = |\l S
4 4 /
_la.k I

3
000 0O O

. —
[

A0 AN

calefaccién de radiacion: manual — ningan

sensor de temperatura cutdnea conectado o Piel - est4 conectado un sensor amarillo de temperatura
cutdnea para la temperatura central. EI LED en cuestion parpadea.

4 Se indican los valores nominales preajustados.

1 Si aparece el mensaje de texto »Carga del acumulador insuficiente« 5§ y el LED amafillo esta
encendido, se carga el acumulador para la alarma de fallo de red. Al cabo de unos 30 minutos, el

acumulador esta recargado.

5 El LED amarilio se apaga. 6 Si se enciende el LED rojo Inop. = error de funcionamiento.

Prueba de los pilotos LED, indicaciones y alarma acustica

7 Pulsar latecla 7.

8 En el display aparece el mensaje: »Todas las
indicaciones OFF, alarma sonora ONc«.
Durante unos 2 sequndos se mantienen
encendidas todas las indicaciones: todos los LED
estan encendidos; las indicaciones numéricas
indican 88.8 y suena una alarma acustica
permanente.

8 En el display aparece el mensaje: »nTodas las
indicaciones OFF, alarma suave ON« Durante
unos 2 segundos se mantienen apagadas todas
las indicaciones y suena la alarma acustica. La
prueba de funcionamiento puede realizarse
igualmente durante el funcionamiento del equipo.
e La prueba de funcipnamiento debe realizarse,

)
R

I

O
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&
o
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Prueba de la alarma de fallo de red 2 8 3 0]

¢ Desconectar el enchufe de la red.

1 El LED rojo N se enciende y suena la alarma acustica permanente.
« Volver a conectar el enchufe de la red. El equipo sigue trabajando con los valores ajustados antes de la
alarma de fallo de red.

Driger 6 Fayer BO1
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médico;

Falios generaies del equipo

2830

3.11, Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del pr

Urdag

“Ayuda

Se enciende el LED rojo 15,
alarma acustica permanrente.

No hay tensidn de rad,

Comprobar el enchufe,
Comprobar |z presencia de tensidp
en lared.

Avigar al téenico de la clinica.
Llamar at Servicio Técnico Drager,

Se enciende el LED rojo Inop,, alarma
acustica permanente.

Error de funcionamiento.

Llamar al Servicio Técnico Driger,

En el display aparece el mensaje:
»Carga del acumulador insuficientes,

B egquipo ha estado desconectado
durante un tiempo prolongada.

Al conectar el equipo, el acumulador
g8 carga automaticamente.

El mensaje se apaga al cabo de
15 minutas.

Mensajes del equipo — Babytherm 8010

Calefaccion de colchdn

Mensaje

Causa

Ayuda

El LEDY amarilio parpadea, la indicacidn
de valor real parpadea, en el display
aparece el mensaje:

nlesviation temp. colchoén superior
a 1 °Cx;alarma actetica,

B valor real de la temperatura del
colchdn difiere en més de £1°C del
valor nominal.

En cago de funcionamiento con radiador
térmico:
Reducir |a potencia de calefaccidn del
radiador térmico.

El LED rojp parpadea, a indicacion de
valar real parpadea, en el display
aparece el mensaje:

»Temperatura def colchdn superior
840 °Cy, alarma acdstica,

Temperatura del colchdn superior
a40°C.

En casode funcionamiento con radiadar
térmico:
Reducir la potencia de calefaccian del
radiador térmico.

El LED rojo parpadea, en la indicacién
de valor real parpadean los tres guiones
centrales, en el display aparece el
mensajs:

sError sensor temperatura de
tolehdns, alarma acustica.

Fallo de los sensores de temperatura de
1a placa de calefaccion.

Liamar al Servicic Técnico Drager.

Enlaindicacidn de valor real aparecen
tres guicnes enla parte superior

En la indicacidn de valor real aparecen
fres guiones enla parte inferior, en &l
display aparece ef mensaje:
sTemperatura colehon inferiora 5 “Ca.

Temperatura del colchdn >46 °C,

Temperatura del colchdn <6 °C.

Esperar que la temperatura del colchon
descienda por debajo de 45 °C.

Ezperar que la temperatura del aolchdn
suba por encima de & °C.

[
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Mensaje

Causa

Ayuda

B LED amarillo parpadea, |a indicacion
de valor reg! parpadea. En el display
gpareca el mensaje:

«Desviacion temp. cutdnea superior
a X 2Cw; alarma aclstica,

El valor real de la temperatura cutanea
difiere del valor nominal en mis de

la desviacidn admisible ajustada
(0,32 1,0 °Cl.

O
Si el valor medido es inferior al valor \
nominal: comprabar la fijacidn accjrec’ta
del sensor de temperatura cutinda.
§i el valor medido es superior al Iaior
nominal: Medir la temperatura irﬂiernal

B LED rojo parpadea, en la indicacion
de valor reat parpadean los tres
segmentos centrales, en el display
aparece 8l mensaje:

»Conectar sensor de femp. cuténes:,
garma acustica.

Sensor de temperatura cutanea no
conectado, o senzor defectunso.

Comptobar la conexién de enchufe.
Conmutar al modo de funcionamiento
'man.* cambiar e gensor y volver a
conmutar al modo de funcionamignto
Piel®,

B LED rojo parpades, en la indicacidn
de valor real parpadean los tres
segmentos centrales, en el display
aparece el mensaje:

»Error sensertemperatura cutaness,
alarma acustica.

Sensor defectucso,

Conmutar gl modo de funcionamiento
"man” cambiar el sensory volver a

conmutar al modo de funcionamiento
Piel®,

B LED rojo parpadas, laindicacidn de
valor real parpadea, en el display
aparece el mensaje:

«Temperatura cutdnes superior

#3989 °Cx, alarma aclistica.

Temperatura cutdnea »38 °C,

Comprobar |z fijacion correcta del
sensor de temperatura cutanea.
Comprobar si fuentes de calor
adicionales, p.ej. fototerapia o sal,
calientan al nifio.

En la indicacion de valor real aparecen
tree guiones arriba, en el display en el
mensaje! sTemp. cutdnea superior al
limite del margen de medicione,

En la indicacion de valor real aparecen
tres guiones en la parte superior, en el
dieplay en el mensaje: «JTemp, cutanea
inferior al imite del margen de
medicion.,

Temperatura cutanea >42 °C,

Temperatura cutinea <1& °C.

Comprobar iz fijacion correcta dg
sensor de temperatura cutdnea.

Bn la indicacién de valor real aparecen
tres guiones en la parte superior,en el
display en el mensaje

slemp. periférica superior al iimite del
margen de medicidn.:,

En |z indicacion de valor real aparecen
res guiones en la parte superior, en el
display en el mensaje

»Temp. periférica inferior ai limite del
margen de medicions,

Te mperatura pe riférica »42 5C,

Temperatura peritérica <16 °C

Comprobar ia fijacidn correcta de
sengor de temperatura cutinea
periférica.

E LED rojo parpadea, en la indicacién
de valor real parpadean oz tres guiones
centrales, en el display aparace el
mensaje: «Error sensortemperatura
periféricas, alarma actstica.

Senzor defectuoso.

Cambiar &} genszor,

-
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condici
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externa TR

descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la aceleracion a
térmicas de ignicion, entre otras;

Precauciones que deben adoptarse
Condiciones ambientales

Durante el funcionamiento

Temperatura 15 a 35 °C

Presion atmosférica 900 a 1060hPa

Humedad relativa 0 a 75 % sin condensacién
Velocidad del aire en recintos cerrados: max 03m/seg

Durante el almacenamiento:

Temperatura 20 a 60 °C

Presion atmosferica 700 a 1060 hPa

Humedad relativa 0 a 90 % sin condensacion

La medicion de gas se adapta automaticamente a cambios de la presion atmosferica.

]
-

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto m¢

AT
e .........

N

¥

fuente

dico de

que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccion de sustancias

que se puedan suministrar,

No corresponde

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo noj habitual i

especifico asociado a su eliminacién, '

Evacuacion del dispositivo .

Eliminacion del equipo

Al final de la vida util:

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

o}

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

Para mas informacién, 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 Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisites

Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde

/ . i
'
[
d '
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13.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

Radiadortérmico
Potencia de radiacidén a una distancia de 80 em
entre [a superficie de reposo y el radiador

Nivel de calefaccidn 3 10 mW/om?

Nivel de calefaccidn 10 30 mW/cm?

Ldmparas 120V / 230V

Foco de trabajo 20 W

Luz nocturna W/ 7TW .
Distancia entre el borde superior del radiador >50 ¢m ‘
y el techo I

Medicién de la temperaturs cuténea:
Utilizar dnicamente sensores originales Driger, ver pagina 61. |

Sensor

Margen de medicidn / margen de indicacitn 15°Cad2°C |
Precision [sensor) +0,1 °C .
Precision del electrodo {sin sensor) +0,2°C

Margen de valor nominal 35°Caa75°C i

Calefaccién de colchdn (séio Babytherm 8010)

Medicion de temperatura E%Ca45°C

Margen de medicién / margen de indicacién, +0,6 °C en elmargen de 20 a 42 °C .
precision +2 °C en el margen restante - ;
Margen de valor nominal 30°Ca385°C

A !

!

Jutio Césaf|Barrientos
Bioi niero

DirectdriTécnico

M.N. 5846 COPITEC :

Pagina 19 de 19




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023

