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Mz'm'stm'o de Salud |

Secretaria de Politicas, DISPOS,C'ON N° Z 9 3 é’

Regulacion e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES, 4 § MAR. 2015;

VISTO el Expediente N° 1-47-8841-14-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Centro de Servicios Hospitalarios
S.A. solicita se autorice la inscripcion 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
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridiéo nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarlas

! Que consta la evaluacion técnica producida por la Dweccmn Nacional

dé Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
re.quisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro!
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT
Que se actua 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 i
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca David Medical, nombre descriptivo Incubadora y nombre técnico
Incubadoras, Pediatricas, de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios
Hospitalarios S.A., con los Datos Identificatorios Carécteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacidn e Inscripcién en el RPPTM, de la presente
Disposicion y gue forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 140 y 141-208 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-57, con exclusi6on de toda otra
IeYenda no contemplada en la normativa vigente.
A%TiCULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
_Arﬁculo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

S A
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ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-8841-14-6

DISPOSICION N© 2 9 3 &)

fg

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacional
A NM.A.T.
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Anexo I1.B rétulo

Rétulo Importador

Fabricante: NINGBQO DAVID MEDICAL DEVICE CO., LTD. 2 9 5 éy
shan™

N¢ 35, Jinxing Road, Binhai Industrial Park, Xiang conomic
Development Zone, 315712 Ningbo, Zhejiang Province, P.R. CHINA

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cordoba 2300, Capital Federal, Tel: (011) 4951-1815

INCUBADORA
Marca: DAVID MEDICAL
Modelo: YP-2000

Nro. de Serie; XXXXXXX

Fecha de fabricacion; XX/XXXX
Temp: Op. +20 a +30°C a -20 a +55°C; Humedad: Op. 30 a 75% a <93%

Responsable Técnico: Adur Yamil
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1198-57
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Anexo 111.C Instrucciones de uso 2 g

3.1

3.2

3.2.1

3.2.2

Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo),
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULO

Fabricante: NINGBO DAVID MEDICAL CO., LTD.

|
b
N° 35, Jinxing Road, Binhai Industrial Park, Xiangshan Economic Development Zone,
Ningbo, Zhejiang Province, P.R. CHINA. Cédigo Postal: 315712 E

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cérdoba 2300, Capital Federal, Tel: (011) 4951-1815 '

INCUBADORA
Marca: DAVID MEDICAL
Modelo: YP-2000

Temp: Op.20 a 30°C-Al.-20 a 55°C Humedad: Op.30 a 75%-Al.<93% ; .

Responsable Técnico: Adur Yamil
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1198-57

Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

USO PREVISTO
La incubadora DAVID, modelo YP-2000 consiste en un sistema basado en contrelador,

disefiado para proveer un ambiente térmico controlado y aislamiento del aire ambiental
para infantes neonatales y prematuros.

PRESTACIONES

La incubadora NINGBO DAVID MEDICAL YP-2000 se compone de ' cuatro
componentes principales: el compartimiento para el paciente —cubierta de doble pared
acrilica, la base, el gabinete mévil, y el controlador. La cuna con el colchén apoya sobre
la base, dentro de la cdmara de doble pared de acrilico.

i
|
!
M

En ia figura 3.2.2-1 se visualizan los principales componentes y en la tabla 3.2.2-1 se.
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Anexo III.C Instrucciones de uso

Mastil para l
venaoclisis |
Estante Compartlmlento para
el paciente s
|
|
|
Controlador |
Base ) i
|
£ _Gabinete de !
- altura variable’
121 N
FIGURA 3.2.2-1: PRINCIPALES COMPONENTES DEL SISTEMA
TABLA 3.2.2-1: DESCRIPCION DE COMPONENTES DEL SISTEMA
] ,
PARTE DESCRIPCION
Mastil para_ Se lo utiliza como soporté para"co_léafmsaéhets o botellas de
venoclisis suero, medicamentos u otra sustancia.

A

-Estante para mo

Capacidad maxima de carga: 2kg.

Controlador

La parte central del equo con dos tlpos de modo de control |
de temperatura: el modo de aire y el modo bebé. Ademas, tiene
la funcidon de balanza, de control de la humedad y de la
concentracién de oxigeno. Por otra parte comanda el
autocontrol de la produccidén de calor, de la humedad y la
concentracién de oxigeno en la incubadora.

Estante para
monitor

Estante

Soporte con estante para sostener al monitor mulhparametnco
Capacidad maxima de carga: 8kg.

o

Soporte con estante para colocacion de objetos pequenos
Capacidad maxima de carga: 3,5kg.

' Co par:tlmlento-
fel pamente\

Espacw donde se ubica al paaente Consta de una campana
de doble pared de acrilico, con cuna y colchén. La cuna puede
inclinarse de acuerdo a las necesidades clinicas. La balanza
incorporada es opcional. Su capacidad maxima de carga es

CEMTRO DE SERVICIOS 1
Hx,x"lTALﬂriOS S.A ®) R 2
GRS "
PR, SIDENTE CENTRD BE ScavICInS

ROSPIT L8 S.A.
YAMIL ADUR
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Anexo Il.C Instrucciones de uso

PARTE C A . . DESCRIPCION
10kg.

Base Parte |mportante de la incubadora, compuesta pnncrpalmente
por dispositivo de suministro de oxigeno, camara de humedad,
filtro de aire. :

Gabinete de Constituye el soporte de la incubadora. Se compone de? cajones
Altura Variable de diferente tamafo para guardado de equipos e insumos.

Un cajon grande, con capacidad maxima de carga de 4Kg

Dos cajones pequefios, con capacidad maxima de carga de
2Kg.

DIMENSIONES Y PESO DE LA INCUBADORA YP-2000

|
Dimensiones (Ancho x Alto x Largo): 675 x 1800 x 1500mm ~ [
675 x 1650 x 1500mm E

Distancia del gabinete al suelo: 980mm ~ 1130mm.
Peso de la incubadora: 117 Kg

NOTA: La apertura del panel frontal o de las puertas de acceso, o la colocacién
equipos u otros objetos sobre la cuna del bebé, puede alterar el patrén de flujo del
aire y, de este modo, afectar la uniformidad de la temperatura, o variar la
correlacion entre la lectura de la temperatura en el centro del colchén y la
temperatura de piel del paciente.

3.2.3 DESCRIPCION DE FUNCIONAMIENTO

La Incubadora posee dos sistemas de control de temperatura (modo Aire y modo Bebé),
el sistema de control de la humedad, e! sistema de control de la concentracién de
oxigeno y la balanza (si es aplicable, dado gue es opcional).

3.2.3.1 CONTROL DE SALIDA DE CALOR EN MODO AIRE. controla automaticamente ‘el calor
entregado por el calefactor de acuerdo con el dato que arroja el sensor de temperatura
de aire.

Modo Aire significa que el controlador basara su operaciéon en mantener la temperatura
del aire [o mas cercana a la temperatura establecida.

La temperatura de la incubadora es monitoreada por la sonda del sensor y comparada
nia tem\eratura del aire configurada. El resultado de la comparacioén es transmitido al
circuito de control del calefactor para mantener la temperatura de aire establecida

previamente. El §ensor de temperatura aislado es utilizado como backup para controlar
Ch NIRO DE SERVICIO)H

HUSPITALANIOS S.A
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Anexo I11.C Instrucciones de uso

la temperatura maxima de ia incubadora. Si la temperatura aumenta exsesw
dispositivo de proteccidn de calor se activara y apagara el calefactor.

SELECCION DE LA TEMPERATURA DE AIRE EN EL CONTROLADOR \\\_/

Elin la primera interfaz indicadora del controlador, el led de configuracidén esta encendido ~
(en caso de no ser asi, presione la tecla de configuracion); presione la tecla de funcion
aifjto-definida “Aire” para entrar a !a segunda interfaz (Interfaz de configuracién de
Temperatura). Observe la figura 3.2.3.1-1, y configure la Temperatura de Aire a la
temperatura prescripta. Una vez estabilizada, la Temperatura de Aire se mantendra a
0. 2 C de la temperatura establecida.

La tendencia de la temperatura del aire se muestra en periodos de 2, 4, 8, 12 y 24 horas.
En la figura 3.2.3.1-1 se muesira una imagen de [a pantalla donde se puede ver una
curva grafica de tendencia de la temperatura de aire.

——
oy _ m@@ L2 T

(J

FIGURA 3.2.3.1-1: SELECCION DE LA TEMPERATURA DE AIRE EN EL CONTROLADOR

NOTA: 1.Todas las configuraciones deben realizarse cuando los LED lo indican.

2. Si no se presiona alguna tecla durante los 15 segundos siguientes de
seleccionada este display, automaticamente regresa a la primera
interfaz de indicacién y se guardara la ultima operacién.

1= | A

Presione esta tecla para entrar al modo de configuracién de temperatura del aire.
El indicador "Set” parpadea.

Temperatura® (Paso 4), presione para aumentar la temperatura de 37°C a 39°C.

CENTRO DE SERVICIOS .
H. PABLO P-QUERRS /thPBJ s'tﬁwgsn .

FR: SIDENTE ROSPIY L 89, &.A.
YAMIL ADUR
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Anexo 1[1.C Instrucciones de uso

293 4

Presione una vez para elevar la temperatura de configuracion establecida en incrementos
“de 0,1°C. Si presiona esta tecla en forma continua, la temperatur 2
rapidamente.

Set
32.0

Presione la flecha “abajo” para bajar la temperatura hasta 25°C. Presione una vez para
bajar la temperatura de configuracidén establecida en incrementos de 0,1 °C. Si presione i
esta tecla en forma continua, la temperatura configurada decrecera rapidamente.

Presione para fijar la temperatura del aire en Modo Anulacién de Temperatura. Se
enciende la luz indicadora de y se muestra la temperatura de aire real del sensor. «
. 8i presiona la tecla en forma continua, la temperatura configurada decrecera
rapidamente. '

- NOTA: Esta tecla esta inactiva hasta que la temperatura de aire se haya fijado a
37°C. ‘

. Presione para confirmar la configuracién de temperatura establecida y regresar a la
. primera interfaz.

Presione para encender el indicador de configuracién. Cuando termine de configurar,
| presione nuevamente esta tecla para pasar al Modo Control. Cuando el indicador de
iconfiguracién se apaga, o no se presiona ninguna tecla, después de 15 segundos

-

; ‘regresa automaticamente al Modo Control.

.
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Anexo l1.C Instrucciones de uso

para silenciar la alarma por 4 minutos.

3.2.3.2 CONTROL DE SALIDA DE CALOR EN MoDC BEBE: controla automaticamente el calor
entregado por el calefactor, de acuerdo con el dato que arroja €l sensor de temlperatura w
de piel. |
E! Modo Bebé es un método de control de temperatura que funciona cdando el
controlador opera la temperatura de la incubadora automaticamente para mantener la
temperatura del bebé cercana a |la temperatura establecida.

Conecte correctamente el sensor de piel en el zécalo 1 en el médulo de sensores. En la
primera interfaz de indicacién, presione la tecla de funcién auto-definida PIEL (SKIN) para’
seleccionar el Modo Bebé. El controlador puede entrar a la segunda interfaz de ir{dicacién.
Observe la figura 3.2.3.2-1 y la seccién de configuracién de Temperatura de Piel.-Una vez
estabilizada, |a temperatura del sensor del paciente sera controlada automaticamente dentro
de 0,2°C de la temperatura establecida. Cuando la imagen de la ruedita en la pantalla esta
girando junto al modo de control de la temperatura de piel, indica que la incubadora esta
funcionando en el Modo Bebé. : o -

IMPORTANTE: EIl contrelador de la incubadora YP-2000 controla la temperatura a
través del sensor del zécalo 1. Por tanto, el sensor debe ser conectado
al zécalo 1 cuando ef controlador usa el pardmetro temperatura de piel
para su funcion. El sensor conectado al zécalo 2 no puede controlar la
temperatura sinc que muestra la temperatura detectada.

En Modo Bebé, el valor de temperatura de piel 1, el de la temperatura de aire y el de la ‘
temperatura establecida se muestran en el mismo display. Si la sonda de tempei‘atura de
piel se conecta con el conector de piel 2, la temperatura de la sonda de piel 2 también se
mostrara alli.

La tendencia de la temperatura de la piel del paciente se muestra en periodos de 2, 4, 8, 12
y 24 horas.

Para configurar la temperatura apropiada y controiar de forma correcta la temperatura del
bebe, la incubadora tiene las siguientes funciones:

Cuando la temperatura detectada por el sensor de piel 1 se mantiene por debajo de [a
temperatura de configuracién en mas de 2°C, la incubadora aumentara la temperatura de
aire, a una velocidad de 1°C por hora para permitir un aumento lento de la temperatura del

paciente y asi evitar dafios por aumento bruscos. Si la temperatura detectada en el paciente _
seé mantiene 2°C por debajo de la temperatura establecida durante 1 hora, se activara el
mensaje de alarma “Alarma de sensor de Piel 1 en Posicion Incorrecta”. En ese
“ momento, la incubadora elevara lentamente la temperatura de aire en la camara hasta que
/ alcance la CONDICION DE EQUILIBRIO TERMICO, donde iguala a la temperatura de piel
°C. Como ejemplo, en el Modo Bebé, si la temperatura configurada es 36.5°C,
mperatura del aire en la incubadora alcanzara la CONDICION DE

CENVRO DE SERVICIOS

ICO cuando llegue al valor de 32.5°C.
*ITALARIOS S.A, /) ‘ gp"’_"
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Anexo I1.C Instrucciones de uso 2 0 :

a/ei/gnteo

Para evitar que la incubadora disminuya la temperatura a causa de fiebr D

alguna otra razén, la incubadora tiene las siguientes funciones: ; U

Si la temperatura de piel del paciente sobrepasa por menos de 0,5° ch Ia\temperatUr
seleccionada, la temperatura de aire dentro de la incubadora no descendera més‘de”S-C de
la temperatura de piel del paciente. Si la temperatura de piel del paciente sobrepasa por
mas de 0,5°C la temperatura seleccionada, la temperatura de aire dentro de la iné:ubadora -

no descendera por debajo de 25°C. : !

Como ejemplo, en el Modo Bebé, si la temperatura seleccionada es 36°C miéntras la
temperatura del paciente aumenta a 36,3°C, la temperatura del aire en la incubadora no
bajard mas de 31,3°C. En cambio, si la temperatura del paciente se eleva a 36,7°C -es
decir, mas de 0,5°C de la temperatura seleccionada-, la temperatura del aire en la
incubadora no sera inferior a 25°C. '

@

CONEXION DE LA SONDA DEL SENSOR DE TEMPERATURA DE PIEL AL PACIENTE

En el Modo Bebé, asegurese que el transductor del sensor de piel sea colocado en
contacto con la piel del paciente. Antes de ubicar el sensor, limpie con alcchol la zona de la
piel y la parte metalica de contacto del senscr para quitar la grasitud y posible suciedad. Con
el paciente en posicion supina pegue el sensor de piel entre la zona del apéndice xifoides vy ,
el ombligo; evite la zona del higado. Si el paciente se encuentra en posicion decdbito prono
adhiera la superficie de metal del sensor de piel en la zona posterior. La mejor ubicacion es
sobre el rifién: Cerciérese de que el sensor y la piel establezcan un buen contacto. Fijelo
con cinta hipoalergénica para mayor seguridad.

NOTA: 1. Por favor no coloque el sensor de piel debajo del paciente.

2. Asegurese que el transductor del sensor se adhiera a la piel por la parte
metalica.

3. El transductor del sensor de piel no debe ser utilizado como termémetro
rectal.

ADVERTENCIA

1. Aseglrese que el transductor del sensor de piel esta en contacto con la ®
piel del paciente. Si el transductor no hace contacto con la pie, el valor .
de temperatura que mida el sensor no sera la temperatura real; puede ser
la temperatura del aire o de la superficie del ¢olchdn, y podria ocasionar
que el paciente reciba mas calor o la pérdida de éste, pudiendo generar
escaldaciones o la muerte.

2. Por favor, evite que la manta o el pafial cubra el transductor del sensor
‘ de piel. Eso puede afectar la exactitud de la medicién de temperatura de

* la piel. .
. - 3. eneor de piel medira la temperatura de la piel del paciente, no su
: tempera ra corporal real. Por ello debe medir con regularidad la
a corporal y comprobar si el paciente tiene o no fiebre, o si ha
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Anexo HI.C Instrucciones de uso

SELECCION DEL MODO BEBE EN EL CONTROLADOR

Presione la tecla de temperatura de piel para entrar a la interfaz de la figura 3.2.3.2-1,
cuando el indicador de configuracién parpadea.

. 2008-04-28 03:20
Air Unit ;T Bet Set

35.7 s 360 ¢
5 Skin1 Skin2
~33.8 U »

FIGURA 3.2.3.2-1: SELECCION DE LA TEMPERATURA DE PIEL — MODO BEBE

NOTA: 1. Todas los ajustes deben realizarse con los LEDs-indicadores encendidos.

2. Si no se presiona alguna tecia durante los 15 segundos siguientes de
seleccionado este display, autométicamente se regresa a la primera”
interfaz de indicacidn y se restaurara los resultados de la ultima operacién.

Presione esta tecla para entrar a la Configuracion de Temperatura de Piel. El indicador
“Set” parpadea.

Set
34.0

Presione la flecha “arriba” para elevar la temperatura hasta 37°C. En el Modo “Anulacién
de Temperatura” (Paso 4), presione para aumentar la temperatura desde 37°C a 38°C.
Presione una vez para elevar la configuracion de temperatura en un incremento de 0,1°C. )
Si presiona la tecla en formma continua, la temperatura aumentara rapidamente.,

-

Presione ta fléehe “abajo” para bajar la temperatura a 34°C. Presione una vez para bajar .
a temperatura dd, configuracién en incremento de 0,1°C. Si presiona la tecla en forma

continua, la temperatura configurada disminuira rapidamente.
re
/9 ] ‘_JT:‘_-\
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Anexo l11.C Instrucciones de uso

Al presionar esta tecla, la incubadora entra al Modo “Anulacién de Temperatura”, [>37°C.
El LED indicador de >37°C se enciende y el controlador puede modificar {a temperatura
por arriba de 37°C.

NOTA: Esta tecla estéa inactiva hasta que la temperatura de configuracién de piel se
haya configurado a 37°C.

Presione esta tecla para entrar a la tercera interfaz, Configuracién de curva de
tendencia.

Presione esta tecla para confirmar la configuracién de temperatura establecida y
regresar a la primera interfaz.

Presione esta tecla para encender el indicador de configuracién. Cuando termine de
configurar, presione esta tecla para pasar al Modo Control. Cuando el indicador de
configuracion se apaga, 0 no se presiona ninguna tecla en 15 segundos, se regresa
automaticamente al Modo Control.

|

El indicador de alarma parpadea, y el mensaje de alarma se muestra en la pantalla
de tendencia durante la condicién de alarma (excepto para falla de energia). Vea la
Tabla 3.2.4-1: detalle de los mensajes de alarma (Pag. 19). Presione la tecla m
para silenciar la alarma por 4 minutos.

8 LQALARM

e~
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Anexo HI.C Instrucciones de uso

3.2.3.3 PANTALLA DE TENDENCIAS

En la segunda interfaz, presione la tecla de funcion auto-definida de curvas para seleccionar
el menu de curva de tendencias que se indica a continuacion.

l SELECCIONE TENDENCIA EN LA SEGUNDA INTERFAZ DE INDICACION

31.8 *

"Skint

FIGURA 3.2.3.3-1: SELECCION DE LA PANTALLA DE TENDENCIAS

NOTA: 1. Todos los ajustes deben realizarse con los LEDs indicadores
encendidos.

2. En el estado de control de temperatura de aire, presione la tecla de
funcién auto-definida curva, para visualizar la curva de temperatura de
aire. Mientras que en el estado de control de temperatura de piel, _
presione la tecla de funcién auto-definida curva, y visualizara la curva
de temperatura de piel.

3. Si no se presiona ninguna tecla en 15 segundos después de
seleccionar este display, el sistema regresard automaticamente a la
primera interfaz y restaurara los resultados de la udltima operacion.
{(Excepto el paso 2: pide confirmacion y regresa a la altima interfaz).

Presione esta tecla en forma continua para seleccionar los intervalos de tiempo de la
curva de tendencias, que puede ser 2, 4, 8, 12, y 24 horas.
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FIGURA 3.2.3.3-2: CAPTURA DE PANTALLA DE SOLICITUD DE
CONFIRMACION EN LA PANTALLA DE TENDENCIAS.

Presione la tecla S (Yes en inglés) para regresar a la pantalla anterior; en tal caso el i
controlador restaurara la informacién cancelando la informacién original. Presione la

“tecla NO para regresar a la Ultima pantalia; el controlador restaurara la informacion
en base a la informacién original.

Presione esta tecla para regresar a la primera interfaz, el indicador de curva
visualizara el Modo Control.

Al presionar esta tecla se enciende el indicador de configuracién y se ingrese al modo de
configuracion. Después que termina la configuracién, puede regresar a la primera
interfaz, pulsando nuevamente esta tecla y entra directamente en el estado de control. El
“indicador de configuracion se apaga. Si no se presiona ninguna tecla, se¢ regresa
;autométicamente al estado de Control después de 15 segundos, y el indicador de
f configuracién se apaga.

3.2.3.4 CONTROL DE INGRESO DE OXIGENO: control automatico de la valvula de acuerdo a la
concentracion que detecta el sensor de oxigeno en la incubadora.

De acuerdo a los requerimientos del medico, en la primera interfaz, presione la tecla de
funcién auto-definida OXIGENO. Observe la figura 3.2.3.4-2 para configurar la marca de
referenciadel.monitoreo de concentracién de oxigeno. .

/
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é, apagado” el médulo de oxigeno fue apagado por el usuario por so
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3 ﬂ':s i
293 4

ADVERTENCIA: 1. Si la presidén de oxigeno arterial de paciente {PaO;) no pué
mantenerse al 65% de saturacion de O;; necesita cambiar a

otros métodos de suministro de oxigeno.
3. No suministre oxigeno himedo al puerto de oxigeno. Puede
daiar el puerto de entrada de oxigeno.

Cuando el indicador de configuracion se ilumina, presione la tecla O, para entrar a la interfaz
de operacion de concentracion de oxigeno, como se indica en la figura 3.2.3.4-1.

Z008264=00) BL4:55 . |
i BEs® S (A : .

:ﬁ ) Gy r\w *f ; i .
RN mw
_,_ﬁald \J m!m

Bl

FIGURA 3.2.3.4-1: SELECCION DEL CONTROL DE OXIGENQ

Presione la tecla encendido/apagado para abrir o cerrar el médulo de oxigeno. En el estado
abierto, la ventana de indicacion de la concentracidon de oxigeno indica la concentracion de
oxigeno real dentro de la incubadora. Después de entrar a la condicion normal, fa ventana _
de indicacion lo mostrara con una marca circular en la parte superior derecha en el area de
indicacién de oxigeno, como se muestra en la figura 3.2.3.4-2.

(j
iA
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L £ T R e ¥

i aatu; Ty Oy
S S )
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A it

El indicador de apertura de la valvula de El indicador de cierre de la vélvula de entrada

el sistema de servo-control de de oxigeno en el sistema de servo-contro! de
oxigeno. concentracion de oxigeno.

.3.4-2: ENCENDI!DO DEL MODULO DE OXIGENO
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configurar el dispositivo.

2. Sino se presiona ninguna tecla en 15 segundos durante el procedimiento
de configuracién, el indicador regresard automaticamente a la primera
interfaz de indicacion y mantendra e! valor previo.

Presione esta tecla para seleccionar la marca de referencia de la concentraciéon de
oxigeno. El indicador "Set” parpadea en el sector de pantalla O,.

Set
20 .

Presione la flecha 1 para elevar la referencia desde el valor actual a 60%0O,. Presione de

a una vez para incrementar en 1% el valor de O,. Mantenga presionado para que se
incremente rapidamente.

Set
20 | ’

~ Presione la flecha | para reducir la referencia desde el valor actual a 20%0,. Presione de
_a una vez para reducir en 1% el valor de O,. Mantenga presionado para que sé reduzca
rapidamente. ‘

I

“onioff S

Presione esta tecla para abrir ¢ cerrar el médulo de oxigeno. Si {a indicacion de la figura
3.2.3.4-3 aparece en pantalla, significa que el sistema esta en estado abierto, y el sensor
de concentracién de oxigeno no esta instalade o bien falla el sistema de oxigeno.

. R T
Uk Set

324 Moo 34,0 [sn2

£king Sking

Alarm Oz Sensor 1F i

E QUE FALLA O NO ESTA INSTALADO EL SISTEMA DE OXIGENO

A
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Anexo H1.C Instrucciones de uso

Presione para ingresar a la tercera interfaz, donde podra configurar la pantalla de
tendencias de |la concentracién de oxigeno.

Presnone para confirmar la configuracién de control de concentracién de O, y regrese a la
primera interfaz. : o

1
|
i
i
i

| Presione para encender el Indicador de Configuracion. Una vez ﬂnal%zada la
configuracion, presione esta tecla para entrar al modo Control directamente. Cuando el
indicador de configuracién esta apagado, o no se presiona ninguna tecla, regresara al
modo Cecontrol automaticamente después de 10 segundos. '

‘Durante la condicién de alarma, el indicador parpadea con un sonido audible y el
mensaje de alarma aparece en la pantalla de tendencias. Consulte la Tabla 3.2.4-1: .
delalle de los mensajes de alarma (Pag. 19). Presione la tecla - para sﬂenmar la
alarma por 110 segundos. La potencia del calefactor no se interrumpira cuando ocurre la
alarma de desvio de oxigeno. :

| No suministre oxigeno humedo al puerto de oxigeno. Puede dafar el puerto de
entrada de oxigeno. ‘

3.2.3.5 CONTROL DE SALIDA DE HUMEDAD: control automatico del humidificador de acuerdo a la
humedad que detecta el sensor de humedad en el interior de la incubadora.

Cuando el sistema de humidificacion esta trabajando, el usuario puede configurar el control
de humedad en un rango de 0% a 90%RH (Humedad Relativa). El valor de la alarma de
desvio es +15%RH. En la condicion estable de humedad, la incubadora emitira una alarma
Si ;!a humedad es mayor o menor que el valor establecido. -
EII
la

vapor producido en la camara de humedad fluye por los ductos de calefaccion al fondo de
camara, y entra en la cubierta acrilica por el puerto de salida de vapor. El sistema de

~  contrgl-dehumedad permite incrementar la humedad en la camara. La velocidad de
9V| oracién es confrolada por la potencia del calefactor. Hay un sensor de humedad dentro

|
dell médulo de sensikres ubicado en la cubierta, que ajusta la potencia de sallda del
DE SERVICIOS

|
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evgporador.
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detalles del mensaje de alarma. Si la alarma de humedad esta activa, presione la tecla
silencio/reinicio (Silence/Reset) para detener la alarma durante 4 minutos; la potencia del
calefactor no se interrumpe. Sélo se cortard automaticamente cuando se active la alarma de
humedad muy alta. '

Cuando el indicador muestra “médule de humedad desconectado” hay un probler"na con el
médulo de humedad. -

Preparacion ;

Retire el depésito de agua como se muestra en la figura 3.2.3.5-1 y afada agua destilada en
él. Configure la incubadora en Modo de Control de Aire. Precaliente el aire en la cubierta de
acuerdo a la temperatura establecida por el médico o por la enfermera jefe. '

Ventana de Visualizacion Canal de derrame
de nivel de Agua yd

I
! H
“bimg, |

. . Reserva

>

Manija

T

W

TR —

FIGURA 3.2.3.5-1: PREPARACION DE LA CAMARA DE HUMEDAD

-
. 5
L

.

o

NOTA: Cuando se tira de la manija del depésito de agua en posicién vertical, puede
observarse el nivel de agua. Y cuando se tira de ella en posicién horizontal, se”
puede sacar el depdsito de agua. Mantenga el tanque de agua en la misma
posicion al sacarlo, no lo mueva hacia arriba o sera dificil realizar la operacion.

ADVERTENCIA: 1. Por favor no use la funcién “humedad” bajo la condicion de
falta de agua; de otro modo se puede dahar el sistema de
humidificacion.

2. Mientras la incubadora esta funcionando, asegurese que el
depodsito de agua esté en la posicién correcta. De otro modo,
afectara el normal funcionamiento del contrclader.

3. Por favor limpie el tanque cada vez que agregue mas agua.
Sequé el tanque con un paito limpio o toalla de papel por
dentro y por fuera, para garantizar que la alarma de falta de
agua funcione correctamente. . -

IMP Para preolongar el tiempo de vida util del equipo, use sélo agua

stilada. No reemplace con agua desinfectada.

Li

2. pie el depdsito de agua y cambie el agua destilada cada 24

’

1 o
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G i (\j,!

horas para evitar el crecimiento de microorgamisidfs:
contaminacion de la camara de humedad. Espere para realizar el
cambio de agua hasta que el depésito se enfrie para no quemarse.

3. Configure el valor de humedad a 0%RH cuando no utiliza la funcién

“humedad”.
PR En condicion de alta temperatura y alta humedad (temperatura 237°C, }
| ,\f; - humedad 285% de humedad relativa), algunos resultados desfavorables |
pueden causar que el humidificador se queme. Por lo tanto, espere no |
menos de 45 minutos a la hora de sacar el depésito de agua o reiniciar :.
el humidificador.
Operacion

De acuerdo a los requerimientos del médico, en la primera pantalla, presione la tecla auto-
definida "humedad”; observe la figura 3.2.3.5-2 para configurar el valor de humedad.

NOTA: La humedad real alcanzable dentro del sistema depende de la temperatura
seleccionada y de las condicicnes de la sala.

| SELECCION DEL CONTROL DE HUMEDAD Y CONFIGURACION

Cuando se enciende el indicador de configuracion, seleccione y presione la tecla “humedad”
para entrar en la primera interfaz como se ve en la figura 3.2.3.5-2.

T

|"‘ ll'

":K_ /:.a' !
El sistema de control de humedad esta El - sistema de control de humedad
en el estado “incrementar humedad®. deja de funcionar.

FIGURA 3.2.3.5-2: PANTALLA INTERFAZ DE CONFIGURACION DEL NIVEL DE HUMEDAD
w DENTRO DEL COMPARTIMIENTCO PACIENTE.

NOTA: 1. Toda la configuracién dehen realizarse sélo con los LED’s indicadores
encendidos.

~Si no se presiona alguna tecla en los 15 segundos posteriores a
leccionar este modo o configurar la humedad, se regresara
automaticamente a la primera interfaz.
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O

Presione para activar la configuracién de humedad. El indicador “Set" parpadea en la
pantalla en el area de humedad.

? o
Presione la flecha 1 para elevar el punto de 0%RH a 90%RH. Presione de a unazvez para
elevar en incrementos de 1% RH.

QOprima la tecla | para disminuir el punto de 90%RH a 0%RH. Presicne de a una%vez para

disminuir en pasos de 1% RH.

T b :
= : ;
3‘:" :: .
i !

Presione para entrar en la tercera interfaz. Alli puede configurar |a pantalla de tendencias
de la humedad.

O

Presione para confirmar la configuracion de control de humedad y volver a la primera
interfaz. |

7 (o]

Presione para encender el indicador de configuracién. Al finalizar la conﬁguracién,
presione esta tecla para entrar al modo control directamente. Cuando el indi&ador de
configuracion se apaga, 0 no se presiona nada, se regresara al modo dé control
“automatico despues de 10 segundos. !
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ocurra la alarma de humedad.

El controlador de la incubadora permite visualizar los valores de temperatura de aire y
de temperatura de la piel en una pantalla electroluminiscente. La configuracién también
incorpora ademas otras pantallas para visualizar el nivel de humedad y los niveles de
concentracion de oxigeno dentro del compartimiento del paciente como se describid
anteriormente. '

&

3.2.3.6 PRINCIPIO DE CONTROL DE TEMPERATURA

El control de la temperatura, de la humedad y de la concentracion de oxigeno dentro de
la campana de acrilico, se logra por medio del sistema de circulacién forzada de aire,
como se muestra en la figura 3.2.3.6.

Cuando esta bloqueada la funcién de control de oxigeno, el aire exterior se filtra y fluye -
a través del calefactor, que lo calienta para que luego ingrese en la campana dg: acrilico
a través del puerto de entrada -ubicado debajo del modulo del motor del ventilador-.
Luego del ingreso, recircula hacia el ventilador a través del puerto de entrada de aire
para establecer el flujo de calor. Este flujo de aire caliente llegara a la parte superior del
tanque de agua y entrara en la campana con el vapor el agua. :

AI: activar la funcién de control de oxigeno, el gas fluye a través del conector de entrada -
dé oxigeno, pasa a través de fa valvula electromagnética e ingresa en el dispositivo
séparador de aire-oxigeno a través del conector de entrada de oxigeno. Después
ingresa en el flujo de aire caliente -debajo del modulo del motor del ventilador- para
suministrar el oxigeno en la incubadora. :

3.2.3.6: CIRCULACION DEL FLUJO DE CALOR DENTRO DE LA
INCUBADORA DAVID MEBICAL YP-2000 ’
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INFORMACION DE ALARMA E INDICADORES DEL SISTEMA

En la tabla 3.2.4 se listan las condiciones de alarma, con los cédigos correspondientes y =

la descripcién de cada uno.

TABLA 3.2.4: MENSAJES DE ALARMA CON DESCRIPCION

1 MENSAJE DE ALARMA

DESCRIPCION

Alarma de Falla de
Potencia

Si la fuente de alimentacion principal de energia
falla o directamente no hay energia, se emitird una
alarma visual y sonora.

Alarma por ubicacion
erronea de Sensores

Si el arreglo de sensores fue colocado en una
posicién incorrecta, el LED “Alarm” (alarma)
parpadeara con un sonido audible continuo. Al
mismo tiempo el indicador en pantalla muestra el
mensaje “Alarm Sensor box is placed wrong”
(Alarma por ubicacién incorrecta de sensores).

Alarma por
Falla del Motor

Cuando el motor de la incubadora se ha dafiado se
interrumpe el suministro de energia. La velocidad
del ventilador es 1000 rpm menor ¢ bien el motor
deja de trabajar. El LED “Alarm” parpadeara con
un sonido audible continuo. Al mismo tiempo el
indicador en pantalla mostrara “Alarma por falla
de motor”.

Alarma por falla del
sensor de temperatura
de Aire

Si hay un corto circuito, circuito abierto o mala
conexién en el sensor de temperatura de Airée, el
LED "Alarm" parpadeard con un sonido audible
continuo. Al mismo tiempo, el indicador en pantalla
mostrara “Alarma de falla de sensor de aire”.

Alarma de falla de
sensor de la piel 1

En el modo bebé, si el sensor de la piel 1 tiene un
corto circuito, circuito abierto o estd ‘mal
conectado, ia luz de alarma parpadeara con un
sonido audible continuo. Al mismo tiempo, el
indicador en pantalla mostrara "Alarma de falla de
sensor de la piel 1".

Alarma de falla de

seﬁorﬁd o

Si ocurre un corto circuito, circuito abierto o mal
conectado en el sensor de temperatura aislada, la
luz de alarma parpadeara con un sonido audible
continuo. Al mismo tiempo, el indicador en pantalla
mostrara “Alarma de falla de sensor aislado”.
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MENSAJE DE ALARMA

DESCRIPCION

Alarma por diferencia

entre sensor de aire y
sensor aislado

Si la diferencia de temperatura detectada entre el |

sensor de temperatura de aire y el sensor de
temperatura aislada es de mas de 0.8°C, la luz de
alarma parpadeara con un sonido audible
continuo. Al mismo tiempo, el indicador en pantalla
mostrard “Alarma, el sensor de temperatura de
aire difiere del sensor aislado”.

Alarma por
posicion incorrecta del
sensor de piel 1

Alarma de Falla de
sensor de temperatura de
flujo de aire

En modo Bebé, si la temperatura detectada por el

| sensor de piel 1 esta siempre 2°C por debajo de la

temperatura establecida, la Iluz de alarma
parpadeara con un sonido audible continuo. Al
mismo tiempo, el indicador en pantalla mostrara
““Alarma por sensor de piel 1 en posicién
incorrecta”.

Si ocurre un corto circuito, circuito abierto ¢ mala
conexién en el sensor de flujo de aire, fa luz de
alarma parpadeard con un sonido audible
continuo. Al mismo tiempo, el indicador en pantalla
mostrara “Alarma por falla de sensor de Temp.
de flujo de Aire”.

Alarma de Falla de
sensor 1 de O,

En el moédulo de sensores, si no se ha instalado el
sensor 1, o el sensor falla o hay problemas de
conexién con el sensor de oxigeno, la luz de
alarma parpadeara con un sonido audible
continuo. Al mismo tiempo, el indicador en pantalla
mostrara “Alarma por falla de Sensor 1 de O;”.

Alarma de Falla de
sensor 2 de O,

En el modulo de sensores, si no se ha instalado el
sensor 2, o el sensor falla o hay problemas de
conexién con el sensor de oxigeno, Ia luz: de
alarma parpadeara con un sonido audible
continuo. Al mismo tiempo, el indicador en pantalla
mostrara “Alarma por falla del Sensor 2 de O;".

Alarma por diferencia
entre los sensores de O,

En el moédulo de sensores, si la concentracion de

oxigeno medida por los dos sensores de oxigeno
presenta una diferencia cercana al 3%, la luz de
alarma parpadeara con un sonido audible
continuo. Al mismo tiempo, el indicador en pantalla
mostrara “Alarma, diferencia entre los Sensores

Alarma de
sensor de humedad

ENTRO D SERVICIO-

Si el sensor de humedad entra en corto circuito,
circuito abierto, o estd mal conectado, la luz de
alarma parpadeara con un sonido audible
continuo. Al mismo tiempo, el indicador en pantalla
mostrara “Alarma por falla en el Sensor: de
Humedad”. ‘
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e

MENSAJE DE ALARMA

DESCRIPCION =25

Alarma por Falla
de ventilador 1

Si hay una falla en el ventilador dentro del
controlador, la luz de alarma parpadeara con un
sonido audible continuo. Al mismo tiempo, el
indicador en pantalla mostrara “Alarma por falla

Alarma por Falla
de ventilador 2

Si hay un error en el ventilador dentro del médulo
de sensores, la luz de alarma parpadeara con un
sonido audible continuc. Al mismo tiempo, el
indicador en pantalla mostrara “Alarma por falla
en ventilador 2".

Alarma por
Desvio de Temperatura

En Modo Aire, si la temperatura del aire se eleva
3°C por sobre la temperatura establecida, la luz de
alarma parpadeara con un sonido audible
continuo. Al mismo tiempo, el indicador en pantalla
mostrara “Alarma por Desvio de Temperatura”.

En Modo Aire, si la temperatura del aire cae 3°C
por debajo de la temperatura establecida, la luz de
alarma parpadeara con un sonido audible
continuo. Al mismo tiempo, el indicador en pantalla
mostrara “Alarma por Desvio de Temperatura”.

En Modo Bebé, si la temperatura detectada por el
sensor de piel 1 esta 1°C por arriba de la
temperatura establecida, la luz de alarma
parpadearda con un sonido audible continuo. Al
mismo tiempo, el indicador en pantalla mostrara
“Alarma por Desvio de Temperatura”.

En Modo Bebé, si la temperatura detectada por el
sensor de piel 1 estd 1°C por debajo de la
temperatura establecida, la luz de alarma
parpadeara con un sonido audible continuo. Aj
mismo tiempo, el indicador en pantalla mostrara
“Alarma por Desvio de Temperatura”.

Alarma por
Desvio de O,

Si la concentraciéon de oxigeno detectada por el
sensor de oxigeno 1 es superior a 5%0;, la luz de
alarma parpadeara con un sonido audible
continuo. Al mismo tiempo, el indicador en pantalla

Si {a concentracion de oxigeno detectada por el
sensor de oxigeno 1 es inferior a 5%0;, la luz de
alarma parpadeara con un sonido audible
continuo. Al mismo tiempo, el indicador en pantalla

b ”
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MENSAJE DE ALARMA

DESCRIPCION

Alarma por
Desvio de Humedad

Si la humedad detectada por el sensor de
humedad es superior al 15%RH, la luz de alarma

parpadeard con un sonido audible continuo. Al
i mismo tiempo, el indicador en pantalla mostrara

“Alarma por desvio de Humedad”.

Si la humedad detectada por el sensor de
humedad es inferior a 15%RH, {a luz de alarma
parpadeard con un sonido audible continuo. Al
mismo tiempo, el indicador en pantalia mostrara
“Alarma por desvio de Humedad”.

Alarma por
sobre temperatura

En el modo aire, cuando la temperatura de la
incubadora es menor a 38°C (temperatura
establecida <37°C) o menor que 40°C (temperatura
establecida >37°C), la luz de alarma parpadeard
con un scnido audible continuo. Al mismo tiempo,
el indicador en pantalla mostrara “Alarma por
sobre temperatura”.

En el modo Bebé, cuando la temperatura de la
tncubadora es menor a 40°C, la luz de alarma
parpadeara con un sonido audible continuo. Al
mismo tiempo, el indicador en pantalla mostrara
“Alarma por sobre temperatura”.

Alarma por
sobre temperatura
de Flujo de Aire

Si la temperatura de flujo de aire dentro de la
incubadora es muy alta, la luz de alarma
parpadeard con un sonido audible continuo. Al
mismo tiempo, el indicador en pantalla mostrara
“Falla por sobre temperatura de Flujo de Aire”.

En un modo diferente, la alarma establecida es
diferente.

Alarma por
posicién incorrecta del
deposito de agua

Cuando el tanque de agua no esta en la ubicacion
correcta, la luz de alarma parpadeard con un
sonido audible continuo. Al mismo tiempo, el
indicador en pantalla mostrara “Alarma por
depdsito de agua mal ubicado”.

/ Alarma por

escasez de.agua

TENTRO\J

GErEoEneTem*EIENY
H. PABLO P GuERAS
PRt SIDENTE

Cuando el agua en el depésito es inferior a la
marca de deteccion, la luz de alarma parpadeara
can un sonido audible continuo. Al mismo tiempo,
el indicador en pantalla mostrara “Alarma por
escasez de agua”.

CENTRO DE SERVICIOS
HOSPITALARIR . ¢.A.
YAMIL ADUR
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293 4

MENSAJE DE ALARMA | DESCRIPCION

Cuando el controlador activa alguna de las
siguientes alarmas: “Alarma por falla de ROM de
' MCU principal”, “Alarma por falla de ROM de MCU
A cliente”, “Alarma de falla MCU B de ROM de
cliente”, “Alarma de falla de sistema interno de
MCU principal”, "Alarma de falla de sistema interno
de MCU A de cliente”, "Alarma de falla de sistema
interno de MCU B de cliente”, "Alarma de falla
EEPROM®, "Alarma de falla SRAM”", “Alarma de
t comunicacion A”, "Alarma de falla de comunicacion
Alarmas del Sistema B", “Alarma de falla ADC1"”, “Alarma de falla
ADC2", “Alarma de falla ADC3", “Falla de alarma
de Teclado”, “Falla de alarma de Bateria”, “"Alarma
de falla de sistema de temperatura de calentador”,
‘Alarma de falla de sistema de humedad de
calentador”, “Alarma de falla de reloj de tiempo
I real’, la luz de alarma parpadea con un sonido
audible continuo. Al mismo tiempo, el indicador en
pantalla muestra el o los mensajes de alarma

de servicio técnico auterizado por reparacién.

NOTA : 1. “El sistema esta realizando el chequeo automatico...”advierte al
usuario que el controlador esta en el proceso de auto chequeo.

2. Si se active una alarma, la incubadora detendra el suministro de
calor automaticamente. Excepto por una alarma de desviacién
baja y alarma de sensor de humedad. .

3. Las alarmas pueden silenciarse por 4 minutos presionando la
tecla silencio/reinicio (excepto con fallas de potencia y fallas
relacionadas con el oxigeno).

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o-

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

La incubadora DAVID MEDICAL, modelo YP-2000 esta equipada con un puerto de
comunicacion de datos RS232, que se utiliza como terminal de salida de datos. Si
conecta un dispositivo a este puerto, éste debe cumplir con el estandar nacional
fente, mas aun, todo el sistema debe ser acorde con la norma IEC601-1 0 con ™
el estdndar equivalente. Todos son responsables por la seguridad del sistema completo.
Si tierle alguna consuita, comuniquese con el area de servicio técnico del fabricante o del

distribidor local autorizado.

A) (

ENTRO\RE SERV.CiUL —

asziTaly s« /D' \_,J—A

H. PABLO P 0LENAS "
PR SIDENTE TENTRO DE S="vICI0S

HOSFIT L R4 A
YAMIL ACLUR

nou -

correspondientes. En tal caso consulte al personal .
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instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los”
datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos;

3.4.1 DESEMBALAJE

La incubadora DAVID MEDICAL, modelo YP-2000, se embala en dos (2) paquetes. Uno
que contiene la incubadora propiamente, con todos los componentes, y el otro en el cual -
se encuentra el gabinete fijo o el de altura variable. Cuando saque el equipo de las cajas,
cuide de no rasgar o dafar las superficies desprotegidas de la Incubadora.

3.4.2 INSTALACION

Se requieren al menos dos profesionales con las llaves adecuadas, para hacer la
instalacion de la incubadora DAVID MEDICAL, YP-2000.

A. INSTALACION DEL. CUERPO PRINCIPAL AL GABINETE FIJO O AL GABINETE DE ALTURA

VERTICAL VARIABLE {VHA)
Ensamble el cuerpo principal del pedestal VHA usando los 4 tornillos hexagonales,

las arandelas, y las arandelas planas como se muestra en la figura 3.4.2-1.

DETALLE AMPLIADO

Arandela plana M6
Arandela de resorte M6

Tornillo
Hexagonal M6X45 ™~ ™

CONECTOR DE
CONTROLADOR
DE TEMPERATURA

HOGRITALARIOS S.A. Vi
0LC P OLEE

\ T ? !E 25
PRESIDERTE gwﬁ% .

HOSPITALARYD - LA
YAMIL ACUR
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B9
L4
€7
o

RUEDA RUEDA _ lin
DESBLOQUEAD BLOQUEAD serte el cable de energia del controlador de
A A temperatura en el zocalo conector. .

FIGURA 3.4.2-1: INSTALACION DE LA INCUBADORA EN EL GABINETE

NOTA: Los frenos para bloqueo de las ruedas delanteras del pedestal deben estar
bajos para bloquear, como se lo indica con la flecha 1 en la figura 3.4.2-1. A
la inversa, cuando los frenos para bloqueo estan arriba -indicado por la
flecha 2 en la figura-, [as ruedas delanteras estan liberadas.

IMPORTANTE: El cuerpo principal de la incubadora puede instalarse en el pedestal
VHA sélo si el cable de energia del controlador de temperatura del

pedestal VHA esta ubicado del mismo lado que éste altimo.

ADVERTENCIA: 1. La incubadora se debe ajustar al pedestal VHA usando
los tornillos suministrados. El no hacerlo puede

ocasionar que la incubadora se separe del pedestal si
éste se inclina, particularmente cuando se abre Ia
cubierta. l
2. Para prevenir que la incubadora se desplace cuando
se inclina, las ruedas con freno del pedestal VHA
deben estar orientadas hacia la pendiente y frenadas.

B. INSTALACION DEL MASTIL PARA VENOCLISIS

Soporte para el estante del
monitor

FIGURA 3.4.2-2: INSTALACION DEL SOPORTE PARA EL ESTANTE Y EL MASTIL
A L
CENYRC\ DI _SERVICIGS {
Lo N N =
H. PABLG P QUIRAS ﬁ ‘ N 2
PRUSIDENT & CENTRO DE SERVIRIDS
: HOSPITALAR » g

YAMIL ariR
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Paso 1: Fije el asiento para el estante del monitor sobre los lados dereck

B

izquierdo del cuerpo principal con los tornillos hexagonales suministrados.

m
‘,'

f‘ Tubo de soporte
del mastil

™ Asiento de
abrazadera

Mastil para venoclisi

i
; .
(v - A _.._ __mm

Soporte para el méstil’l

FIGURA 3.4.2-3: INSTALACION DEL MA_STIL DE VENOCLISIS

Paso 2. Fije el mastil en el asiento
para el estante del monitor con la
llave de ajuste y los tornillos
hexagonales interiores como indica la
flecha (Fig. 3.4.2-3 izquierda)

C. INSTALACION DEL ESTANTE

Paso 3: seleccione la altura del mastil, y
ajuste como indica la flecha.
(Fig. 3.4.2-3 derecha).

Como se indica en la figura 3.4.2-4, inserte el asiento del estante en la varilla del
mastil de venoclisis. Asegure que la parte superior del asiento esté alineado con la
marca de posicion en la varilla como se muestra en la figura de detalle ampliada (Fig.
3.4.2-4 derecha). Luego ajuste los tornillos hexagonales. .

Estante

DETALLE AMPLIADO “A”
Marca de posicion del estante

Pl
-

Asiento__|
del estant

A e

&

et

EN\RO DE SERV:CIOS
HesViTALARIOS s icubadora.

H. RALD PGLcRAS

Fh STDERTE

\I'ornillo hexagonal

interior

GURA 3.4.2-4: INSTALACION DEL ESTANTE PEQUENO

NOTA: El ladp del estante con la etiqueta debe instalarse en el frente de la

A

e

2 = 27
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D. INSTALACION DEL ESTANTE PARA EL MONITOR
Observe en la figura 3.4.2-5 el método de fijacion de la varilla de soporte del mastil.
Introduzca la varilla de soporte del estante de!l monitor en la del asiento, y ajuste con”
firmeza con los tornillos hexagonales suministrados.

"--_____“ . P "_____,.-—"'

ff

Estante para el Monitor

Varilla de soporte para

el estante del momtor/ 1\

Tornillo hexagonales
interiores M5x30

-

FIGURA 3.4.2-5: INSTALACION DEL ESTANTE PARA EL MONITOR .

E. INSTALACION DE LOS CAJONES PARA ALMACENAMIENTO GRANDE Y PEQUENO.

Cologue la arandela de presiébn ®6, arandelas planas ®6 y arandelas con borde
aserrado exterior ®6 fijadas en los cuatro tornillos hexagonales interiores, girando
como se muestra en la figura 3.4.2-6. Luego fije los cajones grande y pequefio a
ambos lados del gabinete VHA con los tornillos hexagonales. .

Tornillo Hexagonal

Ménsula de Soport

e,

FIGURA 3.4.2-6: INSTALACION DE LOS CAJONES PARA ALMACENAMIENTO

F. CONEXION DEL MODULO DE SENSORES

Inserte el conector del médulo de sensares en el zocalo de conexidn en uno de los
lados del cuerpo principal de la incubadora, como lo muestra la figura 3.4.2-7; luego
ajustetostornillos del conector.

NOTA: verifiqgtie que coincida la orientacion entre el conector macho del
moédulo de sensores y el zécalo hembra para no daifiar los pines del
conector.

CNTRO DE SER V.GV
KCSPN ’\U‘RIOS S A,

PR1 SIDE.P TE

(91 S
ENTAO OE STIVIEIS -

HOSPIT L.R'9: S.A.
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Tornillo de
fijacion

Conector del moédulo de sensores

FIGURA 3.4.2-7: CONEXION DEL MODULO DE SENSORES -

G. INSTALACION DEL SENSCR DE OXiGENO

Cubierta de Sensor

Estator[™ N T

g - 2
- FIHIETE

Cmr e BTECR
:‘ ’ }ﬁ

FIGURA 3.4.2-8: INSTALACION DEL SENSOR DE OXIGENOQ

Retire el estator del lado izquierdo del mddulo de sensores como indica la flecha en
la figura 3.4.2-8 (izquierda), y saque el médulo de sensores. Desatorniile los dos
tomillos philips como lo indica la figura 3.4.2-8 (derecha), y quite la cubierta del
sensor. Entonces desatornille el tapon.

Sensor de oxigeno —__|
Cubierta de Sensor-|

hY 7

', .

PR, [

URA 3.4.2-9: INSTALACION DEL SENSOR DE OXIGENO

Atornille los dos §2) sensores de oxigeno dentro de la cubierta del sensor en sentido
T SERV CIL5
BUSrTTRLAITTOS 9.4,

horario, como se muestra en la figura 3.4.2-9.
~
' J_A&’
B, PABLO P Colns /bp - 29
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FIGURA 3.4.2-10: INSTALACION DEL SENSOR DE OXIGENO

Observe fa figura 3.4.2-10. Tire suavemente del cable de conexién del sensor de
oxigeno y conecte el sensor con el doble cable, verde y negro (si el dispositivo esta
equipado con el sistema de control de oxigeno, conecte el otro sensor de oxigeno -
con el doble cable amarillo y negro). Después de conectarlos correctamente, atornille
la cubierta de sensor con 2 tornillos philips, y ubique el mddulo de sensores en su
posicion original en la cubierta de acrilico.

PRECAUCION: 1. No bloquee ninguno de los orificios del médulo de
sensores. °
2. Extraiga y coloque el médulo de sensores de forma -
correcta.
3. El médulo de sensores es la parte mas importante
para controlar la temperatura de la incubadora, sea
cuidoso.

H. INSTALACION DE LA BALANZA

Instale ta balanza en la incubadora YP-2000 como muestra la figura 3.4.2-11.

FIGURA 3.4.2-11: INSTALACION DE LA BALANZA

CENTRO DE SERVICIOS «

HCSYITALARIOS S.A. ~ L_}-:"S 30

T e ENTml DE SThVici0s
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<
Coloque la cuna en la posicién mas baja y abra la puerta frontal. Coloque la % ’
balanza de bebé sobre el mecanismo de balanceo. Luego puede extraer}@m‘
libremente como muestran las flechas 1y 2, en ta figura 3.4.2.-11.

e Flecha

Aseglrese de que el sensor de peso
se inserta correctamente en el gap
del z6calo.

Sensor de
Peso .

FIGURA 3.4.2-12: CONEXION DEL SENSOR DE LA BALANZA

1. Cuando conecte o desconecte el cable de alimentacién de
energia, el conector debe ser tomado cuidadosamente y no
tirar de los cables.

2. No doble la conexién de sensor.

Inserte correctamente el conector del sensor de la balanza de bebé en el zécalo del
médulo de sensores, como se indica en la figura 3.4.2-12.

.« | COLOCACION DEL CABLE DE ENERGIA
Inserte el cable de energia al zécalo de suministro general de energia.
Realice las pruebas de funcionamiento de la INCUBADORA de acuerdo con las

[ENTHO- B2 e (5
HCSFITALARIOS S.A.
H. PABLO P QuErAS CENTRO DE SERVICIDS
R SIDENTE HOSPITALARG © S.A.
YAMIL. ACUR
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3.4.3 PROCEDIMIENTOS DE VERIFICACION DE FUNCIONAMIENTO

1. El paciente debe ser retirado de la incubadora antes
de realizar este procedimiento.

2. Laincubadora no debe utilizarse si falla en algunas de
las pruebas.

Péngase en contacto con personal calificado para el
mantenimiento.

3. El procedimiento de verificacion referido a la
temperatura permite el uso, solo cuando la
temperatura del sistema es 3°C mayor que [a
temperatura amhiente, ‘

La incubadora debe ser operada por personal capacitado que conozca el riesgo general
de funcionamiento del dispositivo y bajo las instrucciones del médico.

Por favor realice el procedimiento de verificacion antes de cada operacion.

3.4.3.1 CONTROLAR LA INTEGRIDAD DE LA INCUBADORA

Asegurese de que el equipo ha sido desinfectado;

Asegurese de que la cubierta acrilica se ha fijado con firmeza; :
Asegurese de que no hay borde cortantes o rotos en la cubierta de acrlllco, ;
Asegurese de que el mastil de venoclisis y el estante se han fijado fwmemer’;te;
Asegurese de que el mecanismo de inclinacién de la cuna funciona correctamente;
Asegurese de que los accesorios necesarios y otros dispositivos estén disponibles;
Aseglrese de que el cable de alimentacién esta conectado y es seguro.

Asegurese de que las ruedas se han instalado apropiadamente.

Compruebe si las ruedas pueden caerse levantando la incubadora 2 cm del suelo.
La caida de una rueda puede ocasionar dafios al mover la incubadora.

3.4.3.2 COMPROBACION DEL CONTROLADOR

NOTA: Aseglrese de que la fuente de alimentacién es compatible con las

especificaciones eléctricas de la incubadora, y cuenta con una tierra
apropiada. Conecte un Cable de Alimentacion de 3 patas Norma IRAM. No
utilice prolongadores.

un sonido y myestra el logo de la marca y la versidn del sistema. l.uego se hace la

f .
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segundos. Después de pasar el procedlmlento de auto-comprobacién, el equipo y la «
interfaz de control entraran en funcionamiento, o bien, el display indicara la razén
por la cual no se pasd el procedimiento de auto-control y se visualizara "Por favor,
repare fa incubadora con ayuda de un profesional de Servicio Técnico Autorizado".

B. VERIFICACION DE LA ALARMA DE FALLA DE ALIMENTACION ELECTRICA
Desconecte el cable de alimentacidén de [a incubadora, hasta que la alarma de falla ,
de energia se active. El LED “Power” parpadeara y se emitird una alarma audible
continua. :

Esta operacién es usada para verificar si la alarma de falla de energia funciona.
Conecte nuevamente el cable de energia después de terminar la prueba.

IMPORTANTE: Aseglirese que la bateria recargable tiene carga plena antes
del uso. Si no esta completamente cargada, puede causar falla,
‘de energia sin indicacién de alarma. Si estad cargada
plenamente, y no hay indicacion de alarma después de
desconectar el suministro principal de potencia, por favor
consulte al personal de servicio calificado.

C. PRUEBA DEL CALEFACTOR
Antes de encender el calefactor, asegurese que la temperatura ambiente este en el ©
rango de 21° - 26°C. Seleccione el Modo Aire y coloque la temperatura en 33°C. El
calefactor comenzara a funcionar a pleno y el indicador de Potencia del Calefactor
se encendera.

NOTA: con [a incubadora en el estado de configuracion continlie con el
siguiente procedimiento de comprobacién.

D. COMPROBACION DE LA EXACTITUD DEL CONTROL DE TEMPERATURA
Seleccione el Modo Aire, y establezca la temperatura de aire en 36°C. Después de
que la temperatura entra en la CONDICION DE EQUILIBRIO TERMICO, coloque el
instrumento de medicion de temperatura calibrado en una posicion de 10 cm por
encima del centro del colchon para medir la temperatura del aire. Compare el valor

- que arroja el instrumento con la temperatura del aire indicada por el equipo para”
verificar el desvio entre ellas. Este Gltimo debe ser como maximo 0.8°C.

COMRROBACION DE MODO BEBE
Inserte losdos sensores de temperatura de piel en los zécalos de sensor de piel 1y

P
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HOSPIT Lirg: SA.
YAMIL ACUR

PFP S!DENTE



Anexo IH.C Instrucciones de uso

Sansor de Temperatura de la Piel 1

Flecha

Conector de
Sensor

Sensor de Concentracion
de Oxigeno

FIGURA 3.4.3.2-1: CONEXION DEL SENSOR DE TEMPERATURA DE PIEL |
EN EL MODULO DE SENSCRES

Observe la figura 3.4.3.2-1, los sensores de temperatura de aire y humedad estan
localizados en la posicion de referencia A. .

1. Para inserte o extraer el sensor de piel debe tomarlo desde el
conector del sensor. No tire de los cables. Esta prohibido.
2. Por favor no doblar el conector del sensor.

Cuando la incubadora funcione en el Modo Aire en forma estable, cambie a Modo
Bebé, y seleccione una temperatura de 37°C. Controle que la teniperatura“
detectada por el sensor de piel se mantenga 2°C por debajo de la temperatura
configurada, al tiempo que la temperatura del aire que se muestra esté a 4°C por
debajo de la temperatura de piel configurada. Entonces debe activarse la alarma de
falla de sensor. La luz de alarma parpadeara continuamente, se emitira una alarma
audible continua, y el indicador en pantalla mostrara “Alarma de Sensor de Piel 1
en Posicion Incorrecta’. °
Retire el sensor de temperatura de piel 1, la alarma de falla de sensor debe
activarse. La luz de alarma parpadeara continuamente, se emitira una alarma
audible continua, y el indicador en pantalla mostrara “Falla de sensor de la piel 1"

/ F. COMPROBACION DE LA PRECISION DEL SENSOR DE TEMPERATURA DE
PIEL : -
ologue el sensor de temperatura de piel con el termégrafo de mercurio para una

t/)\_J—‘A
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HE

NOTA: Por favor verifique nuevamente si la exactitud del s&e_ r_of‘ .. d
temperatura de piel excede el desvio permisible. En tal caso\f@;g_ujm
al bioingeniero del Hospital o al Servicio Técnico autorizado.

G. COMPROBACION DEL MODULO DE SENSORES

FIGURA 3.4.3.2-2: PRUEBA DE CONEXION DEL MODULO DE SENSORES

Verifique la conexiéon entre el conector del sensor y su zécalo. Solo pueden
conectarse con éxito cuando la interfaz del modulo de sensores se ubica
correctamente con respecto al zécalo.

Estator

FIGURA 3.4.3.2-3: PRUEBA DE LA ALARMA DEL MODULC DE SENSORES

Extraiga el soporte izquierdo del médulo de sensores como indica la flecha en la figura
3.4.3.2-3; cuando haya hecho esto, saque el médule de sensores, para comprobar si
se desliza dentro o fuera de la cubierta de acrilico sin problemas. Cuando el médulo se
cae de la cubierta acrilica, la luz de alarma parpadeara y se emitird una alarma audible
continua, y el indicador de pantalla mostrara "alarma de médulo de sensores en
posicidoniincorrecta”. Cuando se cologue el moédulo en la posicidn correcta y sea fijado
al soporte, la
conexion de sensor.

larma se cancelara automaticamente y se apagara la luz indicadora de *

o~
. —_— e
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1. Los orificios en el médulo de sensores no deben obstruj

2. Conecte y desconecte el médulo de sensores correctamey

3. El mddulo de sensores es una parte importante que propord
control de temperatura a la incubadora, y debe operarse con
cuidado. !

H. PRUEBA DE LA ALARMA DEL MOTOR DEL VENTILADOR

Abra la cubierta de acrilico (siga las instrucciones del item 3.4.3.3 A: Prueba de
operacion de la cubierta de acrilico) (Pag. 38), y saque el colchon del paciente, el
mecanismo de inclinacion del colchén, la bandeja del colchén, y la cubierta del
calefactor. Como se muestra en la figura 3.4.3.2-4, sostenga en su mano el motorv
de ventilador cuidadosamente, y encienda el interruptor de suministro de energia
del controlador; el indicador de alarma debe activarse, debe aparecer el mensaje
“Alarma de Falla de Motor” en el lugar de la curva de tendencias, y se emitira una
alarma audible continua. Al presionar la tecla de silencio/reinicio, la alarma
terminara y el controlador regresara al estado de operacién normal.

FIGURA 3.4.3.2-4: PRUEBA DE LA ALARMA DEL MOTOR DEL VENTILADOR

»

NOTA: Se debe esperar al menos 45 minutos después de que la incubadora ha
dejado de funcionar para realizar esta operacién.

. PRUEBA DE LA ALARMA DE SOBRE TEMPERATURA
En el Modo Aire ¢ en el Modo Bebé, cuando la incubadora entra en la condicién
de trabajo, presione la tecta de funcién de temperatura de aire y configure el valor
incrementandolo. En este momento, todos los indicadores del calefactor estan i
/ encendidos. Si no hay indicacién de temperatura establecida, significa que el
controlador ha entrado en el estado de prueba de sobre temperatura. Después de

demR geﬁp%ratura,sy entonces el equipo puede regresar a la operacion de trabajo normal. ©
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J. PRUEBA DE LA ALARMA DE DESVIO

(consulte las descripciones de los términos y simbolos relacionados). E! ventilador
hace ingresar aire caliente dentro de la cubierta. Cuando {a temperatura del aire
indica 35.1°C, la alarma de desvic por alta se activara. La luz de alarma
parpadeara, se emitird una alarma audible continua, y el indicador de pantalla
mostrara “Alarma de Desvio de Temperatura”, configure la temperatura a 35°C, .
después que el equipo entre en estado de verificacion de alarma de temperatura,
abra el panel frontal, cuando la temperatura del aire indique 31.9°C, se debe activar
fa alarma de desvio por baja. La luz de alarma parpadeara y se emitira una alarma
audible continua, y el indicador de la pantalla mostrara “Alarma de Desvio de
Temperatura”. '

NOTA: Si el sistema no puede entrar en el ESTADO DE COMPROBACION DE .
ALARMA DE TEMPERATURA o la temperatura del aire varia en £3°C de
la temperatura configurada, no puede ocurrir la alarma de
desvio.

En Modo Bebé, coloque la temperatura a 35°C. Entre al ESTADO DE
VERIFICACION DE ALARMA DE TEMPERATURA, coloque el sensor de piel en
una taza de agua a 37 °C. Cuando el display de temperatura de piel indique 36.1 -
°C, la alarma de desvio por alta se activara. La luz de alarma parpadeara y se
emitira una alarma audible continua, y el indicador de la pantalla mostrara “Alarma
de Desvio de Temperatura’, configure la temperatura a 35°C, después que la
incubadora entre al estado de verificacion de alarma de temperatura, cologue el
sensor de la piel en ia taza con agua a una temperatura de 33°C. Cuando la
temperatura de piel indigue 33,9°C, la alarma de desvio por baja se activara. La luz §
de alarma parpadeara y se emitird una alarma audible continua, y el indicador de la
pantalla mostrara “Alarma de Desvio de Temperatura”.

NOTA: Si el sistema no puede entrar en el ESTADO DE VERIFICACION DE
: ALARMA DE TEMPERATURA o la temperatura de piel varia en +1°C
5 que la temperatura configurada, no se activa la alarma de desvio.

K. PRUEBA DE LA ALARMA POR FALTA DE AGUA
Cuando el sistema humidificador estd funcionando, retire el agua del tanque.
Después de un rato, la incubadora producira una alarma. La luz de alarma

mostrara “Alarma por falta de agua”.
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L. PRUEBA DE LA ALARMA POR POSICION INCORRECTA DE LA RESE
AGUA
Cuando la incubadora esta trabajando, saque el tanque de agua, y la incubadora
producira una alarma. La luz de alarma parpadeara, se emitira una alarma audible
continua, y el indicador de ia pantalla mostrara “Alarma por posicién incorrecta
de la reserva de agua”.

M. PRUEBA DEL RELOJ
Cuando el controlador esta trabajando normalmente, el mensaje debe mostrar la
hora actual. Si la hora mostrada no es la correcta, reconfigurelo. El método de -
configuracion es el siguiente:

El tiempo puede indicarse en afios, mes, dia, hora, minuto, segundo. Presione la
primera tecla de funcién autodefinida, y encienda el controlador, y el controlador
entrara en la interfaz como se muestra en la figura 3.4.3.2-5, para configurar el
tiempo grabado del controlador. .

Tlwsa Sheak

200R.04-20, k| 0928 57

FIGURA 3.4.3.2-5: PRUEBA DEL RELOJ DEL CONTROLADOR
Presione la tecla de funcién auto-definida, el afc estara subrayado; vuelva a
presionar la tecla de funcién auto-definida “Seleccionar (Select)”, el subrayado se
’ mueve con la indicacion de tiempo, presione las teclas de incrementar o decrecer
para cambiar la informacién subrayada. Después de |a correccion, presione la tecla

Uardar (Store)” para cambiar la hora y guardar la fecha, presione la tecla “Salir
(Exit)", el controlador retorna a la primera interfaz. .
/) —
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3.4.3.3 COMPROBACION MECANICA

A. PRUEBA DE OPERACION DE LA CUBIERTA DE ACRILICO

NOTA: Antes de levantar la cubierta asegurese que todos los cables™
desconectados de los accesorios.

Desconecte el cable del modulo de
sensores.

Localizacién de la perilla
FIGURA 3.4.3.3-1: PRUEBA DE APERTURA Y CIERRE DE LA CUBIERTA DE ACRILICO

Observe la figura 3.4.3.3-1. Desconecte el cable del médulo de sensores. Incline
lentamente {a cubierta hacia atras hasta que quede ajustada en la nueva posicion. Para

cerrar la cubierta, libérela con la perilla localizada en la parte derecha de la bisagra
posterior.

o

B. COMPROBACION DEL PANEL DE ACCESO

El pestillo del cierre
]
. /

DESBLOQUEADO |,

El asiento
. de cierre

f 39
ENTRO DE scnwuus

HOSPITALAS:G ; S.A.
YAMIL ACUR



Anexo I11.C Instrucciones de uso

"q, -9
Observe la figura 3.4.3.3-2. Rote los pestillos del panel y mantén 419 . % .
Presione el asiento de cierre para abrir el panel de acceso a la posicion de§ap ura’e
completa (rote hacia abajo). Cierre el panel de acceso, €l asiento de cierre ’9‘3@1 %ﬁ—g
automaticamente y entonces rote ambos pestillos hasta que estén blogueados.
Ambos pestillos y asientos de cierre deben estar bloqueados para evitar [a apertura
accidental del panel.

C. COMPROBACION DE LOS PUERTOS DE ENTRADA RIS

FIGURA 3.4.3.3-3: PRUEBA DE LOS PUERTOS IRIS

-

Observe la figura 3.4.3.3-3. Gire el anillo externo de cada puerta de entrada tipo iris.
Este debe abrir y cerrar mientras se rota 360°. ‘;

D. COMPROBACION DE LOS PESTILLOS Y JUNTAS DE LA PUERTA DE
ACCESO '

&%

FIGURA 3.4.3.3¢4: PRUEBA DE LOS PESTILLOS Y JUNTAS DE LAS PUERTAS DE ACCESO

/)/l s

Sk (=T o T Y

S ——

e W L.
b S TALS e « o BENTRO DE SERVICIOS
H. i s
PIBLO PGirrs HOSPITALAR : SA. 40

YAMIL ACUR



Anexo II.C Instrucciones de uso 2 3 ;,\
QJJ,,- o

Observe la figura 3.4.3.3-4. Oprima el pestilio de cada puerta de acceso. Lay
deberia abrirse automaticamente. Compruebe que las juntas de las pue
herméticas.

E. VERIFIQUE QUE LAS PAREDES INTERNAS ESTEN TRABADAS
APROPIADAMENTE

DESTRABADA TRABADA
FIGURA 3.4.3.3-5: PRUEBA DE LA TRABA DE LAS PAREDES INTERNAS
Observe la figura 3.4.3.3-5. Abra los paneles de acceso y verifique que las paredes

internas anterior y posterior estan sujetas apropiadamente.

F. COMPROBACION DEL MECANISMO DE INCLINACION DE LA BANDEJA DEL
COLCHON

S
FIGURA 3.4.3.3-6: PRUEBA DE INCLINACION DE LA CUNA

Observe la figura 3.4.3.3-6. Rote el mecanismo de inclinacién de colchon para”
ajustarlo en la posicidén deseada.

G. COMPROBACION DE LA CUNA

.4.3.3-7: PRUEBA DE EXTRACCION Y COLOCACION DE LA CUNA

91\)—@\
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Abra el panel de acceso y deslice la cuna hasta la posicién maxima permitida, como
indica la flecha en la figura 3.4.3.3-7 (izquierda). Apdyese suavemente sobre el
colchon para asegurarse de que soporta de forma correcta y firme al paciente ~
{figura 3.4.3.3-7 derecha). Regrese el colchén a su posicién original y cierre e
de acceso.

H. COMPROBACION DEL FILTRO DE ENTRADA DE AIRE

cubierta e inspeccione el filtro. Si estd sucio debe limpiarse. Coloque el filtro~
nuevamente en su posicion.

FIGURA 3.4.3.3-8: VERIFICACION DEL FILTRO DE ENTRADA DE AIRE

ADVERTENCIA Un f||tro de entrada de aire que esta sucio puede afectar la

concentracion de oxigeno y/o causar acumulacién de CO.. El | :
filtro debe verificarse en base a una rutina y cambiarse al
menos cada dos meses. I

DE LA BANDEJA PORTACHASIS DE RAYOS X

;L,L+
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J. COMPROBACION DE AJUSTE DE ALTURA DE LA CUNA

Observe la figura 3.4.3.3-10. Presione los pedales arriba (A) y abajo
pedestal VHA con sus pies, para ajustar la altura de la incubadora YP-2000, como
lo muestra la imagen.

Pedal para Pedal para
ascender el descender el
dispositivo. dispositivo.

FIGURA 3.4.3.3-10

3.4.4 MANTENIMIENTO
Por favor verifique la condicion de la bateria recargable interna antes de usar el equipo la
primera vez o entre cada uso.

A. Opere la unidad por un periodo de 12 a 24 horas.

B. Genere una alarma por falla de energia desconectando el cable de alimentacién AC.
C. La alarma por falla de energia debe activarse y continuar por al menos 10 minutos.
D

Reconecte la unidad a la linea de alimentacién AC y recargue la bateria.
Si la alarma por falla de energia no dura mas de 10 minutos, reemplace la bateria
recargable. Esta bateria debe reemplazaria siempre personal autorizado y calificado. -

CONTROL DE SEGURIDAD PERIODICO
1. Por favor, limpie el conector del cable de energia al menos una vez al afio. El exceso
de polvo en el mismo puede provocar un incendio.

2. Los siguientes controles de seguridad se debe realizar por lo menos cada 12 meses.
Este servicio debe realizarlo personal de servicio técnico autorizado. Los datos -
deben ser guardados en un registro del equipo.

'@ Inspeccione los equipos y accesorios por dafics mecanicos y funcionales.
'@ Inspeccione las etiquetas de seguridad relevantes para la legibilidad.

@ Inspeccione el fusible para verificar la conformidad con la corriente medida y las
caracteristicas de rotura.

-

@ Verifique que el dispositivo funciona correctamente como se describe en las
instrucciones de uso

ruebe Ia resnstencna de tierra de proteccion segin IEC 60601-1: 1988 + AT

{’_9{ \Jw%
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@ Pruebe la corriente de fuga a cubierta segun IEC 60601-1:1988 + A1:
A2:1995: Limite: NC 100pA, SFC: 500pA.

i Pruebe la corriente de fuga a paciente segun |IEC 60601-1.1988 + A1:1
‘ A2:1995: Limite: para AC: 100uA (BF), para DC: 10pA (BF).

~® Pruebe la corriente de fuga a paciente en condiciones de falla simple, con ia
tension de red en la parte aplicada segun |IEC 60601-1:1988 + A1 1991 +
| A2:1995: Limite: para AC: 500pA (BF), para DC: 50uA (BF).

De acuerdo con los métodos de prueba de IEC 60601-1:1988 + A1:1991 +
A2:1995, la corriente de fuga a paciente (la tensién de red debe ser artadida en
la parte aplicada) del dispositivo de prueba debe ser inferior a 5000pA.

D Pruebe la corriente de fuga auxiliar a paciente segun IEC 60601-121988 +
A1:1991 + A2:1995: Limite;: NC para AC: 100uA (BF), para DC: 10pA (BF)
500uA SFC {(BF), de DC: 50pA (BF).

. 35 La |informacic'm atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implanta?:ién del

producto médico.
NO APLICA.

3.6 La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.
Informacion de compatibilidad electromagnética declarado por el fabricante. .

| Emisiones electromagnéticas: para todos los equipos y sistemas :

Declaracién y Guia del fabricante- Emisiones electromagnéticas

La incubadora YP-2000 esta disefiada para usarse en el ambiente electromagnético especifi cado a
contlnuamon El cliente o usuario de la incubadora YP-2000 debe garantizar que se utiliza en dlChO

ambiente. i
Prueba de emisién | Conformidad Guia- Ambiente electromagnético
Emision RF La incubadora YP-2000 usa energia RF solo ipara
CISPR 11 su funcionamiento interno. Por lo tanto,. sus
Grupo 1 emisiones RF son muy bajas y es poco probable
| que interferencia a ningln equipo electrénico
' cercano. )
Emision RF Clase A La incubadora YP-2000 es adaptable a todos los
_\\ClSPR 11 establecimientos, incluyendo establecimientos
. .| Emisiones Arménicas domeésticos y aquellos en contacto directo con la i
/ IEC 61000-3-2 Clase A red de suministro de energia de bajo voitaje que
alimenta edificios usados en fines domeésticos
sién Cumple
IEC 61000-3-3

CEWTR Dd SErw:c'c
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Declaracién y Guia del fabricante— Inmunidad electromagnética

La incubadora YP-2000 esta disefiada para usarse €n el ambiente electromagnético especificado a
continuacién. El cliente o usuario de la incubadora YP-2000 debe garantizar que se utiliza en ‘dicho

variaciones de
voltaje en las
lineas eléctricas
de suministro de
potencia

IEC 51000-4-11

| —— e

40% Ug
(60% caida en Uq)
Para 5 ciclos

70% Ut
{30% caida en Uy)
Para 25 ciclos

<5% Ur
{(>95% caida en Uy)
| Por 5 seg.

40% Ur
(60% caida en Uy)
Para 5 ciclos

70% U
(30% caida en Uy)
Para 25 ciclos

<5% Ur
(>95% caida en Uy)

| Poroseg .

ambiente.

Prueba de Nivel de Prueba Nivel de Guia — ambiente
inmunidad IEC 60601 Conformidad electromagnético
Descarga 16 kV contacto +6 kV contacto Los pisos deben ser de
electrostatica +8 kV aire +8 kV aire madera, concreto o pisos
(ESD) ceramicos. Si los pisos
IEC 61000-4-2 estan cubiertes | con
' material  sintético,  la

humedad relativa debe

ser al menos 30%.
rafaga / +2 kV para redes de | +2kV para redes de | La calidad de la potencia
transitorios suministro suministro principal debe ser la de
rapides IEC : un tipico ambiente
61000-4-4 hospitalario o comercial.
Sobretension +1 kV modo +1 kV modo La calidad de |a potencia
IEC 61000-4-5 diferencial diferencial principal debe serlade

' +2 kV modo comln | +2 kV modo comun | un tipico ambiente

hospitalario o comercial.
Caidas de <5% U+ <5% U+ La calidad de la potencia
tensién, (>95% caidaen Uy) | (>95% caida en Ur) | principal debe ser la de
interrupciones Para 0.5 ciclos Para 0.5 ciclos un tipico ambiente
cortas y hospitalario o comercial.

Si el usuario de la incu-
badora YP-2000 requiere
operacién continua duran-
te las interrupciones de
potencia principal, se re-
comienda que la incuba-
dora YP-2000 sea alimen-
tado por un suministro de
energia ininterrumpible o
bateria.

NOTA/ULes el voltaje principal A.C. antes de la aplicacion del nivel de prueba.

CENTRC DE SERV (...
HCSFITALARIOS T 5.
H. P!BLO P CuinAs
it SIDERNTE

A

e,

o\

BENTRO DE ScRvicing
HOSPIT L 3:0; §.4.
YAMIL AGUR

WA,

45



|

Anexo li.C Instrucciones de uso

Declaracwn y Guia del fabrlcante— Inmunldad electromagnétlca

La incubadora YP-2000 esta disefiada para usarse en el ambiente electromagnético especificado a o
continuacién. El usuario de la incubadora YP-2000 debe garantizar que se utiliza en dicho ambiente.
Prueba de Nivel de Prueba Nivel de _ Guia — ambiente
inmunidad IEC 60601 Conformidad electromagnético
' T'Los equipos de comunicacion RF
. portatiles y méviles no deben ser
' usados cerca de la incubadora YP-
‘ 2000, incluyendo cables, que ‘la .
| distancia de separacion
recomendada calculada de la
. ecuacion aplicable a la frecuencia
RF Conducida | 3Vims 3 Vs ol transmifor.
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz Distancia de Separacion
: Fuera de bandas Recomendada
ISMm ® 35
10 Vrms d — P
| 10 Vis A VP
150 kHz a 80 MHz - - °
: En bandas ISm . 12
RF Irradiada 10 Vim d.= A P
IEC 61000-4-3 | 10 V/m L 72 ] | ‘
: 80 MHz a 2.5 GHz 42 |
| L &1 80 MHz a 800 MHz |
4|2 V7 N
L &1 800 MHz a 2.5 GHz

| Donde P es la maxima salida de |
: potencia medida para el transmisor

en watts (W) de acuerde al
fabricante del transmisor y d es la
distancia de separacion
recomendada en metros (m).°
Los campos de fuerza

i de "]
‘ transmisores RF  fijos,

son
determinados por un sondeo,’
Deben ser menores que el nivel de
! conformidad requendo en cada
' rango de frecuencia.’

Puede ocurrir interferencia en los
alrededores de los equipos
marcados con el siguiente simbolo:

(((-)))- B
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La incubadora YP-2000 esta disefiada para usarse en el ambiente electromagnético especificad
continuacién. El usuario de la incubadora YP-2000 debe garantizar que se utiliza en dicho ambiente. ™~53&

Prueba de ‘ Nivel de Prueba Nivel de Guia — ambiente
inmunidad | IEC 60601 Conformidad electromagnético
? Las bandas ISM(industrial, cientifica y médica) entre 150kHz y 80MHz son 6.765MHz a 6.795MHz; 13.553 MHz
a 14.567 MHz; 26.957 MHz a 27.283 MHz; y 40.66 MHz & 40.70 MHz. o

Los niveles de conformidad en las bandas de frecuencia ISM entre 150kHz y 80MHz y en el rango de
frecuencia 80 MHz a 2.5GHz se disefian para reducir la prebabilidad que los equipos de comunicacion
portatiles/mdviles causen interferencia si sen traidos inadvertidamente al drea de pacientes. Por esta razén, se
afiade un factor de seguridad de 10/3 al calcular |a distancia de separacién recomendada para transmisores
en esos rangos de frecuencia. ’

Los campos de fuerza de transmisores fijos, tales como las estaciones base de radio (celular/inalambrico}
teléfonos y radios de tierra, radio amateur, emiscras de radioc AM y FM, estaciones de TV no pueden
predecirse tedricamente con exactitud. Para estudiar el ambiente electromagnético debido a transmisores RF
fijos, debe considerarse un sondeo electromagnético del sitio. Si el carnpo magnético medido en la locacién de
la incubadora YP-2000 el nivel de conformidad RF aplicable, la incubadora debe ser observada para
garantizar el funcionamiento normal. Si se observa un desempefic anormal, de ser necesario se deben tomar
otras medidas, tal como reorientar o cambiar la locacién de la incubadora YP-2000.

1 sSabre el rango de frecuencia 150 kMz a 80 MHz, los campos deben ser menores de 10 V/m.

Separacion recomendada entre los equipos de comunicaciéon RF
portatiles y moviles y el EQUIPO o SISTEMA
para EQUIPOS o SISTEMAS de SOPORTE VITAL

T ) T
Separacion recomendada entre los equipos de comunicacién RF

portatiles y méviles y la incubadora YP-2000

La incubadora YP-2000 esta disefiada para usarse en un ambiente donde las emisiones RF estén
controladas. El cliente o el usuario de la incubadora YP-2000 puede ayudar a prevenir |a interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre equipos de comunicacion portatiles y
moviles y la incubadora YP-2000 como se recomienda debajo, de acuerdo a la potencia de salida
maxima del equipo de cemunicacién.

E
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Potencia Distancia de separacion de acuerdo a la frecuencia del transmisor. (m}
de salida - ‘
maxima 150 kHza 80 MHz | 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2.5 GHz
medida del Fuera de i En bandas ISM :
Transmisor |  bandasISM | d= 12 JP d= 23 NP .
: 12 E E;
(W) 35 | d=|— |JP 1
d=|==WP ¥z
1 _
0.01 0.1167 0.12 0.12 0.23
0.1 0.3689 0.3795 0.3795 0.7273
1 3 1.1667 1.2 1.2 23
1/5///——\3.6893 3.7947 3.7947 7.2732
ﬁOO 11:6667 12 12 23
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frecuencia del transmisor donde P es la medida de Potencia de Salida Maxima del transmisor en
de acuerdo al fabricante del transmisor,

NCTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, aplica la distancia de separacién para el mayor rango
frecuencia.

NOTA 2 Las bandas ISM entre 150kHz y 80MHz son 6.765MHz a 6.795MHz; 13.553 MHz a 14.567
MHz] 26.957 MHz a 27.283 MHz; y 40.66 MHz a 40.70 MHz.

NOTA 3 Un factor adicicnal de 10/3 se usa al calcular la distancia de separacién recomendada para
transmisores en las bandas de frecuencia 1SM entre 150kHz y 80 MHz y el rango de frecuencia 80 MHz
a 2.5 GHz para disminuir la probabilidad de que los equipos de comunicacién portatiles/méviles puedan
causar interferencia si se traen inadvertidamente al area de pacientes.

NOTA 4 Estas guias no aplican en todas las situacicnes. La propagacion electromagnética es afectada @
por la absorcién y reflexion de estructuras, objetos y personas.

3.7 Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de

reesterilizacion.
NQO APLICA.

3.8 Desinfeccion/Limpieza/Esterilizacion
3.8.1 GENERAL

Esta seccién provee instrucciones de mantenimiento y limpieza para la incubadora YP-
2000.

ADVERTENCIA: aseguirese que al momento de realizar los procedimieritos _
de limpieza y mantenimiento del equipo, esté se encuentre
desconectado de todos los conectores de suministros y
accesorios, en especial de la alimentaciéon de oxigeno. Un
ambiente enriquecido con oxigeno es potencial generador
de incendio y/o explosion.

3.8.2 LIMPIEZA

Este equipo debe limpiarse y desinfectarse la primera vez que se lo vaya a utilizar, y
una vez por semana o luego de cada uso.

3.8.2.1 DESENSAMBLAR ANTES DE LIMPIAR

- 1. Apague el interruptor de energia del pedestal VHA y quite el cable de alimentacion. i
Consulte el apartado 3.4.3.3, item A: Prueba de operacion de la cubierta de acrilico
(pag. 38). Desconecte los cables del médulo de sensores y levantar lentamente fa

su limpieza se hayan quitado todos los accesorios que
pueden haber estado montados.
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2. Consulte el apartado 3.4.3.3 item |- Comprobacién de la bandeja portachasis de .

rayos x (pag. 41), y extraiga el portachasis de rayos X de la bandeja del colchén.

3. Observe la figura 3.8.2.1-1 y quite la bandeja del colchén. (Para el modelo con W)
cuna con balanza de paciente, por favor vea la figura 3.8.2.1-2, descone m

sensor de peso y retire la balanza. Luego, puede levantar la cubierta de acrili o)@

&

GAP

; SENSOR DE PESO

s

FIGURA 3.8.2.1-2: DESCONEXION DE LOS SENSORES DEL MODULQO DE SENSORES

Empuje la bandeja de colchdn hasta el final como lo muestra la flecha 1 en la figura
3.8.2.1-1; levante |la bandeja de colchén como en lo indica la flecha 2; recién
entonces retirelo en la direccion de la flecha 3.

4. Observe la figura 3.8.2.1-3 y retire las barras de inclinacion de la bandeja del
colchon.

L - " P |

FIGURA 3,8.2.1-3: EXTRACCION DE LAS BARRAS DE INCLINACION DE LA BANDEJA
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Observe la Figura 3.8.2.1-4 y retire la cubierta principal aflojando los tornillos.

e .U"'-; -

FIGURA 3.8.2.1-4: RETIRQ DE LA CUBIERTA PRINCIPAL DE LA BASE

6. Observe ia Figura 3.8.2.1-5 y retire |a cubierta de calefactor.
!
i

FIGURA 3.8.2.1-5: RETIRO DE LA CUBIERTA DEL CALEFACTOR

El calefactor puede estar caliente y causar posibles quemaduras.
Evite retirar o tocar el calefactor hasta al menos 45 minutos

después de que la unidad se ha apagado.

7! Observe la figura 3.8.2.1-6 y retire las paredes internas.

Las paredes internas estan fijadas al panel de acceso o pared posterior de la
incubadora. Observe el apartado 3.4.3.3 item E (pag. 40), y libere la pared interior
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Anexo |11.C Instrucciones de uso

FIGURA 3.8.2.1-6: EXTRACCION DE LAS PAREDES INTERNAS

8. Observe la figura 3.8.2.1-7 y retire el tanque de agua.

s

Manija\

~~Reserva

FIGURA 3.8.2.1-7: EXTRACCION DEL RESERVORIO DE AGUA

Tire de la manija del depdsito de agua a la posicién horizontal y extraigalo.
(mantenga el depésito de agua en posicion horizontal y no lo levante cuando lo
retira, o serd dificil extraerlo).

PRECAUCION : 1. Dado que la temperatura del tanque de agua es alta
después que se enciende el equipo y el conjunto se
ajusta por la dilatacion térmica, retire el tanque solamente *
cuando se haya enfriado completamente para evitar
daios al conjunto calefactor.

2. El sistema de humidificacién esta en la base del depésito.
No coloque sus manos en él para evitar quemaduras.
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Anexo |.C Instrucciones de uso

9. Observe la figura 3.8.2.1-8 y retire el ventilador.

horaria,

Cubierta del tornillo .ﬁ

FIGURA 3.8.2.1-8: EXTRACCION DEL VENTILADOR DEL SISTEMA DE HUMIDIFICACION

Sostenga el ventilador, libere la cubierta de tornillo, y quite el ventilador hacia arriba.

10. Retire la manguera de suministro de oxigeno como se muestra en la figura 3.8.2.1-9. .,

Desatornille la tuerca de fijacion del tubo de suministro de oxigeno, y retirelo.

M
1

- FIGURA 3.8.2.1-9: EXTRACCION DE LA MANGUERA DE SUMINISTRO DE OXIGENO

|
11. Remueva todas las manijas de puertas de acceso, juntas y abrazaderas de cada lado
de la cubierta.

12 Remueva fodos los pasacanulas de la cubierta de acrilico.

iRemueva la cubjerta del micro filtro de entrada de aire aflojando los dos tornillos. ,
!!Consulte el apartado 3.4.3.3 item H (pag. 41).
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Anexo l1.C Instrucciones de uso

3.8.2.2 .LROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA

y/o dejar residuos que pueden permitir la formacién de una
capa de polvo o tierra que puede ser conductora. No permita
que los componentes eléctricos entren en contacto con
agentes de limpieza. No rocie soluciones de limpieza a ninguna "
de estas superficies.

A. Limpieza def sensor de temperatura de piel y def sensor modular.
Utilice un detergente-desinfectante neutro autorizado para limpiar cuidadosamente
todas las superficies; seque luego con una toalla de papel 0 con un pario limpio.

PRECAUCION: No sumerja el sensor en el desinfectante-detergente y evite :
derrames sobre el médulo de sensores. '

B. Limpieza de las tubuladuras, juntas, y mangas de los puertos tipo Iris.
Sumerja las partes permitidas en la solucién del desinfectante-detergente neutro.
Luego remuévalas y seque completamente con una toalla de papel o pafio limpio.

C. Limpieza de la cubierta y de la pared interior de acrilico.
Use un desinfectante-detergente neutro autorizado para limpiar cuidadosamente
todas las superficies, incluyendo perforaciones, indentaciones, puertas de acceso
y puertos tipo lris. Luego séquelos con un pafio o toalla de papel.

NOTA: El alcohol puede causar grietas y dafios en el panel acrilico. No
utilice para limpiar alcohol, acetona o cualquier otro solvente.
organico. No exponga el panel a radiacion ultravioleta directa.

D. Limpieza del Controlador.
Use un detergente-desinfectante neutro autorizado para limpiar cuidadosamente
todas las superficies; seque luego con un pafio limpio.

E. Limpieza del radiador del calefactor y de la hélice del ventilador. -
Remueva cualquier pelusa del radiador del calefactor o hélice del ventilador.

acumulacion de polvo, pelusas y la consecuente
reducciéon del flujo de aire. Este hecho afecta al
control de temperatura y ocasiona alta
concentracion de didxido de carbono (CO;).
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F. Limpieza del cofchon, de las barras de inclinacién del colchédn, de la cu{;g}’ 3
principal, del estante, del compartimiento de guardado y de la CUbI e

calefactor. t:%J ‘
Emplee un desinfectante-detergente neutro  autorizado para \l piar j
cuidadosamente todas las superficies. Seque luego con una toalla de p%eker =
pafio limpio.

G. Limpieza de la cubierta def colchén.

Utilice un desinfectante-detergente neutro autorizado para iimpiar cuidadosamente .,
y seque al sol después de enjuagar con agua limpia.

H. Limpieza de la cuna del paciente.
Separe la cuna superior de la inferior, limpie el polvo dentro de la cuna; limpie la
superficie de la cuna y la balanza (accesorio opcional) con un pafio embebido con
desinfectante-detergente neutro autorizado. Luego seque con un pafio limpio.

|. Limpieza def Filtro de Aire.
Utilice un desinfectante-detergente neutro autorizado para limpiar cuidadosamente
todas las superficies, incluyendo orificios, indentaciones, puertas de acceso y
puertos tipo Iris. Luego séquelos con un pafo o toalla de papel.

Si el filtro de aire estd sucio ¢ es usado por mas de 2 meses, por favor
reemplacelo.

J. Limpieza del depdsito de agua y def conducto de la camara de humedad.
Retire la cAdmara de humidificacidon del conjunto como se muestra en la figura
3.8.2.2-1 (izquierda). Abra las dos tapas de proteccién de la camara y tire hacia
arriba el regulador de entrada de agua. Utilice un desinfectante-detergente neutro
autorizado para limpiar cuidadosamente todas las superficies a fondo. Enjuague
con agua limpia y seque con un papel o pafio limpio.

*

Preste especial atencién al hecho de que la limpieza, tanto interior como exterior
de las superficies de la sonda alrededor del punto de deteccion, puede controlar el
crecimiento de los microorganismos en el depdsito de agua y asegurard la
exactitud de la lectura del nivel de agua.

Salida de olor Tapa de proteccién Sonda de Detecei
- \‘l " T !

Compartimento del conjunto  Orificio de entrada ua
en la base

RIEZA DE LA CAMARA Y EL CONDUCTO DE HUMEDAD
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Cuando la escala aparece visible en la cubierta radiante dentro del tanque de agua=¢
recomienda lavar con vinagre de cocina o detergentes para limpiar la escala que son
usados exclusivamente para limpiar dispensadores de agua. El tiempo de inmersién es

entre 15min y 20 min. {Entre mas tiempo permanezca la cubierta radiante sumergida

sera mejor). En el proceso de sumergido, aseglrese que la cubierta estd inmersa
completamente. Después de la inmersién, frote con un cepillo de botellas y enjuague la
cubierta hasta que la escala se limpie completamente.

PRECAUCION: 1. Por favor limpie el depdsito de agua luego de que el calefactor,
dentro del tanque, se enfrie completamente.

2, Aseglirese que tanto el orificio de entrada de agua en la base,
como el de salida de olores del depdsito se limpiaron
cuidadosamente. Deben colocarse dos Gaps hacia abajo en el
sello de agua.

3. Si el deposito de agua no se limpia, especialmente si hay polvo
cerca de la sonda, existe la posibilidad de que falle la alarma -
por falta de agua.

4, Utilice un pafio suave para limpiar la superficie de la sonda
cuando esta cubierta por un metal noble. No use un material
duro para remover residuos de la sonda. Puede causara darios.

K. Limpieza del tubo de suministro de oxigeno
Limpie la superficie del tube de infusién de oxigeno con un pafio limpio. Reemplace ™
cuando haya dafio. -

L. Limpieza de la superficie del equipo.
Utilice un desinfectante-detergente neuiro autorizado para limpiar cuidadosamente
todas las superficies, incluyendo orificios, indentaciones, puertas de acceso y puertos
tipo Iris. Luego séquelos con un pafio o toalla de papel limpia.

3.8.2.3 REARMADO DESPUES DE LA LiMPIEZA

NOTA: Antes de volver a montar las piezas en la incubadora, revise
cuidadosamente si hay alguna grieta o dafios. Algunos desinfectantes-
detergentes pueden causar rayado a las partes plasticas de la
incubadora.

5 A. Instale el tubo de la camara de humidificacién de acuerdo con la secuencia opuesta al *
desensamble.
B. Instale |la cubierta de calefactor.
C. instale la cubierta principal.

: Asegurese que la campana sea levantada antes de intentar
instalar la cubierta principal. Instalar la cubierta principal cuando
laxcampana esta baja puede ocasionar dafic a la cubierta y/o
atascamiento de la misma en su lugar.
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D. Instale las barras de inclinacién del colchén en la cubierta principal.

E. Instale la bandeja soporte del colchén vy el portachasis de rayos X.

F. Instale el colchon.
Realice una inspeccién fisica y visual del colchdn buscando perforaciones o cortes
que puedan permitir la entrada de fluidos en la espuma interior. Si el colchdn esta
dafiado, debe reemplazarse.

G. Observe la figura 3.8.2.1-6 (pag. 50} e instale las paredes internas con la secuencia

opuesta de los pasos mostrados alli.

H. Rote las mangas de acceso de entradas Iris. Observe en la figura 3.8.2.3-1 la-
instalacion de las mangas.

Cologue la banda elastica de Doble hacia atrds y deslice la banda

mener didmetro de la nueva manga elastica sobre el anillo exterior del puerto
sobre el anillo interior del puerto de de la cubierta
la cubierta.

Gire el anillo exterior para cerrar. Si la instalacién fue

ecta, la manga abrira de nuevo al invertir la rotacion.

FIGURA 3.B.2.3-1: COLOCACION'DE LAS MANGAS DE ACCESO
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|. Observe la figura 3.8.2.3-2, instale la junta de la puerta de acdgs

proceda con la manga de |la puerta de acceso.

p
4

4

e

i

,vjé' \Lg/#‘/‘:' \[ T?uf
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Colocacién de la junta de {a puerta

Colocacion de la manga de {a puerta de
de acceso

acceso

FIGURA 3.8.2.3-2: COLOCACION DE LAS PUERTAS Y LAS JUNTAS

NOTA: 1. Si la incubadora se va a esterilizar con gas, espere hasta
después de la esterilizaciéon para instalar las nuevas mangas. )

2. Si las juntas de la puerta de acceso son muy duras o son de

muy dificil colocacién, por favor sumérjalas en agua tibia
para dilatarlas.

J. Instale los pasacanulas, como se muestra en la figura 3.8.2.3-3.

FIGURA 3.8.2.3-3: COLOCACION DE LOS PASACANULAS EN LOS PANELES

| micro filtro de entrada de aire. Siga las instrucciones del apartado

3.4.3.3 item™H (pag. 41), cologue el micro filtro de entrada de aire en [a cubierta
y apriete los tornHos.
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Anexo ll].C Instrucciones de uso

3.8.3 ESTERILIZACION
NOTA: No utilice autoclave por vapor.

Esterilice a bajas temperaturas.

3.9 Informaciéon sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién,
montaje final, entre otros).

3.9.1 CALIBRACION DE LA BALANZA
£l sistema de peso viene con la funcién de calibracién incorporada.

El rango de visualizacidén del sistema de peso esta entre 100 a 8000g, y puede
distinguir a una tasa de 1g, la precision de visualizacién es 1%, y el rango de relnlcro
es de 0 a 2000g.

El procedimiento de calibracion del sensor de peso y los procedimientos de
operacién se deben realizar cuando se utilice la incubadora por primera vez o
cuando se la reutilice, después del desmontaje, limpieza y mantenimiento.

LQALIBRAC!ON DEL SENSOR DE PESO

El usuario puede realizar esta operacion presionando la tecla de funcién auto-definida,
en ¢l panel del controlador.

Para utilizar el indicador de peso, debe reiniciar el controlador y entrar a la tercera
interfaz de indicacion. El peso corporal se indica solo en la tercera pantalla oenla
ventana de indicacion de la curva de peso.

Observe la figura 3.9.1-1. Cuando la luz indicadora de configuracion esta encendida,
en la segunda interfaz, presione la tecla auto-definida "PESQO” (Weight en inglés) para
entrar a la interfaz y calibrar el sensor de peso.

/ 000450 15:08
, . . ) ! Unit T Bat

| 3.7 et 4.0 o]
? skinz  [Zero |
"30.5 ~30.5 [Home ]

Waight : 00009

Lo
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1-1: INGRESO A LA PANTALLA DE INDICACION D?ESO
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Anexo lII.C Instrucciones de uso 2

NOTA: 1. Todas las configuraciones deben hacerse cuando la luz mdlcador
configuracion esta encendida.

2. Cualquiera que sea la operacion, si no se contintia el siguiente paso, y
no se presiona una tecla durante 15 segundos, entonces el sistema

regresa a la primera interfaz y restaura los resultados de la 0ltima
operacién.

A. Quite todos los objetos de la cuna y asegurese de que esté limpia.

B. Presione la tecla auto-definida “Cero”, el indicador de peso lee 0000g + 5g. Si
excede este rango, presione la tecla “Cero” nuevamente.

C. Coloque en la balanza el peso de 50009, y luego presione la tecla auto-definida
“calibracion”. La ventana de indicacion muestra la siguiente figura 3.9.1-2. Una vez
en esta pantalla, presione la tecla 0 no presione nada durante 15 segundos y el
sistema puede salir automaticamente del procedimiento de calibracién. En cambio
si presiona [Sl, el sistema entra al estado de calibracién. La ventana de indicacién
presenta el peso de 5000g = 5g. Si se excede este rango, repita el proceso hasta
que lograr estar en ese rango. Si falla, la balanza de bebé debe ser reparada por
personal de Servicio Técnico Autorizado.
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FIGURA 3.9.1.2: CALIBRACION DEL SENSOR DE PESO

3.9.2 CALIBRACION DEL SISTEMA DE HUMIDIFICACION

Calibre esta funcién cuando ponga en funcionamiento la incubadora por primera vez o
cada vez que la reutilice, luego de una limpieza o instalaciéon. Siga el siguiente

procedimiento
; A. Llene con agua la camara de humedad hasta el nivel mas alto. A continuacion coloque
un analizador de humedad calibrado la porcién media de la cuna.

B. Caliente la incubadora a 36°C, y configure el valor de humedad al 50%.

Espere hasta que el valor en el indicador muestre 50%RH, el indicador de humedad
debe mostrar 50% +10% RH.

Compruebe la alari

a de desvic de humedad.
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3.9.3

o EReTNAOG o on
H. PABLD P.OLEIAS

En el estado de configuracién de humedad, establezca el valor de humedad a
Espere hasta que el valor de humedad que se visualiza alcance el valor fija
incremente el valor de humedad hasta un 15% RH por arriba del valor

audible continuo; la pantalla mostrara el mensaje “Alarma de desvio de humedad”. Del
mismo modo, establezca el valor de humedad al 50%RH. Espere hasta que el valor
mostrado de humedad alcance el valer fijado. Entonces reduzca el valor de humedad
hasta 15%RH por debajo del valor establecido. La incubadora emitird una alarma, la luz
“‘Alarma” parpadeara y se escuchara un sonido audible continuo; la pantalla mostrara el
mensaje “Alarma de desvio de humedad”. Presione la tecla Silencio/Reinicio (Silence
/Reset) para detener la alarma. Sin embargo, el indicador luminoso continuara brillando
hasta que el desvio sea menor al £15%RH. Si 4 minutos después la condicién de alarma
aun existe se emitira la alarma audible nuevamente.

CALIBRACION DEL SENSOR DE OXIGENO

El sistema soporta dos (2) tipos de calibracion de la concentracion de oxigeno:
concentracion de oxigeno del 21% y concentracion de oxigeno del 100%. Cuando la
concentracién de oxigeno del ambiente es menor a 21%, sugerimos usar calibracion
de oxigeno 100%.

CALIBRACION DE LA CONCENTRACION DE OXIGENO AL 21% '

Mantenga la incubadora en el ambiente cuya concentracion de oxigenc es 21%.

a. Retire el médulo de sensores con el controlador apagado.

b. Después de presionar la segunda tecla de funcion auto-definida, encienda el
‘controlador para entrar a la interfaz de calibracion de concentracién de oxigeno.
Presione la tecla @%daﬂ", observe la figura 3.9.3-1. El controlador puede
calibrar el sensor de oxigeno de forma automatica, y la pantalla indica
“‘calibracion de sensor O;". Después de la calibracion, el controlador puede
entrar en {a primera interfaz. Si la calibracién falla, el indicader muestra un
mensaje de falla, y el usuario puede resolver los problemas de acuerdo a las
sugerencias del manual. Si estas fallas no pueden ser resueltas, solicite la
reparacién al personal de Servicio Técnico Autorizado.

) ‘ 21% Cal,
/ Sim, | i
ratfore [ 1
. _ Menu 100% Cal. |

FIGURA 3\9.3-1: CALIBRACION DEL SENSOR DE 02 AL 21%
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Anexo |11.C Instrucciones de uso 2 g 5

CALIBRACION DE LA CONCENTRACION DE OXIGENO AL 100%

a. Abague el controlador, y retire el modulo de sensores como se muestra en la figura
2. Conecte el dispositive de calibracidon de oxigeno -que estd equipado con
tubuladura de conexidén de oxigeno- al médulo de senscres, alimentando al dispositivo
con oxigeno al 100% por mas de 2 minutos.

b. Después de presionar la segunda tecla de funcidn auto-definida, encienda el controlador.
E! indicador mostrard la interfaz de calibracion de la concentracion de oxigeno.
Presione la tecla {’Egﬁ;_“é“;ﬂ {(observe la figura 3.9.3-1). El controlador puede calibrar
el sensor de oxigeno de forma automatica, y la pantalla indica “calibracion de sensor
0,". Después de la calibracién, el controlador puede entrar en la primera interfaz. Si la
calibracién falla, el indicador muestra un mensaje de falla, y el usuario puede resolver
los problemas de acuerdo a las sugerencias del manual. Si estas fallas no pueden ser
resueltas, solicite la reparacion al personal de Servicic Técnico Autorizado.

STEEETY i ‘
- +—— Médulo de sensores

Dispositivo de calibracién
de la concentracion de O,

FIGURA 3.9.3-2: CONEXION DEL DISPOSITIVO DE CALIBRACION
CE LA CONCENTRACION DE OXIGENO

3.10 Cuando un producto médico emita radiaciones con fines meédicos, Ia
informacidon relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dichas
radiaciones debe ser descripta;

NO APLICA.

3.11 Las precauciones que deben adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
- del producto médico .

La resolucion de problemas de la incubadora YP-2000 se presenta en la tabla 3.11. Si
o aparece en la tabla, la incubadora debe sacarse de funcionamiento para
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TABLA 3.11: DE RESOLUCION DE PROBLEMAS

FALLA - POSIBLE CAUSA
No hay energla y la El interruptor de energia esta i Encienda el interruptor de S
Alarma de Falla de | apagado. ¢ energla.
energia no esta activa.
E! color de la pantalla ;| Temperatura muy alta en el Apague el control de
es anormal. controlador temperatura, reinicielo
después que se ha
enfriado, si ocurre la
condicién anormal, por .
favor consulte al servicio
: auterizado.
Alarma de falla de No hay suministro de energia ! Apague el interruptor de
energia activa, con potencia [
alarma audible y visual  ['G3picGe energia Aseglrese que el cable o de |
desconectado. energia fue insertado
correctamente.
La luz “Alarma” Médulo de sensores ubicada | Coloque el modulo de
parpadea, y el incorrectamente. sensores en el lugar
indicador en pantalla correcto.
muestra “Alarma de
modulo de sensores
en posicién
incorrecta” ]
La luz “Alarma” S_ensor de temperatura de Conecte el sensor de .
parpadea. El indicador piel 1 no conectado o mal temperatura de piel 1
en la pantalla muestra conectado. correctamente.
‘Alarma de falla de ~ ~]
sensor de piel 1" Sensor de temperatura de Reemplace el sensor
piel 1 dafiado. temperatura de la piel 1.
1o -
La luz “Alarma” Sensor de oxigeno no instale el sensor de
parpadea, y el [ instalado. oxigeno 1 correctamente. -
indicador en la pantalla . . o
muestra “Alarma de i
falla Sensor de oxigeno dafiado. Remplace el sensor de
de sensor 1 de O;" oxigeno 1.
La luz “Alarma” Sensor de oxigeno 2 no Instale el sensor de
parpadea, y el instalado. oxigeno 2 correctamente.
Ir?m?,::;crj; r"zrarrlﬁapgztalla ;. Sensor de oxigeno dafiado.  : Remplace el sensor de .
E oxigeno 2.

falla
de w de O;" :

Temperatura ambiente
| muy elevada.

; Aleje la fuente de calor o
i reduzca la temperatura
f ambiente.

alla
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Anexo lII.C Instrucciones de uso

muestra “Alarma de
Sobre Temperatura”

POSIBLE CAUSA

Alta humedad.

SOLUCION

Reduzca la humedad
dentro de la cubierta.

La luz “Alarma”
parpadea, y el
indicador en la pantalla
muestra “Alarma de
desvio de la
Temperatura’

I

t

E ‘ .

E La puerta o el panei de la
cubierta esta abierto.

{ Fuente de calor cercana

o e e —_

+ Cambios frecuentes en

Cierre la puerta 0 panel de
la cubierta

Aleje de la fuente de calor

Verifique la temperatura

i temperatura ambiente.

U B

Conecte el cabie de
i energia.

E ambiente.

Cable de energia
desconectado.

E! gabinete de soporte
no sube ni baja
(en caso de aplicar)

Encienda el interruptor de
energia.

. Interruptor de energia :
apagado. ;

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

3.12.1 PRECAUCIONES RELATIVAS A LA OPERACION DEL EQUIPO

1. La incubadora DAVID, modelo YP-2000 (la incubadora) pertenece a los
dispositivos médicos de alto riesgo que pueden poner en peligro la vida del
bebé. Por lo tanto, utilice el dispositivo sélo en la unidad de cuidados intensivos
0 en unidades similares dentro del hospital. El usuario del dispositivo debe tener
entrenamiento especial y operar el dispositivo segun las instrucciones del

médico.

El operador debera observar la condicion del paciente mientras el dispositivo
esté funcionando. Supervise y registre [a temperatura del bebé con regularidad
para comprobar si la temperatura de! paciente es mas alta / baja, ¢ si sucede
alguna condicién inusual.

Prescinda de usar el dispositivo cuando éste falla ¢ no funciona adecuadamente,
Desconecte la energia y traslade al paciente del dispositivo. Comuniquese con el
fabricante o con nuestro representante autorizado. No solicite servicio de
personas no autorizadas por nuestra compainiia.
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Anexo lI.C Instrucciones de uso

10.

11.

12.

13.
14.
15.

16.

18.

293 4

No exponga la incubadora en presencia de gases anestésicos u otros materla £

inflamables, tales como algunos tipos de productos de limpieza.
No exponga la incubadora a campos electromagnéticos fuertes.

Dispositivos faciimente interferidos por campos magnéticos no debe utilizarse
cerca de la incubadora, ya que pueden ser interferidos por ésta.

La incubadora no viene equipada con purificador de aire. Para asegurar la buena
calidad del aire dentro de la cubierta, la incubadora debe ser utilizada en un
medic con aire limpio.

Por favor, no use la incubadora en ambientes de trabajo diferentes a los
estipulados en las condiciones ambientales del item 3.1 (pag. 1); de lo contrario,
puede causar fallas, o la incubadora puede no alcanzar los requerimientos.

Para evitar dahos al paciente, la cubierta no debe ser levantada mientras los
transductores estén conectados al neonato o si el colchon esta en posicion
inclinada.

No deberia ser necesario levantar la cubierta acrilica en ningin momento
mientras el paciente es atendido en la incubadora. Todo acceso necesario al
paciente se puede lograr a través del Panel de Acceso y/o Puertas de Acceso.

Cuando el Panel de Acceso estd abierto, la temperatura del indicador de
temperatura de aire puede no ser la temperatura real dentro de la incubadora.
Por lo tanto, no deje el panel de acceso abierto por mucho tiempo.

Todos los pestillos del panel de acceso deben estar firmemente cerrados a fin de
evitar una apertura accidental. '

Para resguardar la seguridad del paciente, no lo deje sin atencidon cuando el
Panel de Acceso esta abierto.

Otros accesorios dentro de la incubadora que pueden alterar el patréon de fiujo de
aire, pueden afectar la uniformidad y la variabilidad de temperatura.

Durante el uso del 'dispositivo, la seguridad del paciente y el rendimiento de la
incubadora puede verse comprometidos si las salidas de flujo de aire no se
mantienen libres de obstaculos (mantas, peluches, etc).

No coloque cubiertas quirlrgicas o mantas sobre el paciente o una cortina de
aire caliente o aberturas laterales al mismo tiempo. Esto puede causar lesiones
inducidas por el calor y quemaduras.

La extraccién de la incubadora debe ser completada por lo menos por dos
fuertes. Por favor, retire todos los cables de potencia antes del
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20. Para evitar la desconexion accidental, asegure los cables del paciente, las I} l‘“’f'
i

de infusién y las tubuladuras de! ventilador al colchén con la suficiente longitud;

para permitir que el ajuste a la altura del colchén. Jp .

21. Para evitar desbordes de liquido de la camara de agua, y mantener
" incubadora en la posicién mas estable, antes de mover todos los accesorios
estos deben ser fijados en la posicion correcta y dejar salir toda el agua.

22. No encienda el dispositivo por mas tiempo de lo esencial cuando no esté
conectado a la fuente de alimentacion, de lo contrario, la alarma de Falla de
Suministro de Alimentacion Eléctrica se activara y se agotara la bateria interna.

23. Cuando use la bandeja pertachasis de rayos X a través de la cubierta, la sombra
de la cubierta reflejara en el negativo de rayo X. Esto puede influir en el
diagnostico médico.

24. No cologue ningln articulo mas alto que las ruedas bajo el pedestal VHA. Esto
puede afectar su estabilidad.

25. Cuando opere el pedestal VHA, soporte la incubadora con una mano para
prevenir el desbalance.

26. Al sustituir el fusible, debe cortar el suministro de energia y reemplazarlo de
acuerdo a lo estipulado en las especificaciones técnicas del manual.

27. El dispositivo debe estar completamente limpio y estéril para su uso inicial,
después de usarse con un paciente, después de que se utilice durante una
semana o si hay suciedad dentro de la incubadora.

28. Use detergente/desinfectante neutro autorizado. Otro desinfectante (6omo
alcohol) dafard algunas partes de la incubadora. Por favor sigas las
instrucciones para el uso de detergentes.

29. El cliente debe usar partes, accesorios y repuestos solo especificados y
vendidos por el fabricante, si no lo hace reducira la seguridad del dispositivo.

30. Después de que se haya alcanzado la vida util, faciimente pueden ocurrir dafios
durante el uso de {a incubadora. )

~ 31. El equipo, los accesorios y el embalaje tienen que ser eliminados correctamente
al final de la utilizacidén. Por favor, siga las directrices locales para su eliminacion.

3.12.2 PRECAUCIONES ELECTRICAS

1. Para garantizar la fiabilidad de conexién a tierra, conecte el cable de energia
—{alterna) s6lo a un toma corriente de uso hospitalario 0 de tres polos con
una tierraadecuada (segun IRAM 2073). No use cables de extension. Si existe
alguna duda en cuanto a la conexién a tierra, no utilice el dispositivo.

Existe riesge dedescarga eléctrica en el controlador y el pedestal VHA cuando
se quita la tapa. Bl mantenimiento debe ser realizado unicamente por personal

e
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de Servicio Técnico Autorizado con el manual de servicio
correspondiente.

2. Para evitar dafio en el equipo 0 desconexidn accidental, no conecte el cahle
energia de la incubadora directamente a una toma de corriente AC cuando la
incubadora es soportada por un pedestal VHA. Siempre proporcione energiaala =«
incubadora utilizando el cable de energia que viene directamente del pedestal
VHA.

3. Asegurese de que la fuente de energia de la sala es compatible con las
especificaciones eléctricas indicadas en la columna central trasera del pedestal
VHA o en la incubadora.

4.. Este dispositivo adopta el enchufe o conector como forma de aislamiento de la
red de alimentacién cuando la incubadora esta ubicada sobre un soporte movil.
Por seguridad, retire el cable de energia cuando el dispositivo sale de
funcionamiento.

5. La seguridad de los dispositivos auxiliares deberan cumplir con los requisitos
generales de seguridad de acuerdo con la norma IEC80601-1.

3.12.3 PRECAUCIONES RELATIVAS A LA HUMEDAD ’

1. La incubadora incluye un controlador de humedad, que puede aumentar la
humedad de acuerdo a la demanda médica.

2. El incremento de la humedad relativa, en un momento dado, disminuira la
pérdida de agua evaporada del infante y puede causar un aumento en la
temperatura del bebé. Se requiere controlar la temperatura del paciente cuando
sea necesario. . .

3. Utilice solo agua destilada para llenar o para completar el depésito. El agua del
grifo puede contener microorganismos que pueden proliferar en el agua caliente
del humidificador.

4. Aseglrese de que todas fas juntas de las puertas de acceso y los pasacénulas
estén instalados correctamente. Cualquier hendija en la cubierta de acrilico de la
incubadora reducira la humedad relativa interna def compartimiento paciente.

5. Cargue con agua destilada la camara de humedad hasta la linea de limite
maximo. NO SOBRECARGUE. Puede ocasionar derrames del agua.

6. A niveles altos de humedad, la cubierta de la incubadora (tipicamente 80% RH)
puede generar condensacion en las paredes internas.

. 7. Cuando hay mucha diferencia entre el valor configurado de humedad y el valor
. del ambiente, es muy dificil alcanzar el valor de control necesario dentro de la
incubadora.

8. Siga los consejos del médico cuando configure la humedad relativa.
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o
~ . ; . i
como ceguera, dafio cerebral y muerte. Los riesgos varian con cada inf :ﬁ'te.“
método, la concentracion y la duracién de la administracion de oxigeno-\‘@%tien
ser prescritos por el médico y se debe supervisar el suplemento de oxig

paciente con una frecuencia sistemaética.

3. Si se hace necesario administrar oxigeno en una emergencia, se debe notificar
inmediatamente al médico.

4. Cuando suministre oxigeno, debe usarse un analizador de oxigeno calibrado
para monitorear la concentracion del gas.

5. La alimentacién de oxigeno puede aumentar el nivel de ruido dentro de la
cubierta.

6. Dado que el uso de oxigeno aumenta el peligro de incendio, para garantizar la
seguridad del dispositivo, todo material inflamable debe estar lejos de la
incubadora. Tampoce los equipos auxiliares que produzcan chispas deben *
colocarse cerca de la incubadora.

7. Cuando utilice oxigeno de tubos de oxigeno comprimido tenga en cuenta que e!
aceite, la grasa, u otra sustancia grasa genera una autoignicién en presencia de
oxigeno. Por io tanto, utilice valvulas reductoras de presién que no contengan
estas sustancias.

8. No use materiales combustibles como éter, alcohol u otro, ya que aun en
pequefas cantidades mezclados con el oxigeno en Ja incubadora provocaran un
incendio.

9. Todo el tiempo que mantenga regulado el flujo de oxigeno deje al menos 30
minutos para la incubadora recupere la nueva concentracion de oxigeno. .

10. Existe un dispositivo presurizado relleno con un electrolito de hidroxido de
potasio instalado dentro del sensor de oxigeno. Si ocurriera alguna pérdida del
eiectrolito, por favor deje de usar y descarte el sensor. Si el electrolito toca su
ropa o piel por favor lave de inmediato con agua la zona afectada. Si el
electrolito entrara en los ojos lavelos con agua por 15 minutos y manténgalos
abiertos. Natifigue inmediatamente a su médico.

11. Revise periddicamente las partes del circuito de oxigeno para ver si estan
' erosicnadas o rotas.

12. Revise periddicamente la bateria del sensor de oxigeno para comprobar su -
' estado. Reemplacela si es necesario.

-~ 13. Pequenas cantidades de material inflamable -tales como éter u alcohol- dentro
de la campana de acrilico, en presencia de oxigeno puede generar un incendio.

14. Por favor, consulte el manual del usuario correspondiente cuando se utilice un
| dispositivo auxiliar de oxigeno junto con la incubadora.

i
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valor regulado. /7

. . HE
2. Por favor mantenga al paciente en el medio de la cuna cuando se |o pes \{8

i por al menos 30 minutos. De lo contrario, el valor en la balanza sobr?'
| %,
Z i

3. El valor maximo de pesada de la balanza incorporada es de 8 kg. Por fav
sobrecargue, de lo contrario puede dafarla.

4. Coloque la cuna con la balanza suavemente cuando cargue y descargue. No
i presione la superficie de la cuna para evitar dafios al sensor de peso dentro de
" lacuna,

5. Elvalor de peso mostrado es solo para referencia.

3.13 Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el

producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;
NO APLICA.

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

riesgo no habitual especifico, asociado a su eliminacion;
NO APLICA.

3.15 Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

3.16

mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos. -

NO APLICA.

El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

Exactitud del Sensor de Temperatura de Piel....................................... 0.3 °C
Desviacién entre la temperatura de aire indicadaylareal......................... <0.8°C
Tiempo de operacién con deposito lleno de agua

destilada...................... ... Humedad<70%RH, 24h al menos
Rango de control de Humedad....................... 0% ~ 90% (ajustable en 1% cada vez)

Exactitud de visualizacién de humedad (Temp. Ambiental 20° ~ 40° , Humedad

Ambiental 10% ~90% ) ... +10%RH
Ra'ngo de Visualizacion de OXigeno..........................ccoovvieii i 0% ~ 99%
Resolucion de pantalla de oxigeno.......................o. 1%
Exactitud de pantallade oxigeno................................. .. +3%
Rango de Configuraciéon de oxigeno............. 20% ~60% (ajustable en 1% cada vez)

Rango _de Peso
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“2016 - Ao del Bicentenario de fa Declaracion de fn Independencia Nacional”

Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

- ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-8841-14-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién No
2(@ ....... iel , Yy de acuerdo con lo solicitado por Centro de Servicios
Hospitalarios S.A., se autorizd la inscripcion en el Registro Nat;ional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevolproducto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Incubadora.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-113 Incubadoras,
Pediatricas.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): David Medical.
Clase de Riesgo: Ciase III.
Indicacién/es autorizada/s: Sistema disefiado para proveer un ambiente térmico
controlado y aislado dei aire ambiental, para infantes neonatales y prematuros.
Modelo/s: YP-2000.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Ciclo de vida util: 8 afios.
Nombre del fabricante: Ningbo David lMedicaI Device Co., Ltd.
Lugari de elaboracién: No.35, Jinxing Road, Binhai Industrial Park Xiangshan

< Economic Development Zone, 315712 Ningbo, Zhejiang Province, P.R. China.

1 .



Se extiende a Centro de Servicios Hospitalarios S.A. el Certificado de Autorizacidon
e Inscripcion del PM-1198-57, en la Ciudad de Buenos Aires, a

98 HAR. 201

e, Si€Ndo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No 2 Q 3 L“‘

/

Br. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nagional
AN.M. AT,
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