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VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000607-17-2 del Registro de
, esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. |solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de |Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto <g763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado| reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y| que los

| establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion vy el control
de calidad del producto cuya inscripciéon en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de| producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

i N° 1490/92 y Decreto N° 101 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y

| Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacicnal de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

| marca ATOM, nombre descriptivo INCUBADORAS DE TRANSPORTE

y nombre

técnico Incubadoras, Pediatricas, para Transportacion de acuerdo| con Io

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcidn en
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétu

instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 29 respectivémente.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar -

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-172, con exclusion de
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- ta vigencia del Certificado de Autorizacién mencion
i Articulo 19 sera por cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el m

L

solicitado por AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

el RPPTM,

lo/s y de

toda otra

ado en el

ismo.
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ARTICULO 5¢°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Praductores 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 Direccidn de Gestidn de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-000607-17-2
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— Br. ROBERTO L

Subadministrador Naciosal
ANMAT.
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ATOM Incubadoras de Transporte :
Anexo llI-B Proyecto de Rétulo |

| Importador: :
AGIMED SRL. ;
CULLEN 5771 PISO 1Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA I
Fabricante:

ATOM MEDICAL CORPORATION ATOM MEDICAL CORPORATICN Urawa Factory : ;
3-18-15, Hongo, Bunkyo-ku, Tokio. - 2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saitama shi, Saitama '
Japén 338-0835. Japén !

; ATOM  INCUBADORA DE TRANSPORTE i
Modelo:

XXXXX XXXXXXX Cﬂ |

Alimentacién AC Alimentacién CC |
220-240 V £10% 12V,20ACC
A S0/60 Hz. 220 VA 24V,10ACC

Almacenamlento y Transporte [
' Tamporatura amblante: 0-50 °C !
Humedad relativa: 30-75% i
Presion atmosférica: 70-106 kPa
Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N°: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS |

Autorizado por la ANMAT PM-1365-172

N
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Tsm Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO
3.1, i
., Importador: :
AGIMED SRL. |
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA |
. Fabricante: :
ATOM MEDICAL CORPORATION ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory |
3-18-15, Hongo, Bunkyo-ku, Tokio.

2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saitama shi, Saitama i
Japon 338-0835. Japdn '

ATOM  INCUBADORA DE TRANSPORTE
Modeio: |

Alimentacién AC Alimentacién CC |
220-240 V +10% 12V,20ACC )
50/60 Hz. 220 VA 29V,10ACC

[ ]

Almacengmiento y Transporte I
Temperatura amblente: 0-50 *C
Humedad relativa: 30-75%
Presién atmosférica: 70-106 kPa
Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N°: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

. Autorizado por la ANMAT PM-1365-172 l

PELIGROS, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
PELIGROS

Apagus el interruptor de iluminacién antes de cambiar la |[Ampara fluorescente.

La lampara fluorescente se calienta inmediatamente después de utilizarla. Antes de cambiar la lampara fluorescente, :
aseglrese de que se ha enfriado lo suficienta.
+ No cambie la iampara fluorescente con las manos mojadas. I

Aseglrese de que los paneles de admisién y los puertos de acceso estdn cermados cuando utilice la unidad. !
Si deja abiertoc un panel de admision o un puerto de acceso cuando se esta utilizando de la unidad, el reciéL nacido
puede caerse de su compartimiento. Asegurese de que mantiene los paneles de admisién y los puertos de
cerrados durante la fototerapia cuando haya un recién nacido en ia incubadora.

acceso |

No deje la unidad desatendida si un panel de admisién o un puerto de accaso se encuentra abisrto.

Si se deja abierto un panel de admisidon o un puerto de acceso, el recién nacido podria caerse de su compaftimento

y sufrir lesiones fatales. No deje nunca la unidad desatendida si un panel de admisién o si un puerto de aci

ceso se I
enclentra abierto.

+ Sise detecta que el panel de admisidn, el puerto de accesc de apertura répida o una corredera de ganchi
fiojos o defactuosos, deje de utilizar la unidad inmadiatamente y avise al servicio técnico.

i
El recién nacido podria caerse de la unidad.

o astan

» Comprusbe siempre que funclonan correctaments los mandos del panel de admisién y la corredera de gancho

|
da los puertos de acceso de apertura rdpida. Si el panel de admisién delantero o un puerto de acceso de i

Péagina(1 de 16




AT ATOM Incubadoras de Transporte
Ag] me“'g Anexo ITILB INSTRUCCIONES DE USO

apertura répida no estuvieran cerrados de modo seguro, no coloque a ningun recién nacido en la incubadora y I
solicite que se corrija el problema, '

No abra un panel de admisién ni un puerto te acceso con el fin de disminuir la temperatura de
incubadora.

aire de la

I

Puesto que la temperatura del aire de la incubadora se controla automaticamente a una temperatura determinada, la i
potencia del calefactor aumentara peligrosamente para compensar una caida de temperatura.,

- |

¢ Abray cierre los puertos de acceso de apertura rdpida con suavidad. .

Si los abre y cierra con demasiada fuerza, podrian no abrir o cerrar correclamente, con el peligro que eilo ¢
.

onlleva. |

Una vez colocado el recién nacido en la incubadora, comprusbe de nuevo que estén cerrados de modo seguro |
tanto los paneles de admisién como los puertos de acceso de apertura répida.

Por la seguridad del recién nacido, no deje nunca la unidad desatendida si un pansl de admisién o un puerto de !
acceso se encuentran ablertos.

¢ No apriete demasiado las bandas de sujecién del recién nacido. '
Si las aprieta demasiado, podrian hacerle dafio al recién nacido. I

Nunca coloque un calentador corporal ni ninguna otra posible fuente de ignicién dentro o cerca da la unidad. .
El uso de oxigeno aumenta el riesgo de explosion o incendio. Los calentadores corporales, o cualquier dispositivo en ’

el que se utilice fuego © que pueda generar chispas, podrian causar una explosién o un incendio si se utiIiLan cerca
de la unidad.

+  No utilice la unidad en presencia de gases anestésicos lnﬁarnab!es.

i
Padria producirse una explosién o un incendio si se utiliza la unidad en presencia de este tipo de gases. !
* No utilice éter, alcohol u otras sustancias inflamables.

Incluso una pequena cantidad de éter, alcohol u otras sustancias inflamables puede provocar un incendio si e
mezclan con el oxigeno de la incubadora,

. Conecte la unidad a tierra de un modo seguro.

De lo contrario, podrian producirse elactrocucionss por las corrientes de fuga. Para realizar la toma a tierra,

asegurese de que conecta el cable de alimentacién exclusivamente a una toma de corriente frifisica debidamente

|
conectada a tierra incluido un borne de toma a tierra. No utilice la unidad si tiene cualquier duda sobre su conexion a '
tierra.

|
+ . No utilica cerca de la unidad dispositivos de alta frecuencia.

Para evitar fallos de funcionamiento debidos a interferencias, no utilice aparatos electroquirurgicos, dispositivos de

comunicaciones mdviles o portatiles u otros dispositivos de alta frecuencia mientras la unidad se encuentre en I
funcionamiento.

« 'Analice los niveles de gas s'anguineo repetidamente cuando se requiera un ambiente de elevada oxigenacion.

Cuando el recién nacido requiera un ambiente de elevada oxigenacion, serd de extrema imporiancia analizar los .
gases sanguinecs repetidamente para mantener la concentracion de oxigeno de la incubadora en el nive! deseado. !
Siga las instrucciones del médico para medir la concentracién de oxigeno ya que ignorar los requisitos |
fundlamenlales podria elevar el riesgo de retinopatia del prematuroc asi comao de otros efectos negativos. ll
+ No traquetee ni deje caer la unidad ni permita que impacte contra otros objetos. '
Los tbrnillos u otras piezas fijadas podrian aflojarse. I

Asegurese de introducir por completo ia clavija del cable de alimentacién en la toma de corriente.

No introducir la clavija del cable de alimentacion por completo podria producir un calentamiento y provocar un i
incendio. '

+« Compruebe la toma de corriente con regularidad para asegurarse de que no existe ninguna anomalia.

Una toma de corriente floja o danada puede crear una conexién eléctrica en mal estado, lo que podria producir,

un |
calentamiento y provocar un incendio.

Q,DN‘FJ' Pégina 2 de 16
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+ Mantenga libre de polvo el 4rea de la clavija del cable de alimentacion y ia toma ds corrients.
El polve acumulado en la clavija podria producir un calentamiento y provocar un incendio.
ADVERTENCIAS

»  Aseglrese siempre de que fa unidad esté caliente para asi mantener (a temperatura del aire de la incubadora a

un nivel fijo durante e! modo en espera.
s Coloque al recién nacido en la incubadora solo cuando se haya estabilizado la temperatura del aire d‘a esta.
s  Asegurese de seguir las instrucsionesa del médico para ajustar la temperatura del aire de la incubadora.
+ Asegurese da seguir las instrucciones del médico para ajustar la concentracidn de oxigeno de la incubadora.
s  Utilice solaments oxigeno certificado para uso médico.
+ Tenga siempre presentes las siguiantes precauciones durante ei suministro de oxigenoc.
o No coloque calentadores corporales, linternas, aceites / grasas o sustancias inflamables en la incubadora.
o Utilice algoddn puro para la ropa del recién nacido y las sabanas, elc. No utilice materiales propensos a
generar electricidad éstatica.
o Utilice algoddn puro o un tejido ignifugo para la ropa de los médicos, enfermeras, personal deijservicio de i
ambulancias y todo aguel que pueda manipular este equipo.
+ Tenga siernpre presentes |as siguientes precauciones durante el uso del alimentador de oxigeno.
o Si entra en contacto con oxigeno presurizado cualquier sustancia tipo aceite, grasas, etc., podria :
desencadenarse un incendio de forma viclenta y espontdnea. No permita que dichas sustancias se
adhieran al regulador de presion de oxigeno, a la valvula de la bombona de oxigeno, ni a|los tubos,
conexiones y otras piezas del suministrador de oxigeno. 1
o En las botellas de oxigenc de alta presion utilice exclusivamente valvulas reductoras o regu‘adoras de '
presion probadas e indicadas especificamente para el suministra de oxigeno. No utilice dichas valvulas para
otro gas que no sea aire u oxigeno. Es peligroso utilizar una valvula para suministrar otro gasly después |
utilizarla para suministrar oxigeno otra vez.
« Podria haber una fuga dei electrolito si se daha el sensor dsl oxigeno. Sl entra en contacto con ell electrolito,
lavese el 4rea de inmediato y eliminelo complstaments con abundante agua.
« Estéa prohibido fumar en la sala donde se encuentra instalada la unidad. No coloque ninguna fuente de Ignicién
i en [a sala.
+  Evite danar el cable de alimantacién.
Un cable de alimentacion dafiado podria causar un incendio ¢ descargas eléctricas.
o No permita que el cable de alimentacién quede atrapadeo entre la unidad y la pared, una estanteria o el
suelo.
o No cologue el cable de alimentacion cerca de un dispositivo que genere calor ni permita que se caliente.
o No coloque encima del cable ningun objeto pesado.
o Tire del enchufe con su propia mano para desenchufar el cable de alimentacion de la toma de corriente.
Un cable de alimentacion dafado debe sustituirse por uno nuevo de inmediato.

+  |Hilice exclusivamente el cable de alimentacién propio de la unidad.
En caso contrario, podria electrocutarse o producirse un incendio. }
« Antes de desinfectar la unidad, asegirese de que estd apagada, desenchufe el cable de alimentacién y

comprusbe que la unidad y el calefactor se han enfriado lo suficients.
« No toque el cable de alimentacién con las manos himedas.
Tocar el cable de alimentacién con las manos hdmedas podria producir una electrocucion,
+ No desmonte ni atters la unidad.
Desmantar o alterar la unidad podria provocar un incendio, una electrocucion o lesiones.

- No instals la unidad en lugares expuestos a demasiada humed

¥
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Hacerlo podria provocar un incendio o derivar en una electrocucion.

+ Latoma de cormiente debe estar ubicada cerca de la unidad para evitar el contacto accidental con iel cable de
alimentacién. Utilice una toma de corriente distinta para cada unidad. \
No aplique muchas cargas a una sola toma de cormriente.

Para realizar la toma a tierra, asegtirese de que conecta el cable de alimentacion exclusivamente a una toma de
corriente trifasica debidamente conectada a tiema incluido un borne de toma a tierra.
+ No utilice la unidad si tiene cualquier duda sobre su conexién a tiema.

+ Conects debidaments a tierma todos los equipos eléctricos periféricos.

Nunca conecte la unidad a una fuente de alimentacitn distinta de ia especificada.
Soio psrsonal cualificado puede encargarse del mantenimiento de la unidad. i
* Asegirese de revisar la unidad antes de utilizara.

Si pone en funcionamiento la unidad sin revisarla antes de empezar, es posible que se pase por alto algin defecto,
lo que podria acarrear un grave accidente.

3.2, USO PREVISTO

incubadora de trasporte de tipo cerrado para necnatos y prematuros, estd concebida para transportar

recién nacidos con bajo peso al nacer y neonatos gravemente enfermos..

3.3 ACCESORIOS PROVISTOS

' » Accesorios Sonda de temperatura cutdnea.
» (Cubierta del puerto de acceso
s Cubierta del puerto de acceso semiirisada
« Cable del paciente
¢ Banda de sujecidn del recién nacido

» Sensor de oxigeno
« Cubierta antipolvo

+« Filtro de aire de cabina

3.4., 3.9, INSTALACION MANTENIMIENTO Y USO
Preparacidn previa al primer uso
Configuracion de la incubadora

© Montaje

El cuerpo principal de la incubadora con la base acoplada y el estante se embalan y envian desde la fibrjica por l
separado. Monte as piezas separadas correctamente tal como se describe a continuacion. ‘
i

/N\PRECAUCION

o Laincubadora es pesada. Se reguieren como minimo dos personas para montar y mover la incubadora.

’ 0 El cuerpo principal se envia con Ia base acoplada.

ha 4 de 16
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{1) Cologue el gancho de la palanca de fijacion de 1a

' base en ta parte derecha del estante, en el marco del AL ’ .
estante, tirando de é1 hacia usted. Esto desblogueard L Y / :

1a conexidn entre ¢! estante v la base. -

{2} Coloque el cuerpo principal sabre el estante, de forma

que la parte delantera del cuerpo principal v la parte
delantera del estante estén orientadas hacia la misma
direccién.
Los dos pernos en la superficie superior del estante
(izquierda mas alejada y derecha mds proxima)
deberian caber en los agujeros carrespondientes
situados en la parte de abajo de 1a base. Esto permite
que la base y el estante se monten sin ningiin hueco
o inclinacion.

Palanca de fijacién
da la base

|
Para desbloguear

{3) Extraigac)gancho delapalanca de fijacidn de la base
del marco del estante y deje que cuelgue. Ahora
monte 1a base con ¢l cuerpo principal en elia y el
estante acoplados.

/N\ADVERTENCIA

Asegurese de que blogquea la incubadora
con la base acoplada al estante exirayendo |
la palanca de fijacién de la base del marco '
del estante. De lo contrario, la incubadora
podria volcar al aplicar fuerza para abrir la
campana, o podria caerse si se traquetea o
se deja caer durante el transporte. Nunca
ponga en funcionamiento la incubadora an-
tes de acoplarla de mode segurn al estante.

Palarnica de fijadon
de ta base

Blogueo de las ruedas
' {1} Cuando la incubadora esté instalada en el lugar de-
scado, pise los topes de las dos ruedas del estante
para bloquearlas.

(2) Para trasladar la incubadora, desbloquee: Tas riucdas.

Ajuste de ia altura del estante

La altura del estante es regulable. Siga las instrucciones que aparccen a continuacidn para regular la altura,

{1} Compruebe que laincubadora estd acoplada al estan-
te de modo seguro mediante 1a palanca de fijacion de
k1 base.

(2) Mientras sujeta el marco superior con las manos, cgia
fa palanca de accionamiento y mueva el marco hacia
arriba o hacia abajo. Suelte la palanca cuando alcance
Ia altura deseada v el estante quedara blogueado en
esa altura.
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Conexidn/desconexion def cuerpo principal de/a la base

Eltuerpo principal de ia incubadora se entrega al cliente con la base acoplada. Sin embargo, €l cuerpo princi
puede separarse de la base y utilizarse por separado.

pal

{1) Para desbloquear, tire de la palanca del cucrpo
principal bloqueando ef dispositivo a cada fado de la
incubadora.

{2) Paradesconectar, sujote las asas del cuerpo principal
con olra persona y ulilicen 1a fuerza de ambos para
tirar dei cuerpo principal a la vez.

(3} Para acoplar de nuevo el cuerpo principal a la base,
sujete ¢l cuerpo principal sobre la base de forma
que la parte delantera ded cuerpo principal y ja parie
delantera de la base estén orientadas hacia la misma
direccion Coloque el cuerpo principal en los disposi-
tivos de bloqueo de este.

{4) Para bloquear, empuje hacia abajo 1a palanca del
cuerpo principal blogueando el dispositivo en uno
e los lados de la incubadora.

/\ADVERTENCIA

Cuando coloque el cuerpo principal en la
base, asegiirese de blogquearios juntos. De

to contrario, el cuerpo principal podria volcar

al aplicar fuerza para abrir fa campana, o
podria caerse si sufre un golpe durante el
transporte.

Ubicacién adecuada de ia incubadora

i
Salvo durante el transporte, cologue ia incubadora sobre una superlicie horizontal que resulte comoda para
trahajar, Evile colocaria cerca de una fuente de calor, junto a laventana o en un lugar en el gue se utilice el fuégo.

/\PRECAUCION

directamente expuesia a la corriente del aire acondicionado o del aire frio de una ventana de mod
que dichas condiciones térmicas externas ne le afecten directamente.

Evite colocar 1a incubadora en contacto direcio con Ia luz solar, cerca de una estufa o radiador,

1]

gina 6 de 16
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Fijacion de la incubadora al vehiculo de transporte

La fijacién de Ia unidad a un vehiculo de transporte come una ambulancia varia dependiendo del tipo de medio ‘

de transparte. Constdle con el fabricante y con fas instiluciones inplicadas o consulte as regias nacionales

perlinentes.

(1) Launidad deberia fijarse de modo seguro aj vehiculo de transporte.

(2) Losdispositivos periféricos que acompanan a I unidad deberian extraerse de esta y fijarse at vehicule de
transporte individualmente,

(3) Para fijar 1a unidad al vehicule de transporte de modo seguro, utilice las asas del cuerpo principal.

/N\ADVERTENCIA

Bloguee juntos el cuerpo principal de la incubadora y {a base de modo segurc ulilizando el
dispositive de blogueo del cuerpe principal a los lados derecho a izquierdo de la unidad.

Para fifar la unidad de moda seguro, no deberian wlilizarse partes externas de la unidad como
puritos de conaxidn antre fa unidad y el vehiculo de transporte gue no sean las asas del cuerpo
principal.

Aseglrese de que la unidad esta fijada af vehiculo de transporte de modo seguro ¢ podrian
producirse lesiones o danos al equipo.

-1

Revisién previa al primer uso

Anles de ulilizar Ja unidad, revisela por si hubiera alguna averia o suciedad o por si faltara alguna pieza o alguna
pieza estuviera defectuosy, con el [in de garantizar un uso seguro.

/N\ADVERTENCIA

Revise la unidad antes de usarla. Si pone en funcionamiento la unidad sin revisada antes de
usaria, es posible que se pase por allo algiin defecle, lo que podria acarrear un grave accidente.

/\PELIGRO

Compruebe siempre que funcionan correctamante los mandos del panel de admisién y la corre-
0 dera de gancho de los puertos de acceso de apertura rapida. Si el pans! de admision delantero

o un puerto de acceso de apertura rapida no cierran comectamente, no cologue a ningin recién
nacido en la incubadora y lams al servicio iécnico.

Fuentes de alimentacion
Esta incubadora tiene una fuente de alimentacién de CA, las baterias internas {12 V CC) o la fuente de alimen-

ltaci(in de CC externa (12 V/24 V().
/N\PRECAUCION

Si el cable de alimentacidn no estd conectado a la toma de corriente o la fuente de alimentacion )
de CA y la fuenie de alimentacion de CC exderna (12 V/24 V CC) estin desconectadas, 1a unidad
pasara a alimentarse aulomaticamente de la baterta interna.

Alimentacién CA

{1} Conecte el cable de alimentacion al conector de Ia Gabie de afimentacion
fuente de alimeatacion en el fateral derecho del cu- t
erpo principal. Conecte el enchife del otro extremo
del cable de alimentacién a la toma de corriente.
El indicador de alimentacién de CA siluado junto a
“P* se encenders ¥ a bateria interna se cargard
automiticamente.

NANDO SCIOLLA
Apoderatio N
AGIMED S.F.L. Ein,
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Alimentacion por bateria interna

/N\PRECAUCION

Las baterfas internas se agotardn gradualmeite mientras la incubadora recibe la alimentacion de
ellas, Utilice la bateria o baterias internas solanente ciando ia fuente de alimentacion de CA o
la [uenie de afimentacién externa de CC {24 V/12 V CCJ no puedan ufilizarse. Siempre que sea
posible, vtilice la fuente de afimentacidn de CA.

Si Ia unidad ha estado desconectada de Iatoma de corriente eidcirica durante un periodo de tiempo
prolongado {durante unos 3 meses), la bateria interna quedari descargada. Coloque el intérruplor
de encendido en ta posicidén ON. Si el indicador del nivel de carga de 1z bateria 1 6 2 po se enciende,
enchufe el eable de alimentacidn a una toma de corriente para cargar la bateria.

El cuerpo principal de esta incubadera puede soltarse de 1a base y utilizarse por separado. Elcuerpo principal
y la base tienen cada uno una bateria integrada con distinta capacidad.

# Bateria 1 : en el cuerpo principal

* Bateria 2 :enla base

Alimentacién de CC exierna (12 V/24 V CC)

B Roequisitos de la fuente de alimentacién de CC externa
Utilice solo una fuente de alimeniacién de CC externaque cumpla los sigiieates requisitos. De o contrario,
€5 posible que Ia unidad no funvione,

Rargo de tension de CC 110~145V 220~ 260V
CC maxima 204 DA
Fluctuacion de lansién transitoria = 5% =+3%

W Conexion del cable a a fuente de alimentacion da CC externa

{1) Conecte el cable conector (opcional) a la entrada de

alimentacidn externa situada en el lateral derecho Emrada de alimeniacion externa ——
detcuerpo principal. Gire laanilla del cable conector
A asegurar la conexifn. { »
par B Cabla da oonexzén '
Asignacién de clavija
Qlavija X: 12V LC

Clavija Y: 24 Y CC
Clavija Z: Tierra
Clavija G: Tierra def bastidor

Regulacion de la temperatura del aire de la incubadora y colocacion
del recién nacido en la incubadora

Configuracion de la temperatura del aire de la incubadora

Practinue hasta dominar el procedimiento de funcionamiento antes de colocar al recién nacido en la incubadora,
Efectire pruebas de temperatura con 12 unidad vacia para asegurarse de gue funciona con normalidad,

/N\ADVERTENCIA
Aseglrese de que sigue las instrucciones del médico para ajustar la temperatura det aire de la
incubadora.

/\PRECAUCION

Pracliguc hasta dominar el procedimiento de funcionamiento antes de colocar al recién nacido
en k incubadora, Efectie pruebas de temperatura con la unidad vacia para asegurarse de que la
incubadora funciona correctamente.

Cuando el recién nacido esté en la incubadora, compruebe la temperatura de safida del calefactor,
1a temperatura del aire de Ia incubadora v Ia concentracion de oxigeno conlinuamente para asegu-
rarse de que aada pueda causarle problemas,

Compruebe quc fas salidas de aire no estin bloqueadas por an paital u una gasa. Si estdn bloques
tas, ia lemperatura de la incubadora co podrd controlarse correctamente.

AGIMED S.R.b-

Pagina 8 de 16
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(1

de un rangode 23.0~-38,0 °Cen incrementos de 0,1 °C. 0“100
{2) Paraajustar o cambiar la teonperatura del atre defa incw-
badora, pulse el interruptor durante 1 segundo.
Mientras fa temperatura parpadea, pulse une de los “, -
interruptores de ajusle ) para ajustar la Teaat
temperatura del aire de la incubadora en el nivel deseado. ou1 o0
1
am, =7
o [E. - B8O
. _LJan - -
et ; T 2 \ \ :
i,
O oo —

(3)

Encienda Ia unidad v compruebe que se muestran fa tem-
peratura del aire de laincubadora y latemperatura ajustada.
La temperatura del aire de 1a incubadora se muestra
dentro de un rango de 20,0~42,0 °C en incrementos
de 0,1 °C. Se mostrard *! " si es inferior a 19.9 °C;
se mostrard “H " si es superior a 42,1 °C.

[atemperaturaestablecida puede seleccionarse dentro

I&:@g\a (3

Deje que transcurran entre 30y 40 minutos para que
se estabifice la femperatura del aire de la incubadora
{dependiendo de ld lemperzatura ambienie}.

Li temperatura del aire de la incubadora se considera
estabilizada cuando Ia temperatura detectada es iguat
o estd proxima a la temperatura establecida en la

m
L o@ o} oa&of

'
: t

0_100

3

configuracién.

=] X< Bl

Colocacion del recién nacido en la incubadora

/\ADVERTENCIA
0

(1} Gire los mandos del panel de admisién delantero y
ahata cuidadosamente el panel de admisién delantero
hacia usted.

Cologue al recién nacido en la incubadora solo cuando se haya estabitizado la temperatura det
aire de esta.

Lado deracho

Mando del panel de
admisién defantero

Cologue at recién nacido en ¢f contro del colchdn
con fa cabezs hacia la izguicerda y las picrnas hacia
ia derecha. Sujete al recién nacido con las bandas
de sujecidn acopladas a la plataforma del colchdén.

{2)

Banda de sujecian del recién nacide

{3) Tras colocar al recién nacido, rierre ¢l panel de
admision delantero v gire Jos mandos del panel de
admision delantero para cerrar ¢l panel de modo
Seguro.

Péaginal9 de 16
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Monitorizacion de fa temperalura cutdnea

Para monitorizar Ia temperatura del recién nacido que se encuentra en la mcubadaora, os necesario poner una
sonda de temperalura cutinea al recién nacido. La sonda de temperatura culinea debe conectarse al puerta
de conexion de fa sonda de temperaturs culdnes siiuado en el panel lateral izquierdo del cuerpo principal

La lemperatura detectada por 1a sonda de temperalura cotdnea e mostrara en el drea de visualizacién de Iz

temperalura culdanea,

(1) Insertelaclavijadel cable de la sonda de temperalura
cutdnea con firmeza en el puerto de conexion de la
sonda de 1a temperatura culinea situada en el lateral
izquierds del cuerpo principal.

Puerto de conexion de iz sonda de
temperatura cuténea N

{2} Pase el cable de 1a sonda de temperatura cutdnea a
través de la entrada de tubo sibizada en el lateral de
ia campana para introducirio en la incubadora.

(3} Antes de colocar 1o sonda al recién ncido, Hmpie
ta zona donsde se va a fijar con alcohol o agua tibia
para eliminar ka grasa fetat o evalquier suciedad que
pudiera encontrarse.

/\ADVERTENCIA
No cologue la sonda de temperatura cutdnea
debajo del recién nacido. No Ia utilice como
sonda rectal.

/\PRECAUCION
Siga las instrucciones del médico en cuanto al
lugaridéneo para colocar la sonda siun recién
nacido se encuenira en decubito prono.

{4) Fije una sonda de temperatura cutdnea amarilla en
un punto entre el ombligo ¥ el proceso xifoides de la
linea mediana abdeminal del recién nacido con ayuda
del “cubrebebés”. La superficie def sensor térmico
deberia estar en contacto con lapiel. Pegue un trozo
de esparadrapo a poca distncia del extremo de fa
sonda para fijar bien In sonda a a piel.

{5) Latemperatura delectada por fa sonda de tempera-

{ura cutinea se mostrard en el drea de visualizacion
de la temperatura cutdnea. Si utiliza una sonda de
temperatura cutdnea desechable, introduzeala clavija
del cable conector cun lirmeza en el puerto de con-
exitn de la sonda de lemperatara cutdnea y conegle
¢] conector del otro exiremo det cable conector ala
sonda de lemperatura cutinea desechable tal v como

Sonda de temparatura cutdnea desechable (amardla)

Wodto del sensor
fPuarta de conexitn do la sonda

05 MDA CUAnRa 1) emm 7T [JHON————xx,
Sonda de lemperatea Catde g coneséon e 3 gorga oz
cuting desechable famarika) terparia ukines desctebie (amarii
C e

Al pacienie

se muestra en Ia Huslracion de la derecha.

REVISIONES DE MANTENIMIENTO
« Revisidn provia al primer uso

Compruebe siempre las funciones basicas de cada médulo de la unidad antes, durante y después de su utilizacion.
+ |nspeccién peridica
Las inspecciones deben realizarse aproximadamente una vez al afio. Péngase en contacto con su representante
local de Atom para la inspeccion periddica.
+ Piszas de sustitucién periddica
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Aléunas plezas deben cambiarse periédicamente dependiendo de! tiempo que hayan sido utilizadas,
I .
siguiente detalle.

M Nombre de Ja pleza il B Tlempo de uso i | X Sglik Razon de fa sustitucion gl
| Filtro 3 meses hu(tlf::(iﬂd por poivo o Tallos de regulacion de 1a circulacidn
| del pire por obstruccion
: Empaquetadura del pasatu- 1-2 ait6s Disminacidn de i hermeticidad al aire debido a eotura o de-

bos ; formacién

Junta del puerto de acceso 12 ailers Disminucion de la hermeticidad at aire debido a rotura o de-
. itisado A formacibn
‘ Colchén 1~2 anos Disminucion de 1a clasticidad debido a rotuea o deformacion

Compuerta de vapor 13 afios DIS!HU'I.II'CIUH de la hermeticidad at aire debidoe a rotura o de-

formavidn

Motor de venlilador 3 afios Circalacion de aire reducida

Ventilader 3 afios Circulacion de aire reducida
; Puerta de acceso de apertu- o . .
| ra rapida 3 afos Cierre incompleto
' Camara de humidificacion L e . . 3 "

(Equipada con funcién de 3 aftors ]}-{lu m]:dlﬁt.z:l& KZ}-E::;-?;R :1%:; tlﬁgid:;:l_rlﬂ!_u: :l :; -defnrmaucn

hUmidmCaCién) enAaamento de O FCAUCHIO Qe 138 Y 5

Alarma de falio de alimenta- 4 aitos Fuacion de atarma contra fallos de alimentacion defectuosa

¢idn de la baleria s P finalzzacion de la wida 231 de ka bateria

Bateria para la pantalla 4 afios l uncion d(': reloj defectuosa por finalizacidn de la vida otil

de ta bateria

Sensor da oxigeno Variable on fucion de Fallns de calibracidn o regulacion de oxigeno por finaliza

{con un regulador de Tas condiciones de o e Bk Rene po :

. - I cion de Ia vidda Gl del sensor
oxigeno} funcionantiento
% El sensor de oxigeno es un bien fungible ¥ su duracion depende en graa medida de las condiciones ambientales en las

que se utifice (p. oj.. Ia temperatura ambiente, la concentracion de oxigenn, #1¢.). Se recomicnda cambiar ¢l senser de
oxigeno cuando baya transcurrido un afo desde que se extrajo de su envase,

Cambio del sensor de oxigeno
|

- T S A s iy s
Compruebe en ia Inspeccitn diaria el sensor de oxfgano por sl fuviera algan signe de deter
1o o de fugas da liquido. Si se encuenira alguna grieta an la superficie externa. cambiale in-
mediatamente por uno nuevo.

‘ 0 El sensor de oxigeno es un disposilivo hermético que contiane un siectrolito de hidréxido de
potasio, Podrla producirse una fuga del electrofito si se dafia e sensor en una cafda, gic. Siel

electrolito entrara en contacto con su piel o ropa, eliminelo con abundante agua. Sf entra en

conlaclo con sus ojos, lavelos inmediatamente con abundanie agua y consulle a su médico.

, Elimina los sensores usados de acuerdo a los procedimientos de eliminacion de residuos
adecuados.

/A\PRECAUCION

Existan pequefos orilicios en la bolsa gue contiene el sensor ge oxigano, qua astan previstos
para evitar uh defecto de tansidn qua se pusde producir durante su uso inicial si el sensor de
oxigenc se encuenira en un embaiale hermstico. Por consigulente, af periode de sustitucién
del sensar do oxigeno recomendado por Atom no se va afectado de forma alguna,

Casmbie los dos sensores de oxfgeno a la vez.

Si la alarma del sensor de oxigeno continia scnando. es pasible que los sensores. estén es-
tropeados. Cambialos.

Tras acopiar ef sensor de oxigeno a ta incubadora espere al menos una hora para utifizarla.
Los elecirolites que conliene el sansor de oxigeno no se equilibran justo después de la insta-
lacién, ¢e mods que la lectura def sensar es inestabls v se pusede activar una alarma def sen-
sor de oxigeno.

Evile la tuz selar directa y las altas temperaturas cuando guarde el sensor da oxigenc.

La vida Otil de! sensor de oxigeno varfa en funcion de Ias condiciones ambientales an las que
sa uliliza Se recomienda sustituir el sensor da oxigeno cuando haya transcurido més de un
afio desde su primar Lso.

Evile los-golpes fuertes en los sensores de oxlgeno mientras los cambia.

QO 08 o
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/\ PRECAUCION

o
|0

Las instiluciones médicas son las responsables de reatizar las revisiones de mantenimianto.
Puedan poner esia tarea en manos de un contratista externo cualilicado.

Limpie y desinfecte la unidad y sus accesorios antes de fievar a cabo revisiones de manteni-
miento, reparaciones o la eliminacion de |la unidad,

3.6I. INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS
+ No utilice la unidad en presencia de gases anestésicos inflamables.

En taso contrario, podria producirse un incendio o una explosion.

« No utilice éter, alcohol u otras sustancias inflamables.

Incluso una pequena cantidad de éter, alcohol u otras sustancias inflamables puede provocar un incend

mezclan con el oxigeno de la incubadora.

Advertencia Las interferencias de radiofrecuencia (RF) de dispositivos de transmisidn cercanos pueden

negativamente al rendimiento del producto.

0 si se

afectar

La utilizacton de accesorios y otros productos médicos que no sean los que se especifican en la documentacidn del

producto puede dar lugar a un aumento de las emisiones o a un descenso de la inmunidad de! producto.

3.8. LIMPIEZA

Utilice Unicamente las sustancias y los métodos aprobados por ATOM que aparecen indicados en este capitu

limpiér ¢l equipo.

0 Antas de hmpiar y desinfectar la unidad, asegurese da que apaga el aparato, cesenchufa af
cable de alimentucith y deja que Ja incubadora y el calefactor se anlrien fo suficients.

Los calelaciorss siguan estando muy calientas despuds dal uso. Permita gue los calefactores
se enfrien o suliciente antas de limplarlos y desinfectartos para evitar quemaduras,

Existe el siesgo de incendio o explosion al realizar la limpleza en un entoino rico en oxigenc.
Desactive el suministto de oxigano vy desconects el tubg de suministro de oxigeno da la incu-
badora antes de limpiarla.

/N\PRECAUCION

Este producio no viene desinfectado de tabrica. Asaglrese de Impiar la unidad y de desinfec-
Tarta anles de utilizarla pos primera vez.

Para avitar infacciones, desinfects fa unkiad a inlarvalos pariodicos. Los intervalos para desin-

0 tectar y 105 mélodos de desinfeccidn var(an an funcion de la frecuancia de uso y ol entorno en
el que se uliiza fa unidad 1as instituciones méddicas gue utilizan ia unidad deben daterminar los
métedos & inlervalos da desinfeccién adecuados

Para la concentracién. la duracién de efectividad y Ia manipulacién de los desinfectantes que
ulllice, siga las instruccienes da usa y dosfficacidn asf como las precauciones indicadas por
lus fabricanies.

Asegurese do dilur los desintactantes, como Osvan, Hyamine & Hibiane. NUNCA wiilice una
solucton no diluida.

No utffice ningin tefido abrasivo, detergente, alcohot, acetona u otres lipos de disolvante para
la limpieza ¢ la desinfeccidén.

Ponga el interruptor en posicidn de apagado y desenchule el cable de alimeniacion antes de
fimptar y desinfectar i unidad,

0 Limple y desinfecta la unidad siempre gue se utikce para otro reclén nacido.

Limpe y desinfecte la unidad siempre que ohserve qua hay sucedad o contaminacion aue
puadan provocar una infeccicn,

Tras {a limpieza y desinfeccion, vuelva a moniar [as piezas correctamenta y compruete que la
unidad tunciona con normalkidad.

Tras ia limpieza y desinlecciton, elimine compietamente ta solucidn desinfectante de la inayba-
dora antes de usarla.

lo para
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. | Proporcioné un pafig suave y limpio y una solucion desinfectante adecuada para la limpieza y desinfechi' . I
. Se recomiendan las siguientes soluciones desinfectantes: ;
o Solucidn acuosa de cloruro de benzalconio {p. ej. de Osvan) "

. o Solucion acuosa de cloruro de bencetonio (p. ej. de Hyamine) %

o Solucion acuosa de clorhexidina (p. ej. de Hibitane) !

| |
Colchén '

Saque el colchén antes de colacar a otro recién nacido en la incubadora. Limpie el colchdn con un pafio suave '

I
humedecido con una solucidn desinfectante. Dado que el colchén consta de un material esponjoso especial,

reve;stldo herméticamente con una cubierta de vinilo, el material esponjoso del interior no podré infectarse a

menos i
que se dafie el revestimiento. )
Sonda de temperature cutdnea :
Limpie con delicadeza las sondas de temperatura cutanea usadas con un pafio suave y seco. Limpie y desinfecte el I.

i
elemento sensor de la sonda con un pafio suave humedecido con una solucion desinfectante. |
Asegurese de guardar después la sonda de temperatura cutdnea en su caja correspondiente.

i

' !
3.71.; SOLUCION DE PROBLEMAS |
! Problema Comprobacién |
No es posible cargar las ¢ ;Esta la incubadora conectada a la fuente de alimentacion de CA? 1
i | baterias. * Haabierto €l circuito el disyuntor de CA? |
La incubadota no funciona * ;IIsia la incubadora conectada a la fuenie de alimentacion de CA? Cuando
i | euvando esta conectada a la esla coneclada a las fuentes de alimeniacion de CAy de CC externa al
fuente de CC externa. mismo tiempo, la fuente de alimentacién de CA ton prioridad,
| ¢ Es el valtaje bajo?
' * ;Ha abierto el circuito el disyuntor de CC?
| La temperatura del aire de la [+ :latemperatura del aire de la incubadora es demasiado baja? II
incubadora no asciende. * ;Es el voliaje del suministro bajo?
(1a incubadaora no deberia compartir Ia toma de corriente con ningiin olro i
dispositivo). |
* Estd Ia incubadora expuesta directamente a una fuerte corriente de aire !
0 a una temperatura ambiente baja? l
‘ ¢ :Esta el veniitador de circulacion de aire acoplado correctamente?
I
| La temperatura del aire + :Laicmperatura del aire de la incubadora es demasiado elevada? |
de ia incubadora se eleva ¢ ,Laincubadora estd expuesta a fa tuz solar directa o estd siendo afectada !
demasiado. por una fuente de calor cercana?
¢ Esla Ia entrada de aire de k incubadora cubierta por paiiales, gasas u
obstruida de algin modo? i
No aumenta la concentracién | « Compruebe el caudal de suministro con un caudalimetro de oxigeno. i
de oxigeno. e ;Labombona de oxigeno estad vacia?
« :Estan los puertos de acceso cerrados de modo seguro?
+ ;Estd la cubieria del filtro acoplada de modo seguro?
"l '
/\ADVERTENCIA |
Si sospecha que ja unidad esta defectuosa, coloque sobre ella un cartel de fuera de servicio,
deje de utilizarla de inmediato y péngase en contacto con su representante local de Atom.
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3. 12 CONDICIONES AMBIENTALES
Compatibilidad electromagnética

Recomendaciones y declaracién del fabricants sobre emisiones electromagnéticas
La incubadora cstd discniada para usarse en Ins entornos clectrmmagmiélicos deserilos a continuacion.
Ll cliente o el usuario deberdn ascgurarse de uiilizards en entornos con estas caracleristicas.
Prueba de emisionss Conformidad Entarno electromagnético: recomendaciones
. . La incubadorn wiiliza energia de radiofrecuencia
Emisiones de RF . N R .
. . solo para su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus cmi-
(radivfrecuencin) Grupo 1 X . .
CISPR 11 siones de RF son muy bajas y 0o es probable que causen
i interferencias en equipos electronions corcanns,
Emisinnes de RF
{radiofrecucncin) Clasc A
CISPR H Ea incubadora es apta parn usarse en todos los
Emisiones de arménicos Clase A establecimientos, a excepcifn de las instalciones domésti-
CEI 61000:3-2 - cas o aquellas conecladas 2 la red eléctrica phblica de baja
Fhictuadiones de tension/ pedencia que alimenia los edificios con lines domdésticos,
emisidn de parpadee Cumple
CEI BI04
] Recomsendaciones y declaracién del fabricante sebro inmunidad oloc!mm;énéﬁ.ca .
La incubadora estd disenada para usarse en 1os entornos electromagndicos descritos a continuacion.
El cliente o el usnario -deberiin asegurarse de ulilizaria en enlornos con estus caraciernislicas.
Prueba de Nivel de prueba Nivel de Entorno electromagnética:
_ inmunidad CEl 60601 conformidad recomendaciones
Desciry electros El suele debe ser de madern, centenlo o cerfimi-
S 1 x
titica (DEE) Contacto: £6 kY Conlacte: $6 KV [en. Siel suelo esti revestide de material sintético,
IR Aire: 2BV Airc: +8 kV ta humedad relativa debe ser como minimo del
CLEI 5100-4-2 N
30%
+2 kV para lineas | 32 kV parn lineas
Rifagra/ ripidos P - pa -
. de sumninisiro dc sumisnisire . . ]
fransitorios cléc- . ) La alimentacion debe de ser de categoria conier-
. clécivicn cléctrico A N :
tricns . X vial u hospitalaria.
CE] 6100044 41 KV para lineas | 21 kV pam lineas
o de enirada/salida | de entrada/salida
Moo diferencial: | Modo diferencial:
Sobretension 1 kV 2] kV [aalimentacion debe de ser de categoria comer-
CEl 6106645 Mado normal: Mado normal: | cial u hospitalmia.
2KV 2 kV
<% UT <5% UT
(caida > 95% cn UT) | (crida > 85% cn UT)
Dismimeciones por medio cicle por medio ciclo
151 "t N
. 4%, Ut 4 Ur
de tension, inte- ., . . - ,
erupcianes brove aidadel 60% en | (caicta del 6% ¢n | Laalimentacion debe de ser de categoria comer-
MRS (e
P o un un cial u hospitalana. Si el usuario de ka Alr Incu §
y variaciones de . . , . . .
temrsitn on Ins por 5 ciclos por 5 ciclos preciga de un funcionamiento continuo durante
o 1; de cntr:t da 7 uT 70% U ta interrupcidn del suministro cléctrice, se reco-
LI b Wil . - . .
del sumiisiro {cafdadel 30% en | {caida del 30% en | mienda alimeniar |a Air [ncu 7a través de un sis-
(;Iéﬂ n'c'; um un tema de alimentacidn ininterrumpida o bateria.
(‘I"IVIGVI;NIM " por 25 ciclos por 25 ciclos
o <% UT <5% Ur
{caida > 95% en UT) | (cafda > 95% en UT)
pords por5s
Campo magnético Los campos magnélicos de la frecuencia de red
de frecuencia ebée . , deben permanecer en niveles propios de una
, 3A/m 3A/m L. .
Irica (50/60 Hz) whicacién normal en un enlorno comercial u
CEl 610004-R hospitalario tipico,
Nota: UT o= L lension del suministeo eléeirion de CA anferior 5 la aplicacién del nivel de prucha.
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ATOM Incubadoras de Transporte

Anexo I1.B INSTRUCCIONES DE USO

= Roconiondaciones y decl

ion det £z

La incubadorn estd disenada para usarse en los entornos electromagnéticos descritos a continsacion. !

El cliente o el usuario deherdn asegurarse de utitizarla en entornos con estas caracteristicas. :
T TR = T e B e - T |
: ol b G g ga G AR m T — o Ty
Prueba.de = ‘ Nivel de’
oS ok 2 e 2 ey e
15 conformidad

moviles deberin ulilizarse i una distancia, respecto |
de Tas partes de b incubadora Air Incu 7 (incluidos
los cables), como minimo igual a la distancia de |
separacion recomendada caleutada a parlie de a !
ecnacidn aplicable a la frecuencia del ransmisor.
Distancia de separacion recomendada

RF conducida 3 Vrms 3 Vrms d=12/F

CE810004-6 150 kHz 2 80 MHz
fueras de las 1

bandas [SM* '
10 Vrmis 16 Vrms d=12/F
150 kHz a 80 MHz
dentro de las
handas ISM* .
RF radiada 3V/m 10V/m#< d=12{P 8 MHza 50 MHz '

CE1610004-3 | 80 MHza 25 GHz
EFequipn sigae ope-
rando con el funcio-

d=23P B00MHza25GHy
Doude Pes la polencia de salida méxima del

i ) franstuiser en vatios (W) segin o fabricante del
namiento provisto,

10 V/1 iransimisor y d es ta distancia de separacién reco- i
. . *b
80 MHz 2 2.5 GHz mendada en melros (m).

Las fuerzas de campo de los {ransmisores de
ruciofrecuencia fjos, sepan determinacion de los
estudios electromagnéticos del entorno, * deben
serinferiores al nivel de conformidad en cada rango
de frecuencia¥e

Il equipo sigue ope-
randn cont ¢} funcio-
namienio previsio o
se deliene sin ocasin-
nar danos.

Puddian producirse interferencias es las cereanias

de los equipos marcados con e siguiente simbolo:

®)

Nots 1: A B0 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencias mds alto,
NolaZ: Estas directrices podrian no aplicarse en todas ias siluaciones. La propagacion electromagnéiica se ve
afeciada por la absoreian y la refraccion de estruciuras, objelos v personas.

# El producto cumple con la noerma de EMC IEC 60601-1-2.

CONDICIONES AMBIENTALES
Condiciones de funcionamiento
» Temperatura ambiente;10~30 °C
* Humedad ambiente: 30~75% (sin condensacion)
+ Presidn atmosférica: 70~106 kPa
+ Velocidad del viento: <0,3 m/s

Almacenamiento y Transporie

i ! Oi‘."u:E.
t b te: 50 °C on e OI\‘, r\DO G
[ Ielllpera ura ambiente: 0 Cioing Z\i !
+ Humedad relativa: 30-75% ctor TéCNico

+ Presion atmosférica; 70-106 kPa

Pagina 15|de 16 ;
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ATOM incubadoras de Transporte
Anexo IIL.LB INSTRUCCIONES DE USO

3. 74., DESCARTE DEL DISPOSITIVO
Eliminacién de residuos

Es responsabilidad de la institucion méd

usadas cuya vida itil haya finalizado, asi como los productos desechables de conformidad con lag

y normativas vigentes relativas a la gestién

ica eliminar adecuadamente el cuerpo principal, las

de residuos.

piezas

leyes

Esta unidad utifiza baterias recargables de niquel e hidruro metalico, una pila de botén de litio y sensores

de oxigeno. Estos elementos deben eliminarse conforme a las normativas locales.

3.16; ESPECIFICACIONES DE MEDICION

B Temperatura
Gontrol de temperatura del aire
de la incubadora

Conirol proporcional del Gempo

Rango de ajuste de temperatura del aire

de la incubadota
Rango de visualizacién de temperatura

del aire de la incubadora

Rango de visualizacion de temperatura
cutanea

Temperatura de salida del calefactor
Tiempo de advertencia

Alarmas

B Concentracian de oxigeno
Sensor de oxigeno

23.0-38,0°C (en incrementos de 0,1 *()

20,0~42.0 °C (precisién: £1,0 °C)

30.0-42,0 “C (precision: 0.3 *C}

- E5 (en 10 niveles)

=46 minutos (emperatiura ambiente: 20 °C)

alta temperatura, desviacion det punto establecido, ventilador, fallo

del sistena, sonda de temperatura culines, fallo de alimentacion

célula gralvanica

Rango de visualizacién de concentracion

de cxigeno

Rango de ajuste de la alarma de
concerdracion de oxigeno

15-105%
Precisién: +2% 02 en 15-26%
+3% 02 en 25-100%

limite superior; 22-99% 02 (en incrementos de 1%)
Linsite inferior 19-96% 02 (en incrementos de 1%)

Visualizacion del iempo de respuesta de

fa concentracion de oxigeno
Estabilidad de las mediciones de fa
concentracion de oxigenoy

ciclo de calibracion

Calibracidn

Vida Util del sensor de oxigeno

B Pulsioximetro "*527? (Masimo)
Sp2
= Medicién
Rango de visuahizacién:
Precision (en 70~100%):

Ciclo de actualizacion:
= Funcién de alarma
Rango de ajuste:

Pantalla
+ Medicion
Rango de visualizacién:
Precision (en 25-240 lpm):

Ciclo de actualizacidn:

30 seguados (0% respuesia)

24 horas

2i%

aprox. 24 meses {femperatura ambiente: 25 °C, concentraciéa de
oxigeno en el aire: 21%)

1~100%

+3 digilos (en estado estdtico)*2

+3 digitos (en estado dindmice)*3

+3 digitos (en condiciones de baja perfusion) *+
1 segundo

Limiite superior: 50~100%, DESACT, (cn incrementos de 1%)*
Limite inferior: 45-05%, DESACT, {en incrementos de 1%)*®

OMEL
p0 60
25-240 Tpm EinS- L':S§P 2G 5?%5
+3 digiios (en estado estatice) ** Ma‘«-_‘m L
+5 digitos fen estado dindmicoy* v e gt
+3 digitos {ep condiciones de baja perfusion) *! &
1 segundo
Pagina 16{de 16
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ANEXO

CERTIFICADC DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

., _ X Expediente NO: 1-47-3110-000%07-17-2
| El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
IIAIimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
2724, y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizd la
‘i‘lnscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnclogia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
'caracterl'sticos.:

Nombre descriptivo: INCUBADORAS DE TRANSPORTE
éédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-114- Incubadoras,
éediétricas, para Transportacion,

Marca(s) de (los) producto{s) médico{s): ATOM
C:Iiase de Riesgo: III

Iéldicacién/es autorizada/s: Incubadora de transporte de tipo cerrade para
neonatos y prematuros. Esté concebida para transportar recién nacidos con bajo
péso al nacer y neonatos gravemente enfermos.
M;Sdeto/s:

Tr;anscapsule Modelo V-707

Transcapsule Modelo V-808

Periodo de vida util: Diez (10) afos a partir de ia fecha de puesta en servicio.

“< .




Forma de presentacidn: Por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante/ es:

Fabricante N°1: ATOM MEDICAL CORPORATION

Fabricante N52: ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory

Lugar/es de elaboracion:

Fabricante N°1: 3-18-15 Hongo, Bunkyo-ku, Tokio, Japén

Fabricante N°2: 2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saitama shi, Saitama 338-0835,

Japon.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-

.................................
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO©

&, | 772 4

Br. ROBERFS LEDE
Subadrministrador Naciosal
ANM.AT.
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