
"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES".

DISPOSICIÚN N° 272

esta

BUENOS AIRES, ~17 MAR 201 J

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000607-17-2 del Iegistro de

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización del productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 1763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jUrídido nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementa1rias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcci~n Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración Vi el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°. - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Proructores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administracíón Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del ProduJo médico

marca ATOM, nombre descriptivo INCUBADORAS DE TRANSPORTE Y nombre

técnico Incubadoras, Pediátricas, para Transportación de acuerdo con lo

I solicitado por AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracterí ticos que

figuran com-o Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en lel RPPTM,

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

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

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de ios proyectos de rótulo/s y de !
I

I
I

I
I

I
I

I
I
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la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-136S-172, con exclusión de toda otra

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencion do en el

I Artículo 1° será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mikmo.

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
,
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamen1to de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia Ltenticada

d I D" ... A' I . I . 1e a presente ISposlclon, conjuntamente con su nexo, rotu os e Ins¡trucClones I

fde uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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ATOM Incubadoras de Transporte

Anexo 111-8Proyecto de Rótulo

: Importador:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory
2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saitama shi, Saitama
338.0835. Japón

INCUBADORA DE TRANSPORTE
A
J\TOM

Fabricante:
ATOM MEDICAL CORPORATION
3-18-15, Hongo, Bunkyo-ku, Tokio.-
¡Japón

Modelo: _

ISN~XXXXXXXIREFlxxxxx
Alimentación AC
220-240 V~10%
50160 Hz. '220VA

Alimentación ce
12V,20ACC
24V,10ACC

¿¡---------------------
~ )t-Almacenamiento y Transporte

Temperatura ambiente: 0-50 oC
Humedad relativa: 30-75%

Presión atmosférica: 70-106 kPa

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. W: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-172
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ATOM Incubadoras de Transporte

Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

3. 1.;

Importador:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

Fabricante:
ATOM MEDICAL CORPORATION
3-18-15, Hongo, Bunkyo-ku, Tokio.
Japón

A
ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory
2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saltama ahl, Saitam
338-0835. Japón

I\TOM INCUBADORA DE TRANSPORTE

Modelo: ---------
Alimentación AC
220-240 V :10%
50/60 Hz. 220 VA

Alimentación ce
12V,20ACC
24V,10ACC -Almacenamiento y Transporte

Temperatura ambiente: O-5O.C

Humedad relativa: 30-75%

Presión atmosférica: 70-106 kPa

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. W: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-172

PELIGROS, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

PE'uGROS

• Apague el interruptor de iluminación antes de cambiar la lámpara fluorescente.

La lámpara fluorescente se calienta inmediatamente después de utilizarla. Antes de cambiar la lámpara fluorescente,

asegúrese de que se ha enfriado lo suficiente.

• I No cambie la lámpara fluorescente con las manos mojadas.

• Asegúrese de que los paneles de admisión y los puertos de acceso están cerrados cuando utilice la unidad.

Si -dejaabierto un panel de admisión o un puerto de acceso cuando se está utilizando de la unidad, el reciéh nacido

puede caerse de su compartimiento. Asegúrese de que mantiene los paneles de admisión y los puertos dJ acceso

cerrados durante la fototerapia cuando haya un recién nacido en la incubadora. l
• No deje la unidad desatendida si un panel de admisión o un puerto de acceso se encuentra abierto.

Si se deja abierto un panel de admisión o un puerto de acceso, el recién nacido podría caerse de su campa imento

y sufrir lesíones fatales. No deje nunca la unidad desatendida si un panel de admisión o si un puerto de aebeso se

encuentra abierto. I
• Si se detecta que el panel de admisión, el puerto de acceso de apertura rápida o una corredera de gancHo están

flojos o defectuosos, deje de utilizar la unidad Inmediatamente y avise al servicio técnico.

El recién nacido podría caerse de la unidad.

Página 1 de 16í
• ~ompruebe siempre que funcionan correctamente los mandos del panel de admisión y la corredera de ~ancho

de los puertos de acceso de apertura rápida. Si el panel de admisión delantero o un puerto de sedaso de
NDOSCIOLL
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ATOM Incubadoras de Transporte
Anexo I1I.B INSTRUCCIONES DE USO

Página de 16

apertura rápida no estuvieran cerrados de modo seguro, no coloque a ning(¡n recién nacido en la i~Ubadora y

solicite que se corrija el problema. I
• No abra un panel de admisión ni un puerto de acceso con el fin de disminuir la temperatura de aire de la

I incubadora. I
~uesto que la temperatura del aire de la incubadora se controla automáticamente a una temperatura determinada, la

potencia del calefactor aumentara peligrosamente para compensar una caída de temperatura .

• ; Abra y cierre los puertos de acceso de apertura rápida con suavidad.

Si los abre y cierra con demasiada fuerza, podrían no abrir o cerrar correctamente, con el peligro que ello conlleva .

• ' Una vez colocado el recién nacido en la incubadora, compruebe de nuevo que están cerrados de rnddO seguro

tento los paneles de admisión como los puertos de acceso de apertura rápida. \

• ' Por la seguridad del recién nacido, no deje nunca la unidad desatendida si un panel de admisión o un puerto de

acceso se encuentran abiertos. 1

• No apriete demasiado las bandas de sujaclón del recién nacido.

Si las aprieta demasiado, podrían hacerle daño al recién nacido.

• Nunca coloque un calentador corporal ni ninguna aba posible fuente de ignición dentro o cerca de la unidad.

El uso de oxigeno aumenta el riesgo de explosión o incendio. Los calentadores corporales, o cualquier disdoSitivo en

el que se utilice fuego o que pueda generar chispas, podrían causar una explosión o un ince~dio si se utili~an cerca

de, la unidad.

• No utilice la unidad en presencia de gasas anestésicos Inflamables.

Po'dría producirse una explosión o un incendio si se utiliza la unidad en presencia de este tipo de gases.

• No utilice éter, alcohol u abas sustancias Inflamables.

InCluso una pequeña cantidad de éter, alcohol u otras sustancias inflamables puede provocar un incendio si e

mezclan con el oxígeno de la incubadora.

• Conecte la unidad a tierra de un modo seguro.

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

asegúrese de que conecta el cable de alimentación exclusivamente a una toma de corriente trifásica debida ente

conectada a tierra incluido un borne de toma a tierra. No utilice la unidad si tiene cualquier duda sobre su co~exión a

tierra.

• , No utilice cerca de la unidad dispositivos de alta frecuencia.

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

comunicaciones móviles o portátiles u otros dispositivos de' alta frecuencia mientras la unidad se encuentre e~\

funcionamiento.

• 'Analice los niveles de gas sanguineo repetidamente cuando se requiera un ambiente de elevada oxigenación.
I

Cuando el recién nacido requiera un ambiente de elevada oxigenación, será de extrema importancia analizar los

gases sanguíneos repetidamente para mantener la concentración de oxigeno de la incubadora en el nivel dJseado.

Siga las instrucciones del médico para medir la concentración de oxigeno ya que ignorar los re~Uisitos
,

fundamentales podría elevar el riesgo de retinopatía del prematuro así como de otros efectos negativos.

• No traquetee ni deje caer la unidad ni penntta que Impacte contra otros objetos.

Los tornillos u otras piezas fijadas podrían aflojarse.

• Asegúrese de introducir por completo la clavija del cable de alimentación en la toma de corriente.

No introducir la clavija del cable de alimentación por completo podría producir un calentamiento y provocar un

incendio.

• Compruebe la toma de corriente con regularidad para asegurarse de que no existe ninguna anomaUa.

Una toma de corriente floja o dañada puede crear una conexión eléctrica en mal estado, lo que podría producir un

calentamiento y provocar un incendio.



ATOM Incubadoras de Transporte
Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

• Mantenga libra de polvo el área de la clavija del cable de alimentaci6n y la toma de oorrienta.

El polvo acumulado en la clavija podría producir un calentamiento y provocar un incendio.

ADVERTENCIAS

•

•

•

•

,

~,

•

Asegúrese siempre de que la unidad está caliente para asr mantener la temperatura del aire de la incubadora a

un nivel fijo durante el modo en espera. 1

Coloque el recién necido en la incubadora solo cuando se heye estabilizado la tamperatura del aira d~ esta .

Asegúrese de seguir las instrucciones del médico para ajustar la temperatura del aire de la inCUbadoJa .

Asegúrese de seguir las instrucciones del médioo para ajustar la ooncentraci6n de oxigeno de la IncJbadora .

Utilice solamente oxigeno certificado para uso médico .

Tenga siempre presentes las siguientes precauciones durante el suministro de oxigeno .

o No coloque calentadores corporales, linternas, aceites I grasas o sustancias inflamables en la incubadora.

o Utilice algodón puro para la ropa del recién nacido y las sabanas, etc. No utilice materiales p~opensos a

generar electricidad estática.

a Utilice algodón puro o un tejido ignifugo para la ropa de los médicos, enfermeras, personal del servicio de

ambulancias y todo aquel que pueda manipular este equipo.

• Tenga siempre presentes las siguientes precauciones durante el uso del alimentador de oxigeno.

a Si entra en contacto con oxígeno presurizado cualquier sustancia tipo aceite, grasas, etc., podría

desencadenarse un incendio de forma violenta y espontánea. No permita que dichas suJtancias se

adhieran al regulador de presión de oxígeno, a la válvula de la bombona de oxígeno, ni a los tubos,

• No desmonte ni attere la unidad.

Desmontar o alterar la unidad podría provocar un incendio, una electrocución o lesiones.

desenchufe el cable de alimlntaclón y

• No instale la unidad en lugares expuestos a d masiada humed

• Antes de desinfectar la unidad, asegúrese de que está apagada,

compruebe que la unidad y el calefactor se han enfriado lo suficiente.

• No toque el cable de alimentación con las manos húmedas.

Tocar el cable de alimentación con las manos húmedas podría producir una electrocución.

conexiones y otras piezas del suministrador de oxígeno.

o En las botellas de oxígeno de alta presión utilice exclusivamente válvulas reductoras o regu!adoras de

presión probadas e indicadas específicamente para el suministro de oxígeno. No utilice dichas válvulas para

otro gas que no sea aire u oxígeno. Es peligroso utilizar una válvula para suministrar otro gas y después

utilizarla para suministrar oxigeno otra vez.

• Podrla haber una fuga del electrollto si se daña el sensor del oxigeno. SI entra en oontacto oon el electrollto.

lávese el área de inmediato y elimfnelo completamente con abundante agua.

• Está prohibido fumar an le sala donde se encuentra Instalada la unidad. No ooloque ninguna fuente de Ignlcl6n

en la sala.
• ' Evite dañar el cable de allmentaci6n.

Un cable de alimentación dañado podría causar un incendio o descargas eléctricas. I
o No permita que el cable de alimentación quede atrapado entre la unidad y la pared, una estantería o el

- Ja No coloque el cable de alimentación cerca de un dispositivo que genere calor ni permita que se liente.

a No coloque encima del cable ningún objeto pesado. I
o Tire del enchufe con su propia mano para desenchufar el cable de alimentación de la toma de corriente.

Un cable de alimentación dañado debe sustituirse por uno nuevo de inmediato.

• Utilice exclusivamente el cable de alimentación propio de la unidad.

En caso contrario, podria electrocutarse o producirse un incendio.
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Hacerlo podría provocar un incendio o derivar en una electrocución. I
• La toma da comanta daba estar ubicada carca de la unidad para avltar al contacto accldantal con el cable de

alimentación. Utilica una toma da comenta distinta para cada unidad.

t No aplique muchas cargas a una sola toma de corrienta.

• Para realizar la toma a tierra, asegúrese de que conecta el cable de alimentación exclusivamente a una toma de

corriente trifásica debidamente conectada a tierra Incluido un borne de toma a tierra.

• No utilice la unidad si tiene cualquier duda sobre su conexión a tierra.

• Conecte debidamenta a lienra todos los equipos eléctricos periféricos.

• Nunca conecte la unidad a una fuente de alimentación distinta de la especificada .

• i Solo personal cualificado puade encargarse del mantanlmiento de la unidad.

• Asegúrese de revisar la unidad antes de utilizarla.

Si pone en funcionamiento la unidad sin revisarla antes de empezar, es posible que se pase por alto algún defecto,

lo que podría acarrear un grave accidente.

:;.2.; USO PREVISTO

Incubadora de trasporte de tipo cerrado para neonatos y prematuros, está concebida para tansportar

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

3.3 ACCESORIOS PROVISTOS

• Accesorios Sonda de temperatura cutánea.

• Cubierta del puerto de acceso

• Cubierta del puerto de acceso semiirisada

• Cable del paciente

• Banda de sujeción del recién nacido

• Sensor de oxígeno

• Cubierta antipolvo

• Filtro de aire de cabina

3.4.,3.9.; INSTALACION MANTENIMIENTO y USO
,

Preparación previa al primer uso

Configuración de la incubadora

Montaje

El cuerpo principal de la incubadora con ta base acoplada y el estante se embalan y envían desde la .fáb l'ca por
separado. Monte las pieza", separada."l correctamente tal como se describe a conünuación.

&PRECAUCiÓN IO La incubadora es pesada. Se requieren como mínimo dos ¡J<'!'Sonaspar. montary mover la incuba60ra

'O El cuerpo principal se envía con la base acoplada.
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(1) Coloque el gancho de la palanca de fijación de la
base en la parte derecha del estante, en el marco del
estante, tirando de él hacia usted. Esto desbloqueara
la conf"~ión entre el estante y la base.

(2) Coloque el cuerpo principal sobre el estante, de forma
que la parte delantera del cuerpo principal y la parte
delantera del e-"itanteestén orientadas hacia lamisma
dirección.
1.0s dos pernos en la superficie superior del estante
(izquierda más alejada y derecha mas próxima)

deberían caber en los agujeros correspondientes
situados en la parte de abajo de la base. Esto pennite
que la base y el estante se monlen sin ningún hueco
o inclinación.

(3) Extraiga el gancho de la palanca de fijación de la base
del marco del estante y deje Que cuelgue. Ahora

monle la base con el cuerpo prindpal en ella y el

estante acoplados.

LtADVERTENCIA
Asegúrese de que bloquea la incubadora
con la base acoplada al estante extrayendo

la palanca de fijación de la base del marco
del estante. De lo contrario, la incubadora
podría volcar al aplicar fuerza para abrir la
campana, o podría caerse si se traquetea o

se deja caer durante el transporte. Nunca
ponga en funcionamiento la incubadora ano
les de acoplarla de modo seguro al estante.

Bloqueo de las ruedas
(1) Cuando la incubadora esté instalada en el lugar de.

seado, pise los topes de las dos ruedas del estante
para bloquearlas.

(2) Para trasladar la incubadora. desbloque~ las ruedas.

~
Palanca
de accionamiento

Ajuste de la anura del estante

La altura del estante es regulable. Siga las instrucciones que aparecen a continuación para regular la altura.

I (1) Compruebe que. la incubádora está acopladaal estan-
te de modo seguro mediante la palanca de fijación de JJ
L1.base.

(2) Mientras sujeta el marco superior con las manos, coja
Llpalanca de accionamiento y mueva el marco hacia
arriba o hacia abajo. Suelte la palanca cuando alcance
la altura deseada y el estante quedará. bloqueado en

esa a1lura.
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LtADVERTENCIA
Cuando coloque el cuerpo principal en la
base, asegúrese de bloquearlos juntos. De

lo contrario, el cuerpo principal podría volcar

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

(3) ,Para acoplar de nuevo el cuerpo principal a la b<k~.
sujete el cuerpo principal sobre la base de forma
que la parte delantera del cuerpo principal y la parte
delantera de la base estén orientadas hacia la misma
dirección Coloque el cuerpo principal en los disposj.
tivos de bloqueo de este.

(2) Para desconectar, sujelc las asas del cuerpo principal
con otra persona y utilk.en la fuerza de ambos para
tirar del cuerpo principal a la vez.

(4) Pam bloquear, empuje hacia abajo la palanca del
tllerpo principal bloqueando el dispositivo en uno
de los lados de la incubadora.

o

Conexión/desconexión del cuerpo principal dela la base J
El cuerpo principal de la incubadora se entrega al cliente <:-00 la base acoplada. Sin embargo, el cuerpo prin pal
puede separarse de la base y utilizarse por separado.

(1) Para dl~sbloqtl(~ar, tire de la palanca del cuC'rpo
principal bloqueando el dispositivo a cada lado de la
incubadora.

Ubicación adecuada de la incubadora
i

Salvo durante el transporte. t..'"Oloquela incubadora sobre una ~upert'ÍCie horizontal que resulte cómoda ~ara
trabajar. Evite colocarla cerca de unaiuente de ('-alar,junto a la ventana o en un lugar en el que se utilice el fu~o.

I

LtPRECAUCIÓN ¡

DO Se/OLLA
APOderado

AGIMED 8.R,L

F

Evite colocar la incubadora en c.onlado directo con la luz solar, cerca de una estufa o radiad~,
dir{'clamcntc expuesta a la corriente del aire acondicionado o del aire frío de una ventana de modo
que díchas condiciones témticas externas no le afecten directamente. I

Jg¡na 6 de 16
.RCO GO'"I,¡:7

E~::>\,Í'd' C'' \TSC ~~.5
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Fijación de la incubadora al vehículo de transporte

l.a fijación de 1.1unidad a un vehkulo de transporte como una ambulancia varia dependiendo del lipo de medio
oc transporte. Consulte con el fabricante y ("on las instituciones implicadas o consulte las reglas nacionales
pertinentes,

(1) La unidad debería fijarse de modo seguro al vehJcuJo de transporte.

(2) Los dispositivos periféricos que acompai'lan a la unidad deberían extraerse de esta y fijarse al vehículo de
transporte individualmente.

(3) Para fijar la unidad al \'ehkulo de transporte de modo seguro. utilice las asas del cuerpo principal.

o
O
O

&ADVERTENCIA

Bloquee juntos el cuerpo principal de la incubadora y la base de modo seguro utilízando el
dispositivo de bloqueo del cuerpo principal a los lados derecho e izquierdo de la unidad.

Para fijar la unidad de modo seguro, no deberían utilizarse partes externas de la unidad como
puntos de conexión entre la unidad 'i el vehículo de transporte que no sean las asas del cuerpo
principal.

Asegúrese de que la unidad esta fijada al vehiculo de transporte de modo seguro o podrían
producirse lesiones o daños al equipo.

Revisión previa al primer uso

Antt'-s de utilizar la unidad. revlsela por si hu biera alguna avt'ría o suciedad o por si faltara alguna pieza o alguna
pieza estuviera defectuosa. con el fin de garanti7.ar un uso seguro.

O
&ADVERTENCIA

Revise la unidad antes de usarla. Si pone en funcionamiento la unidad sin revisarla antes de
usarla. es posible que se pase por alto algún defecto. lo que podría acarrear un grave accidente.

&PEUGRO

O
Compruebe siempre que funcionan correctamente los mandos del panel de admisión y la oorrew

dera de gancho de los puertos de acceso de apertura rápida. Si el panel de admisión delantero
o un puerto de acceso de apertura rápida no cierran correctamente, no coloque a ningún recién
nacido en la incubadora 'i llame al servicio técnico.

Fuentes de alimentación
Esta inl'Ubadord tiene una fuente de aUmentación de CA, las baterías internas (l2 V CC) o la fuente de'alimen-
tación de CC externa (12 V/24 V CC).

Lt,PRECAUCIÓN

Si el cable de alimentación no está conectado a la toma de corriente o la fuente de alimentación
de CA y la fuente de alimentación de ce externa (12 V/24 V CC) t."8tán deSCOUL'{:tadas, la unidad
pasará a alimentarse aulnmáticamente de la batería interna.

Alimentación CA

Pági a7de16.....O.~•...7
Nj\i~DO l:, ~ \c_
OP\TEC 55.\.5

'. BctOf Técnico
MED 3.n.L.

NAND0 SCtOLLA
ApodefFldo

AGIMED S.R.L.

(1) Conecte el cable de alimentación al conector de la
fuente de alimentación en el lateral derecho del cu-

erpo principaL Coóecte el enchufe del otro extremo
del cable de alimentación a la toma de corriente.
El indicador de alimentación de CA situado junto a

~ ••se enl'enderá y la batería interna se cargará
automáticamente.
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Al!mentaclón por batería interna

o
o

&PRECAUCiÓN

Las batC1ias internas se agotarán gradualmente mientras la incubadora recibe la alimentación de
ella., Utilice la balería o baterías internas solamente cuando la fuente de alimentación de CA o
1.1fuente de alimentación externa de ce (24 v /12 V Ce) nü puedan utilizarse. Siempre que st'3
posible, utilice la fuente de alimentRci6n de CA.

Si la unidad ha estado desconectada de la toma de corriente eléctrica durante un periodo de tiempo
prolongado (t1unmle unos ameses), la bateria interna quedará desalrgada. Coloque el interruptor
de encendido en la posición ON. Sic! indicador del nivel de C.aIl{3. de la balería 1Ó 2 no se enciende.
enchufe el cable de alimentación a una toma de corriente para cargar la bateria.

El cuerpo principal de esta incubadora puede soltarse de la base y utilizarse por separado. El cuerpo principal
y la base tienen cada uno una batería integrada con distinta cnpacidad .
• Batería 1 : en (>1cuerpo principal
• Bateria 2 : en la base

Alimentación de CC externa (12 V/24 V CC)

• Requisitos de la fuente de alimentación de ce externa
Utilice solo una fuenté de alimentación de ce eXlernaque cumpla los siRUientes requisitos. De tú contrario.
es posiblt>que la unidad no funcione.

Rango de tensión de ce
eCmáxima
Fluctuación de lensión transitoria

11.0-14.5 V

20A
~f:5%

22.0- 26.0 V
lOA
~:t:3%

• Conexión del cable a la ruente de alimentación de ce externa

(1) Conecte el (.'able conector lopcional) a la entrad., de
alimentación externa situada en el laleral dt'Techo
del cuerpo principat Gire laarülladel cable conector
para asegurar la l'onexión.

Asignación de clavija
Clavija X: 1:! V ce
Clavija y;24 V ce
Clavija Z: TIerra
Clavíja G: Tierra del bastidor

Entrada de alimentación externa

C!d.~~6~@
\

Regulación de la temperatura del aire de la incubadora y colocación
del recién nacido en la incubadora
Configuración de la temperatura del aire de la incubadora

Pradique ha!4.a dominar el procedimiento de funcionamiento antes de colocar al recién nacido en la incubadora.
Eft't.1lU:pruebas de tt'mpt';ratura con la unidad vacía para asegurarst' de que funciona con normalidad,

¿tADVERTENCIA

AsegUrase de que sigue las instrucciones del medico para ajustar la temperatura del aire de la
incubadora.

o
O
O

¿tPRECAUCIÓN

Pradique hasta dominar el procedimiento de funcionamiento antes de colocar al recién nacido
en la incubadora, Efl"'<..1úepruebas de temperatura con la unidad Wlcía para aseWJrcU'Se de que la
incubadora funciona correctamente.
Cuando el ra'ien nacido esté en la incubadora, compruebe la kmperatura de AAlidadel calefactor,
la temperaturA del aire de la inl,L1badord y la roncenlración de oxigeno continuamente para aseRU-
rarse de que nada pueda causarle problemas.
Compru('be: Que las salidas de aire no están bloquc3das por un pailal (J una ¡:{asa. Si están bloquea-
das. la temperntura de la in('u1Jadorano podrá controlarse correctamentt'.

NOOSCIOLLA
Apoderatlo

AGIMEO S.R.L.
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6 o@ 0&.m_'C
(2) Para ajustar o cambiar la tcmpcrd1.ura del aire de la incu-

badord, pulse el interruptoredurante I segundo.
Mientras la iemperatura parpadea" pulse lino de los

interruptores de ajusle • oB) parn ajuslar la
temperatura del aire de la incubadora en el nivel deseado.

1

(1) Endenda la unidad y compruebe que se muestran la tem-
peratura del aire de la incu hadora y la lemperntura ajustada
La temperatura del aire de la incubadora se muestra
dentro de un rango de 20,0-42,0 oC en incrementos
de 0.1 oc. Se mostrará"L o" si es irúerior a 19.9 Q.C;
se mostrará "H r si es superior a 42,1 oc.
La temperoiturn est.ablet'ida puede selt.x:ciunarse dentro
de un rango de 23.0-:i8,O ce en incremento!' de 0,1 oc.

el
(3) Ik~jcQuetrnnscurran entre 30y 40minutos para que

se estabilice la temperdtura del aire de 13incubadonl
{dependiendo de la lemperdtura ambiente).
La temperatura del aire de la incubadora seconsidera
estabili7.ada cuando la temperatura detectada es igual
o está próxima a la temperatura establecida en la
configuración.

BII flilJi
~1B.l-c _-e

-'JI'- !o ''''

el •• I (
Colocación del recién nacído en la incubadora

¿tADVERTENCIA

o Coloque al recien nacido en la incubadora solo cuando se haya estabilizado la temperatura del
aire de esta.

(1) Gire los mandos del panel de admisión delantero y
abata c.uidadosamente el panel de admisión delantero
hada usted.

~ cerrar

m~~"=lr (~~
I/la"'iz",er'" Abrir ~\

Mando del panel de Lado derecho
admisión delantero

(2) Coloque al recién nacido en el ccntro del colchón
con la cabeza hacia la izquierda y las piernas hacia
la derecha. Sujete al recién nacido con las bandas
de sujeción acopladas a la plataforma del colchón.

(3) Tras colocar al recién nacido. C'Íerre el panel de
admisión delantero y gire los mandos del panel de
admisión delantero para cerrar t~lpanel de modo
seguro.

Banda de sujeción del recfén nacido

Página 9 de 16
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Monitorización de la temperat.ura cutánea

o

Puerto de conexión de la sonda det.mp.mNmc;~
i) -

Sonda de temperatura cutánea ...---(

v-
cable de la sonda

,'=-de temperaturacutánea-

Para monitorizar la temperatura del recién naddo que se encuentra en la incubadora, ('s ncresarro poner una
sonda de temperatura rukínea al recién nacido. La sonda de temperatura cutánea debe conectarse al puerto
de cone.xión de la sonda de temperatura L"Ul.ínea situado en el panel lateral izquierdo del cuerpo principaL
La lemperaturd detedada por la sonda de temperntura mtánea se lTlostmr.i.eJl el área de visualización de la
lempernlura cutánea.
(1) Inserte la davija del cable de la sonda de temperatura

cutánea con fIrmeza en el puerto de conexión de la
sonda de la lempeT'rltuT'<1 L"Ut..'iI1easituada en el lateral
i7..quien1o del cuerpo princip.11.

(2) Pase el cable de la sonda de temperatura (;utátlea a
lrdvel-l de la entrada de tubo situada en el lateral de
la campana para introducirlo e_nla incubadora.

(3) Anles de colO<.:afla sonda al recién nacido. limpie
la zona d{)mle se V'd a fijar con alcohol () agua tjbia
para eliminar la grasa fetal o cualquier suciedad que
pudiera encontrarse:.

¿t,ADVERTENClA

No coloque la sonda de temperatura cutánea
debajo del recién nacido. No la utilice como
sonda rectal.

¿t,PRECAUCIÓN

Siga)as instrucciones del médico en cuanto al
lugar idóneo para colocar la sonda si un recién
nacido se encuentra en dectlbito prono.

(4) Hje una sonda de temperatura cutánea amarilla en
un punto entre el ombligo y el proceso xifoides de la
línea mediana abdominal del recién naddo con ayuda
del "cubrebebés". La superficie del sensorténnico
debería estar en ('.onl.éILto con la piel P~gue un tr07.Q
de esparadrapo a poca distancia del extremo de la
sonda para fijar bien la sonda a la piel.

(5) La temperatura detectada por la sonda de tempera-
tura ('utánea se m~iraráen el área de visualización
de la tempcratura cutánea. Si utiliza una sonda de
tempernturn cutánea desechable, introduzca la clavija
del cable conector ('Un (inneza en el puerto de con..
exión de la sonda de t('mperatura cutánea y conecle
f~lconector del otro extremo del cable <.-llnedor a la
sonda de temper.¡lura cutánea desechable tal y como
se muestra cnla iluslración de la derecha.

Sooda de temperatura cutánea desechable (amarilla)

-"''''''''[PUertod9 CMe:órln d9Ia$O'ldl.l

:""":,",,,-="I~~~,_mJ
~~(<rna:Ia) ~~~!tW'II)V
( ""!::r::::J •••.l::J U

Al paclenle

r'\~~•.•..-¡
~RuJC I .-, ,
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REVISIONES DE MANTENIMIENTO

• Revisión previa al primer uso I

Compruebe siempre las funciones básicas de cada módulo de la unidad antes, durante y después de su utilización.

• Inspección periódica I
Las inspecciones deben realizarse aproximadamente una vez al año. Póngase en contacto con su representante

local de Atom para la inspección periódica.

• Piezas de sustitución periódica
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Algunas piezas deben cambiarse periódicamente depe~diendO del tiempo que hayan sido utilizadas, legún el
,

siguiente detalle.

• Nombrede la pieza. .Tlempo dí>uiiOil:. jri • Aa%6'l:*1a sustitución az2t&&y
Filtro :1 meses Suck:dad por polvo o fallos dI: rCf!uJllrión de la drculación

df'J aire por ob~trlleciún

Empaquetadura del pasalu-
1-2 afios Disminllciún ele j;¡ h(~rm('ljcidarl al aire (kbido a rotuJ<I o de-

bos forllladún

Junta del puerto de acceso
1-.2 &10$ Disminucitin de la henm'licidad al ¡¡in'. debido ti rnlura (\ rlc-

irisado formación
Colchón 1-Zafios Disminución de la e1asliddad debido a rotura o deformación

Compuerta de vapor ] ..2 años DismimK'iún dI.' la herm(~ticidad al aire debido ti rotura o de-
fornUld611

Motor de ventilador ;{ ;¡ños Circnlaeión de air(' redue.ida
Ventilador ::\aiios Circulación de aire reducida
Puerto de acceso de apertu-

:~ailO~ Cll:'rre incompletora rápida
Cámara de humidificación

Humidificación illSnfici('nte debido a rotura o deformación(Equipada con función de :1 año:-;
humidificación) Rlmdimiento de Sl"lIado n~ducido de las junlas

Alarma de fallo de alimenta- <1añoS Función d(' alarma contra fallos d(~alinwlltadón rk:fedI10s.1
ción de Ja batería por fin;)li7~,eiúnde la vidn úlil (le la bakri¡¡

BaterJa para la pantalla 4 <liios Función dc reloj ci('f('{',ItIOSo:' por finaliz,adón de L, vida útil
dl' la batería

Sensor de oxigeno Vari¡jble en Jundón de Falll\~ di" caJibraciiin {\ regul¡¡ciún de oxígeno por tintlIi7,a-(con un regulador de la:o:condieimws de
oxígeno) 'full('if)llamiento. ción de la vida útil di'l sensor

* El Sl;'nsor de oxig:l:'no es un bien fungible y su duradón depende en grau medida de lag condídones ambientales en las
<]\11:' se utilice (p. cj .. ltI temperatura ambiente. la concclltración de oxígeno. etc.). Se rccomknda cambiar el sensor de
OXíW'110(uando !l¡lya lnmscurrido un ailO desde qUt~sto \-'Xtrl1jo de ~ll t'nva~e.

Cambio del sensor de oxigeno

I

o
o
o

o
o
O
O

O
O

Compruebe en la inspección diaria el sensor de oxrgeno por si tuviera algún signo de deterio-

ro o de fugas de liquido. Si se encuentra alguna grieta en la superficie externa. cámbialo in-

mediatamente por uno nuevo.

El sensor de oxigeno es un dispositivo hermético que contiene un electrolito de hidróxido de

potasio. Poe!rfa producirse una tuga del eleclrolito si se daña el sensor en una calda, ele. Si el

electrolilo entrara en contacto con su piel o ropa. elimlnelo con abundante agua. Si entra en

conlacto oon sus ojos, lévelos Inmediatamente con abundante agua y consulte a su mécllco.

Elimine los sensores usados de acuerno a los procedimientos de eliminación de residuos

adecuados.

L'D,PRECAUCIÓN
Exislen pequenos orilicios en la bolsa que contiene el sensor de oxigeno. que están preVlstos
para eVllar un defecto de tensión que se puade producir durante su uso inicial si el sensor de

oxigeno se encuenlra en un embalaje hermético_ Por consiguiente. el perIodo de sustitución
del sensor de ()}(fgeno recomendado por Atom no se ve aleclado de forma alguna.

Cambie los dos sensollls de oxIgeno a )a vez.

Si la alarma del sensor de oxigeno continúa sonando. es posible que los sensores estén es-

tropeados. Cámbielos.

Tras acoplar el sensor de oxIgeno a la Incubadora espere al menos una hora para utilizarla.

Los electrolilos que conllene el sensor de ol(lgeno no se equilibran Juslo después de la Insta.

laclón, de modo que la lectura del sensor es inestable y se puede activar una alanna del sen-
sor de oxigeno,

Evile la fuz solar dIrecta y las altas temperaturas cuando guarde el sensor de oxigeno.

La vida útil del sensor de ol([geno varía en función de las condiciones ambientales en las que

se utiliza Se recomienda sustlluir el sensor de oxlg¡,¡no cuando Mya transcurrido más de un

ano desde su primer uso.

Evrte los.golpes fuertes en kls sensores de oxigeno mientras los cambia.

Página 1 de 16
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o
O

&PRECAUCIÓN

Las instituciones médicas son las responsables de realizar las revisiones de mantenimiento.

Pueden poner esta tarea en manos de un contra lista externo cualificado.

Limpie y desinfecte la unidad y sus accesorios antes de llevar a cabo revisiones de manteni-

miento, reparaciones o la eliminación de la unidad,

3.6. INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

• No utilice la unidad en presancla da gasas anastéslcos Inflamables.
En caso contrario, podría producirse un incendio o una explosión.

• No utilice éter, alcohol u otras sustancias inflamables.
Incluso una pequeña cantidad de éter, alcohol u otras sustanCias Inflamables puede provocar un incendIo SI se

mezclan con el oxígeno de la Incubadora. l
Advertencia las Interferencias de radiofrecuencia (RF) de diSPOSitiVOS de transmiSión cercanos pueden afectar

negativamente al rendimiento del producto.

La utilización de accesorios y otros productos médicos que no sean los que se espeCifican en la documenta IÓn del

producto puede dar lugar a un aumento de las emisiones o a un descenso de la inmunidad del producto. j
3.8. LIMPIEZA
Utilice únicamente las sustancias y los métodos aprobados por ATOM que aparecen indicados en este cap!t lo para

limpiar el equipo.

o
O
O

O
O

Antes de limpiar y deSinfectar la unidad. asegllrese da que apsgIl el aparato. desenchufa el
cable de alimentación y deja que la incubadora y el calemctor se enlrfen lo suficienla.

los calefactores siguen eslando muy calienlas después del uso. Permlt.1 qua tos calelaclems

se enfrlen lo suficlenle antes de limpiarlos y desinfectarlos para evrtl.lr quemaduras.

Exisla el riesgo da Incendio o explosión al realizar la limpieza en un enlomo Ileo en oxIgeno.
Desactive el suministro de oxfgeno y desconecte el tubo de suministro de oxIgeno de la incu-
badora antes de limpiarla.

LtPRECAUCIÓN

Este produclo no viene desinfectado de fabrica. Asegúrese de limpiar la unidad y de desinfec.
rarla antes de utlllzaria Pf)f primara vez.

Para evllar infeGC1ones.desinfecte la unidad a intervatos periódicos. Los Inlervalos para deslil-
fectar y los métodús (le desinfección varIa" en función de la frecuencia de uso y el enforno en
el que se ullliZ81a unidad Las instituciones médicas qua utilizan la unidad delx>n determinar los
métodos e inlervalos de desinfección adecuados

Para la cOl'lCenfraclón, la duracl6n de efectividad y la manipulación de los desinfectantes que
ullllce, siga las inslrucclones de liSO y dosllicaci6n as! como las precauciones Indicadas por
los mbrlcanles.

Asegurese de dilUir los desinlectantes. como Osvan, Hyamirm e Hlbltane. NUNCA utilice una
solución no diluida.

No utilice ningún tejido abrasivo, delergenle. alcohol, acetona u otros tipos de disolvenfe para
la limpieza O la desinlección.

Ponga el Interruptor en posk:i6n de apagado y desenchufe el cable de alimentación anles de
limpiar y desinfectar la unidad.

limpie y desinfecte la unidad siempre que se util~ para otro recién nacido.

limpie y desinfecte la unidad siempre que observe que hay su,,~adad o contaminaci6n qlJ9
puedan provocar una Inlección

Trds la limpiez¡¡ y desinfección. vuelva a mon1ar 1<l5piezas correctarnente y compruebe que la
unid<ld funciona con normalldad_

Tras la limpieza y desinlea:ión. elimine completamente la solución desinfeclante de la incuba-
dora anles de usarla.
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Proporcione un paño suave y limpiO y una solución desinfectante adecuada para la limpieza y deslnfecJión .

Se recomiendan las siguientes soluciones desinfectantes:

o Solución acuosa de cloruro de benzalconio (p. ej. de Osvan)

o Solución acuosa de cloruro de bencetonio (p. ej. de Hyamine)

o Solución acuosa de c10rhexidina (p. ej. de Hibitane)

•

,

8'1- 4
~/''<:' f\,~.

"'Agimed" ATOM Incubadoras de Transporte
~'"C"".s--1 '"•••••••• '> Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO ~.

•

Colchón
Saque el colchón antes de colocar a otro recién nacido en la incubadora. Limpie el colchón con un paño suave

hU~edeCjdOcon una solución desinfectante. Dado que el colchón consta de un material esponjoso dspecial,

revestido herméticamente con una cubierta de vinilo, el material esponjoso del interior no podrá infectarse J menos,
que se dañe el revestimiento.

Son~a da tamperatura cutánaa
Limpie con delicadeza las sondas de temperatura cutánea usadas con un paño suave y seco. Limpie y desinfecte el

elemento sensor de la sonda con un paño suave humedecido con una solución desinfectante.

Asegúrese de guardar después la sonda de temperatura cutánea en su caja correspondiente.

1

3.11.: SOLUCION DE PROBLEMAS

! Problema

No es posible cargar las
baterías.

Comprobación

• ¿Está la incubadora conectada a la fuente de alimentación de CA?
• ¿Ha abierto el circuito el di¡;yuntor de CA?

La incubadora no funciona
cuando está conectada a la
fuente de ce externa.

• ¿Está la incubadora c.oneetada a la fuente de alimentación de CA? Cuando
está concelada a las fuentes de alimentación de CA y de ce externa al
mismo tiempo, la fuente de alimentación de CA toma prioridad.

• ¿Es el voltaje bajo?
• ¿Ha abierto el circuito el disyuntor de CC?

La temperatura del aire de la
incubadora no asciende.

• ¿La temperatura del aire de la int11badora es demasiado baja?
• ¿Es el voltaje del suministro bajo?

(l.a incubadora no deberla compartir la toma de t..'"Orrientccon ningún otro
dispositivo).

• ¿Está la incubadora f'.xpuesta directamente a una ÍlJf:'-ftecorriente de aire
o a una temperatura ambiente baja?

• ¿Está el ventilador de circulación de aire acoplado cOITe(.iamente?

La temperatura del alre
de la incubadora se eleva
demasiado.

• ¿La temperatura del aire de la incubadora es demasiado elevada?
• ¿La im_oubadora está expuesta a la 'luz solar directa o está siendo afectada

por una fuente de calor cercana?
• ¿Está la entrada de aire de la incubadora cubierta por pañales, gasas u

obstruida de algún modo?

No aumenta la concentración
de oxigeno.

• Compruebe el caudal de suministro con un caudalímetm de oxígeno.
• ¿La bombona de oxígeno está vacia?
• ¿E-sláulos puertos de acceso cenados de modo seguro?
• ¿Está la cubierta del filtro acoplada de modo seguro?

.1

Si sospecha que la unidad está defectuosa, coloque sobre ella un cartel de fuera de servicio,
deje de utilizarla de inmediato y póngase en contacto con su representante local de Atom.
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3,12CONDICIONES AMBIENTALES

Compatibilidad electromagnética

Recomend8clones y declaración del fftbri~nte sobre emlelonea electromagnéticas

La inl"ubmlorn cslá diS<.'11adaparn tl~;rs<' Cllln~ (,lltnmn~ d('(."Ifl"lllHljtllc-lit'M dt~rilll~ a continuoci(ll1.

El di('nlc o ('1 usuario deberán a~"!tlliln;c d(' utilipuin en entornos ron eslns c<lfacl<.'risticns.
-- .. - ,--

Pru.b13 de omisiones Conformld8d Entamo electromagnético: recomendaciones

Ellli~ione~ de RF
La innllmd(lnl_uliliz.. cllel"Ria de rndiofrenll'mia

(radil)íre<..'tlcnci,,) Grupo 1
5010 pnrn Sil funcionamiento interno. Por 10 Innlo. sus cmi-

CISI'R JI
siom's dt' RF son muy bajas )-'no es. probable que cnu~n
inlerf(:(>nda$ en ('Quipos (>!C't1rónicos C('rCRnos.

Emisinnc¡.; de RF
(rndiofr~'lcnr.ia) ClascA

CISI'R 11 1...1incu!>.'Idorn f'S aplr¡ ¡:mm us,'Iffi(' en todos los

Emi~i(lll('" £11'arlllilOil.'lll-
Cla!>CA

N:tabM:cilllil'ntO'O. a !'Xccpción de 1m:inslalaciones domésli-

CEI fllOOO-.1-2 l~;¡~l) aqudlas c:onl'CJada-:: ti la red ciédrica públka de baja

f1I1CIU:ldoll~ de ICII~iólll polPllcia (lile alimenta lo!' edilicios ron !inN; dOlllC'!'licos.

1~lTlisióndl' parp.m¡:o Cumple
CElllIIKIO-:{.;t

, -
Recomendaciones y declaración del1.brlcantB sobre inmunidad electromagnética

1...'1i1ml!lmlorn l'Stá diseflmla p;¡rn lIsan;c eulos entornos ek><1rolll:ij.,'llélic'us descrilos n eontinu:u:ión.

El diente o ('1 usuario .debl:r.in a~¡:'lrnrs(;' de ulilizarla en enlornus 001\ estas Co.1rnderislicns.
- ,

Prueba de Nivel d. prueba Nivel d. Entorno .Iectromagnético:

inmunidad CEI60601 confonnidad recomendaciones- -

D<''ío:CJln.!'a('1e<1ros-
El suplo delx> ser de nmdern, l~l'menlo (l ('{'rilmi.

Contm,'Jo;:!:6 kV Conlntio: 16 kV l'\'l.Si el SUl~lo~:l r('V,~lido de lI1<lteri<llsintético,
f:írka (DEE)

Air<.':%f1kV Aire: %8kV la hUlIledad rdnliva debe ser como mínimo del
CEII)IOOU4.2

'3D>.

RMaS!a/r:l¡lidos
%2 kV p.:1ra lineas :t2 kV p..1nt línea~

de sllmini~tro de ~lmilli~lro
lmnsitorios c1éc-

elécirioo eléC'lril"o
l.a alimenttlt.ióll d(1)(,' de serde cal('ROria conwr-

Ideos dal u hm-Ililalaria.

CE1610004-4
:ti kV para línea'> :t 1 kV paro lineas

de clllrndalsnlida d~~lIlrodn/s¡¡lida

Modo di{crendal: Modl) di{l'rendnl:

Sohretl'llsión ~lkV :1 kV 1~1alimentadón del)C de ser de Gltegoria romer-

CE161OiJ0.4.5 Modo nornw1: Modo nornlal: cialu hospitalalia.

:t2kV :t2 kV

<5f£UT <5%ltr
{caidll > 95% ('JI un (enfda > 95% en ltr)

Di~l1lilltK;om-'S
por nl(~iu ciclo por ¡modio dclo

dI' ll~ll~icíll, illll,,-
4fn, lIT ,0% lh'

rnlpl.."iotles hrc\'cs I (c<lidn del fm CI1 (rnldn d£'I fi(ní ('n 1.•.\ alimenttli.i"JIl deb<.' de ser dl' calegoria ('omer-

tm tm dal u hospitalaria. Si el usuario de la Air Inn.l i
y volriacion('$ de I por 5 ciclos por 5 cido,> precisa dl' un (untionamienlo cuntinuo duranle
It>nsión en las

Iin('a::; de entrada
7m",1.,1T 70%ltr la intl'rrupci6n del suministro eléctri['o, se rceo-

MI ~Ullliflislro
«(,~'l.ldade/ :{(l',ten (rnidr¡ del 300; (>n mienda alim(>nlar la Air Ineu ia lrav~ de un siso

el('l1rico
tm un Icm.a de alimcntación inintcrrllmpid<l o hntl'rla.

CEIIiHIf)lJ4.11
por 25 cidos por 25 ciclos

<5% UT <5% llr
(caída,. 95't en l.IT) (caída> !J5':t en lJT)

IXlr 5 s r)or!i s

Campo magnétiro Los alffiPOS magnéticos de la frecuencia de red
dl' ((l>(.:lIl'nda dé<",

3A/m :iAfm
deben permanecer en llh'eles propios de tina

lril<l (50/60 Hz) nhic-~1dón nMm,,1 fllI UI1fllllorno comerd<ll 11
CEI6](1f)().4-fl hospitalario lipico.

Nota: [JT~ I:ll('nsión d(~1sumini$lro elÑ:lrim dl' CA anlerior a In aplicación delni\'e1 rlfl prUCb:I.

I - r'I7' "7



ATOM Incubadoras de Transporte
Anexo IILB INSTRUCCIONES DE USO

RFeondudda
CEI tHOon-4-6

:1Vrms
150 kHz a ROMHz

fUCr<l de las
banda~ ISM'"

10 Vrms

150 kHz ti 80 ~i1HZ
dentro {le las
handa~ ISM•.•.

RF radiada :-:1V1m
CEI6HHXl4.:1 1mMHz a 2.5GHz

El ('{]uipn sigue ope.
rando ron el fUflcio-
namiento previsto.

lOV/m
ROMHz a 2,5 GHz
El equipo ::;i~e ope-
rando con el fundo-
naOlil'nl0 previsLo o
~. detiene ~il\O(:.'lsio-

nar danos

:lVrms

lO Vnns

10 V/m*"

1.1)$(,<¡uipos de cOl1l1lniracionL"S de RF porltitiles y
móviles deIx'rnn utiliz.'l("S(.'a una distanda. respecto
d(' las part('s de la ill('ubadom Air Iflel! j (incluidos
Jos cahles), como mínimo igual a la distancia dI.'
separación remmendnda calculada ,\ parLir de la
ecuadón aplicable a la frecuencia del transmisor.

[>islanda dI.'~plmldón feetlmt'nrlaria

d = 1.2{l'

d=1,2[P

d",1,2~P OOMHza80UMHz

d=2,3'¿P ROOMHza2.5GHz

D(jU{h,~P es la pn1<'nda de salida rmixima del
tnlTl~tlIisor el! vatíog (\\') St'bTtin ('1 t'abrkanle d('1
transmisor y d es la dislanci.l de scparalión reeo ..
lllelHlada en metros (m) ,*b
La" fuerzas d(~campo de los transmisores de
fac1inff<.'cuenci¡¡ l1jos, ~l'b"ún dckrmínacióll de' los
estudios electromagnéticos del entorno, *d deben
SC'r inferiores al nivel C\('("onformidad en cada rango
de frl'Ctlt'Ild<l,*"

Podrütn producin;(' interferencia.s Cll biS cercanías
de los ('<tuipos marcados ("Oll el sib'uiente símbolo:

((~))
Nola 1: A 80 MHz y ROOMHz, se ¡lplka c1 mngo de fr•.,{'lIcndas más alto.
Nola :.!: EstaR directrices podrf;m no aplica~e en todas las situaciones. La propagaciún electromagnéHt.";l. se ve

afedada por la absorcj('1I\y la refr.u:ción d(' estrudllras, objetos y personas.

11= El producto cumple con la norma de EMC lEC 60601-1-2.

CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento

• Temperatura ambiente:10-30 oC

• Humedad ambiente: 30-75% (sin condensación)

• Presión atmosférica: 70-106 kPa

• Velocidad del viento: <0,3 mis
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Almacenamiento y Transporte
• Temperatura ambiente: 0-50 oC

• Humedad relativa: 30-75%

• Presión atmosférica: 70-106 kPa
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ATOM Incubadoras de Transporte
Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

3.14.; DESCARTE DEL DISPOSITIVO

Eliminación de residuos

Es responsabilidad de la institución médica eliminar adecuadamente el cuerpo principal, las piezas

usadas cuya vida útil haya finalizado, asi como los productos desechables de conformidad con laJ leyes

y nOrmativasvigentes reiativas a la gestión de residuos. I
Esta unidad utiliza baterías recargables de níquel e hldruro metálico, una pila de botón de litio y sehsores

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

3.16; ESPECIFICACIONES DE MEDICION

• Temperatura
Control de temperatura del aire
de la incubadora
Rango de ajuste de temperatura del aire
de la incubadora
Rango de visualización de temperatura
del aire de la incubadora
Rango de visualización de temperatura
cutánea
Temperatura de salida del calefactor
Tiempo de advertencia
Alarmas

• Concentración de oxigeno
Sensor de oxígeno

Rango de visualización de concentración
de oxígeno

Rango de ajuste de la alarma de

concentración de oxigeno

Visualización del tiempo de respuesta de
la concentración de oxígeno
Estabilidad de las mediciones de la
concentración de oxigeno y
ciclo de calibración
Calibración

Vida útil del sensor de oxígeno

• Pulsi<,))(imetro "1,5.8.7,0 (Masimo)

Sp02
-Medíción

Rango de visualización:
Precisión (en 70-100%):

Ciclo de actualización:

- Función de alarma

Rango de ajuste:

Pantalla

-Medición
Rango de visualización:

Precisión (en 25-240 lpm):

Ciclo de actualización:

Control proporcional del tiempo

23,0--38:.0 oC (en incrementos de 0.1 "'c)

20,Q-42.0 oC (predsiún: .t1,0 OC)

30.0-42.0 "C (precisión: tO.3 "c)
0-100 (en 10 niveles)
~ minutos (temperatura ambiente: 20 oC)
alta temperatura. desviación del punto establccido, ventilador, fallo
del RiRtema. sonl1a de temperatura cutánea, fallo de alimentación

célula g'cllv-Jrtka

15-105%
Precisión: m 02 en lf,...25%
:t:-J%02 en 25-100%

límite superior: 22-99% 02 (en inlTcmcntos d{" 1%)
Umite inferior. 19-96% 02 (en incrementos de 1%)

30 St'gundos (m rt'Spuesta)

24 boras
21%
aprox. 24 meses (temperatura ambiente: 25 oC. concentración de
oxígeno en el aire: 21%)

HOOl\
:i3 dlgitos (en estado estátieo).2
j;3 dígitos (en estado dinámico) *3

:ta dlgilos (en condiciones de b1!.iaperfusión).'
1 S(~gund()

ümite supcrior: 5O-1{)()'ji. DESACI:, (en incrementos de l%)*ll
Limite infenor. 45-95%, DESACT., (en incrementos de ,1%).8

25-24()lpm
:t3 dígitos (en estado estático).2
:i5 dlgitos (en estado dinámiro)*:1
:t:3digitos (en condltiones de baja perfusión).'
1 segundo
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-000 07-17-2

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

'Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispolición NO

,2..7..2....4, y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se auforiZó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Te¡nOIOgía

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

característicos:

Nombre descriptivo: INCUBADORAS DE TRANSPORTE

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-114- Incubadoras,

Pediátricas, para Transportación.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ATOM

Oase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Incubadora de transporte de tipo cerrad, para

neonatos y prematuros. Está concebida para transportar recién nacidos cdn bajo

peso al nacer y neonatos gravemente enfermos.

Modelo/s:

Transcapsule Modelo V-707

Tr¡lnscapsule Modelo v-sos

Período de vida útil: Diez (10) años a partir de la fecha de puesta en servici, .
,,

4



Forma de presentación: Por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante/ es:

Fabricante N° 1: ATOM MEDICAL CORPORATION

Fabricante N°2: ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory

Lugar/es de elaboración:

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

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

Japón.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

. . 11 7 MAR 20111365-172, en la Ciudad de Buenos Aires, a , siendo su

vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr. i!t08me.ftI lrtDtl
SubadmlnlSlrador Naolo•• 1

A..N.M.A.T.

,
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