
"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES".

DISPOSICiÓN N° 3 O6 eJ

BUENOSAIRES, 3 O MAR. 20'1

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000608-17-6 del Registro de

esta 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.
I

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
,

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
i I

MERCOSUR/GMC/RES. NO40/00, incorporada al ordenamieht~ jurídico nacional
I

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

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección 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 ia elaboración y el control
I

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

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

"

I
1,

Por ello;

DISPONE:

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE
I

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

I
!I
I

I
,1
'1 ARTÍCULO 1°.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y, I
'/ Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del prodJto médico,
" marca ATOM, nombre descriptivo INCUBADORA RADIANTE INFANTIL:. Y nombre
'1
" técnico Calentadores, Radiantes, para Niños de acuerdo con lo so'icitado por

'1 AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que fi~uran como

Anexo en el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

,1

I
I

J
'1

Jf ;;
"
'1

instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 28 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-136S-173, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizació'n mencionado en el
I

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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Dr. ROBERTO ~~[lE
Subadmlnistrador Nacional

A.N.M.A.T.I
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1/ ARTICULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Naciona,1 de Pro~uctores y

~ Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Dep~rtamentlo de Mesa
I I

1 de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega dé copia autenticada

1

1 d I D" .. . t t A . ti I . It .il e a presente ISPOSIClon,conJun amen e con su nexo, ro u os e Ins rucclones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Infor~ación Té1cnica a los

"1
1
/ 1 1 "fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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ATOM Incubadoras Radiantes Infantiles

Anexo III-B Proyecto de Rótulo

Importador:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE eUENOS AIRES. ARGENTINA

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

A
ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Faclory
2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saltama shi, Saltama
338-0835. Japón '

ATOM INCUBADORA RADIANTE INFANTIL

Modelo: _

El _

~!
ISN IxxxxxxxX

Alimentación
230 V CA; frecuencia 50160 Hz

Consumo: Cuerpo principal 700 VA
Estante 120 VA

Almacenamiento y Transporte

Temperatura ambiente: 0-50 .C

Humedad relativa: 30-75%

PreslOn atmosférica: 70-106 kPa

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N': 5545

IREFlxxxxx

~U-J!J

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-173

1

I!
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3.1.;

Importador:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5n1 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, Saitama shi, Saitama I

338-0835. Japón .

ATOM INCUBADORA RADIANTE INFANTIL

Modelo: ---------

~:!I
I

Alimentación
230 V CA; frecuencia 50160 Hz

Consumo: Cuerpo principal 700 VA
Estante 120 VA

Almacenamiento y Transporte

Temperatura ambiente: o-so .C

Humedad relativa: 30-75%

P•••• lón atmosférica: 70-106 kPa

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Aularizado por la ANMAT PM-1365-173

I

PEUIGROS. PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS

PEliGROS
I

• Observe la temperatura cutánea del recién nacido cuando la unidad se encuentre en funclo~amlento.

El usuario debe vigilar la temperatura cutánea del recién nacido cuando la unidad esté en funcionamiento.

No d.eje desatendida una unidad en funcionamiento.

• No deje la unidad desatendida con las protecciones anti caldas abatidas.

Si se dejan abatidas las protecciones anti caídas, el recién nacido podría caerse y sufrir lesiones de, extrema

gravedad. No deje nunca la unidad desatendida con las protecciones anti caídas abatidas.

• No Incline la platamnna del colchón con las protecciones antl caldas abatidas.

Si se: inclina la plataforma del colchón con las protecciones anti caídas abatidas, el recién nacido podría caerse.

• Cuando levante y bloquee las protecciones anti caldas para ponerlas en la posición COITBCta.,asegúre~e de que

ho ha quedado atrapada ninguna sábana entre las protecciones y la platafonna del colchÓn. Aseg(j~ de que

~as protecciones anti caldas están correctamente bloqueadas. l'
I .

No d:eje atrapada ninguna sábana ni ningún otro objeto entre las protecciones anti caídas y la plataforma del colchón.,
En caso contrario, no se bloquearán correctamente las protecciones anti caídas. Las proteccion~s anti caídas podrían

abatirse sin querer y el recién nacido podría caerse de la unidad y sufrir lesiones graves o de extrema gravedád.

• Interrumpa de Inmediato el uso de la unidad y llame al servicio técnioo si el mecanisnio de bloqueo de las

protecciones anti cafdas o cualquier otra pieza relacionada se encuentra defectuoso.

El recién nacido podría caerse.

• Nunca coloque un calentador corporal ni cualquier o posible fuente de ignición dentro o cerca de la uni~ad .

'1



ATOM Incubadoras Radiantes Infantiles
Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO
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JI'El so de oxígeno aumenta el riesgo de explosión o incendio. Los calentadores corporales o cuillquier dispositivo en el

qUel se utilice fuego o que pueda generar chispas podrían causar una explosión o un incendio S'¡ se utilizan derca de la

unidad. t. j No utilice la unidad en presencia de gases anestésioos inflamables. ,

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

• lNo utilice éter, alcohol u otras sustancias inflamables. ¡
Incl~so una pequeña cantidad de éter, alcoholo cualquier otra sustancia inflamable puede pro~ocar un inc~ndiO si se

,mezclan con el oxígeno suministrado a la unidad.

• ,No cuelgue ninguna sustancia Inflamable en la cubierta transparente.

Po~ría producir un incendio.

• Conecte la unidad a tierra de un modo seguro.

De lb contrario, podrian producirse electrocuciones por las corrientes de fuga. Para realizar la toma a tierra, élsegúrese

de que conecta el cable de alimentación exclusivamente a una toma de corriente trifásica debidamente conectada a

tierra. No utilice la unidad si tiene cualquier duda sobre su conexión a tierra. i
No utilice cerca de la unidad dispositivos de alta fracuencla. ! I

I I
Para evitar fallos de funcionamiento debidos a interferencias, no utilice aparatos electro quirúrgico, dispositivos de

I I '

comunicación móvil o portátil u otros dispositivos de alta frecuencia mientras la unidad se encLientre en
! ' ,

funcionamiento.

• lEvitar los Impactos o golpes bruscos en la unidad.

Los tornillos u otras piezas fijadas podrian aflojarse.
! ,

• ,Nocoloque los dispositivos perlfértcos justo debajo del calafactor ni en la zona Irradiada co~ calor.

Los :dispositivos periféricos podrían calentarse, lo que podria provocar fallos en los equipos jY conllevar riesgo de
. 'd' IIncer 10. i I,
ADVERTENCIAS

,El incumplimiento de las siguientes instrucciones puede producir la muerte o lesiones graves debido a una

'electrocución o un incendio.

•

•

•

•

Asegúrese de que sigue las Instrucciones del médico para ajustar la temperatura cutánea dél recién nacido .

Asegúrese de que sigue las instrucciones del médico sobre el suministro de oxrgeno.

Utilice solamente oxrgeno para uso médico .

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

o No coloque calentadores corporales, linternas, aceites/grasas o sustancias inflamables cerca de la unidad.

d Utilice algodón puro para la ropa del recién nacido, sábanas, etc. No utilice materiales' propensos it generar
I ,

electricidad estática. I :
I~:~::e::::Ó: t:::Oa:u~~ q~~::~::íf:~~i::I:r :st~o::u~:oIOS médicos. enfermeras. personal del strviCio de

renga siempre presentes las slguientas precauciones durante el uso del alimentador de oxIgeno. 1

o Si cualquier sustancia tipo aceite, grasas, etc. entra en contacto con oxigeno' presurizado, podría

I
' I

desencadenarse un incendio de forma violenta y espontánea. No permita que dichas sus~ancias se a~hieran al

regulador de presión de oxígeno, a la válvula de la botella de oxígeno, ni a los tubos, con~xiones y otr~s piezas

del alimentador de oxígeno. I !
01 En las bombonas de oxígeno de alta presión utilice exclusivamente válvulas reductoras o reguladoras de

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

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

utilizarla para suministrar oxígeno otra vez.

• Está prohibido fumar en la sala donde se encuentra instalada la unidad.
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• Evite danar el cable de alimentación. I

Un able de alimentación dañado podría causar un incendio o descargas eléctricas. i
~ No permita que el cable de alimentacIón quede atrapado entre la unrdad y la pared, una estantería o el suelo.

1 No coloque el cable de alimentación cerca de un dispositivo que genere calor, ni permita que se 6aliente el

¡cable, I
~ No coloque encima del cable ningún objeto pesado. !
b Tire del enchufe con la mano para desenchufar el cable de alimentación de la toma de 'corriente. Un cable de, '

I alimentación dañado debe sustituirse por uno nuevo de inmediato.

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

En 9aso contrario, podría electrocutarse o producirse un incendio.

• .No toque el calefactor con la mano si está encendido.

Podría quemarse.

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

TQ(~?Irel cable de alimentación con las manos húmedas podría derivar en una electrocución.

• I No desmonte ni altere la unidad.

De$montar o alterar la unidad podría provocar un incendio. una electrocución o lesiones.

No Instale la unidad en lugares expuestos a demasiada humedad, polvo o vapor.

Ins~alar la unidad en un lugar así podría provocar un incendio o derivar en una electrocución.
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• Antes de limpiar y desinfectar la unidad, aseg~rese de que apaga el aparato. desenchufa el cable de alimentación

y deja que la temparatura del calafactor descienda lo suficiente.

• La toma de corriente debe estar ubicada cerca de la unidad para evitar el contacto accidental con el cable de

alimentación. Utilice una toma de corriente distinta para cada unidad.

• No aplique muchas cargas a una sola toma de oorrlente.

• 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 Induldo un borne de toma a tierra. j
,

No utilice la unidad si tiene cualquier duda sobre su oonexión a tierra. I
IConacte debidamente a llarra todos los equipos eléctr1cosperiféricos. I

• 'Solo personal cualificado puede encargarse del mantenimiento de la unidad. i
, ,

• :Es necesario revisar la unidad al principio de cada dla. I!
De lo contrario, es posible que se pase por alto algún defecto y ello podría acarrear consecuencias potencialmente

I '

negativas.

PR~CAUCIONES

• !Asegúrese de limpiar la unidad y de desinfectarla antes de utilizarla por primera vez.

Estel producto no viene desinfectado de fábrica. :

• ~I el dispositivo se encuentra en modo de espera. aseg~resa de que pracallenta la unidad con al fin de h,antener

bnstante la temperatura de la superficie del colchón. I
• ~Ioque al recién nacido en al colchón solo cuando sa haya estabilizado la temperatura de su superflcle'l

• ¡No retuerza ni tire de los cables a la fuerza. I I

Si erlcuentra algún defecto, solicite ayuda de un experto sin intentar repararlo usted mismo. I
• ~I introducir los cables y los tubos en la unidad, tenga mucho cuidado de no enrollar ~n ellos al Jciente ni

, I '

~preter1e. i :
• Desenchufe el cable de alimentación de la toma de corriente antes de mover la unidad a otro lugar o ciJando no

~aya a ser utilizada durante un periodo largo de tiempo. I!
Trasladar la unidad con el cable de alimentación conectado a la corriente podría dañar el yable y derivar en un

incendio o electrocución. '
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• I Desenchufe el cable de elimentación de le tome de corriente antes de limpiar y desinfectar la unidad. "'.=,.,;
Limpiar y desinfectar la unidad con el cable de alimentación conectado a la corriente podría causar una electrocución.

• I Instale la unidad en una superficie estable.

Si jrstara la unidad en una plataforma inestable o una superficie inclinada, se podría caer y usted podría lesionarse.

Por: tanto, antes de instalar la unidad, asegúrese de que el lugar es estable y lo suficientemente sólido como para

soportar su peso.

• Instale la unidad fuera del alcance de los ninos pequefios.

No utilice la unidad con la cubierta transparente tapada con una tele, etc.

Utilizar la incubadora radiante cuando está cubierta con una tela o pegada a la pared podría producir un incendio o

electrocución debido a un sobrecalentamiento.

• No Instale la unidad en contacto directo con la luz del sol ni cerca de ningún dispositivo que genere calor.

• No exponga la unidad a temperaturas demasiado altas ni a una humedad excesiva.

• No coloque endma de la unidad nln90n objeto pesedo.

La carga máxima con la que se puede utilizar la plataforma del colchón en condiciones de seguridad es de 10 kg.

Asegúrese de no sobrecargarla.

• No permita que nada golpee la unidad ni que esta se caiga por accidente.

• No conecte nln90n dispositivo periférico a la unidad que no haya sido especificado por Alom.

• Compruebe el funcionamiento de los dispositivos periféricos.

Si se instala un dispositivo que transmite o recibe señales débiles cerca de la unidad, este podría verse afectado por

las ondas electromagnéticas generadas por esta última. Compruebe el funcionamiento de los dispositivos periféricos

para verificar las posibles consecuencias antes de utilizar la unidad en el entorno hospitalario. Interrumpa el, uso de la

unidad de inmediato si se detecta cualquier problema.

• Asegúrese de cubrir el colchón con una sábana adecuada.

El colchón no es transpirable y podría producir úlceras por decúbito.

• La unidad no es una Incubadora para transporte.

• A la hora de realizar radlograffas con la bandeja para cassette de rayos X incluida, lea la documentación y los

manuales de instrucciones que se adjuntan con el dispositivo de irradiación, y asegúrese de tomar todas las

medidas de protección pertinentes

3.2.;USO PREVISTO

La$.incubadoras radiantes infantiles están diseñadas para las siguientes aplicaciones:'el cuidado intensivo
,

pre Iy postoperatorio neonatal en los casos de cirugia; la regulación de la temperatura en caso de

hipcltermia neonatal; la observación y examen del recién nacido en la sala de cuidados neo natales y la

preJención del descenso drástico de la temperatura corporal, dado en el momento del nacimiento.

33lcCESORIOS PROVISTOS .
,
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• Accesorios Sondas de temperatura cutánea

• Sábanas del colchón

• Cubierta antipolvo

3.4.,3.9.; INSTALACION MANTENIMIENTO y USO



ATOM Incubadoras Radiantes Infantiles
Anexo IILB INSTRUCCIONES DE USO

Preparación previa al p_ri_m_e_r_u_s_o _

Ubicación adecuada de la unidad

,

instale la unidad sobre una superficie horizontal en un lugar convenicllte. Evite instalarla ccrt'a de una fuente
~e calor. junto a la ventana o en un Jugar en el que se utilice el ftif1,fO.
parto que ti la tffi1peratura radiante dd colchón le afecta la temperatura ambiente. la unidad debe utili7.arse
en una sala cuya temperatura se encuentre entre los 18-30°C. Tenga cuidado de no ,provocar Ouctuaciones
drásticas de la temperatura ambiente.

&PRECAUCI6N
Evite instalar la unidad en contacto directo con la luz sotar, cerca de una estufa o radiador. directa-
mente expuesta a la corriente del aire acondicionado o def aire frEo de una ventana, de modo que
dichas condiciones térmicas externas no le afecten directamente.

La unidad debe situarse al menos 8 150 cm de distancia de cualquier fuente de calor. Evite ins-
talarla cerca de una salida de aire acondiCionado o donde pudiera estar demasiado expuesta a
corrientes de aire.

Por otro lado, dado que el calor que irradia el carefactor procede de la superficie superior de la
cubierta transparente, esta debe estar siempre a un mfnimo de 30 cm de distancia del techo.

Bloqueo de las ruedas

(1) lnstale la unidad en el JuRar deseado y bloquee las
dos ruedas..

(2) Para bloquear las ruedas. baje el tope hasta la pos¡..
ción de blOQUeo.

(3) Para desbloquear las ruedas, eJeve eJ tope.

I&PRECAUCIÓN I
• Instale la unidad en una superficie horizontal y es.

table. Pise sobre los dos frenos para bloquear' las
Nedas con seguridad. Para desplazar la unidad a
otro lugar. asegúrese de desbloquear las Nedas.

Para bloquear

""•Paradesbloquear

Tope

Ajuste del estante de altura variable

(1) Si es necesario. la altura del est.nnte de alhJI'a variable
puede ajustarse pisando en un ladl) detenninado
del perla\.

(2) Para aumentar la altura del estante. pise repetida-
mente sobre el lado derecho (A) del pedal hasta
akanzar la altura deseada. Para disminuir la altura
del estante. pise repetidamente sobre el lado izquier-
do ("V) del pedal hasta alcanzar la altura deseada.

t
PRECAUCIONES
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• El pedal debe utilizarse un máximo de tres minutos por hora. Si se utiliza de forma continua, ,su uso debe ,limitarse

a un minuto. Espere al menos 20 minutos antes de volver a utilizar el pedal.
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Cuando ajuste la altura del estante, tenga cuidado con los objetos cercanos. Podria lesionarse si sus manos o
1 ¡

pies se golpean o quedan atrapados. Algún dispositivo periférico podría interponerse y romperse si entra en

contacto con otro objeto cercano. I !

Coloque el cuerpo principal y los dispositivos periféricos de tal modo que los cables no estén tensos al elevar el

estante de altura variable. I I
Si 58 utiliza el bloque de alimentación ¡ (SAl: opcional), no coloque nada sobre el mismo i. La unidad podría

romperse si se baja el estante de altura variable y hay algún objeto sobre el bloque

de alimentación

i
Modifiquela si es necesario para {-':a.;

I

Regulación térmica
H I
Para el control de la tcmpcratum hay dos modos disponibles: el modo de control manual y el modo de ser-,
Id
v{)l:onlroL En el modo de control manual la temperatura de salida del calefactor se regula para lograr una
1'1 I
temperatura de salida preestablecida; en el modo de servo control. se pone una sonda de temperatura cutánea
~1n.'cien nacido y se regula la temperatura de salida del calefactor para mantener la temperatura cutánea del'

~cién nacido al nivel preestablecido. I
1,1 !

Ajuste de la temperatura de salida del calefactor (modo de
,,1

control manual)
11
La temperatura de salida del calefactor puede reguIarse como se desee.
l~lltar al redén nacido rápido o despacio.
",1
(1) Pulse y mante~ pulsado a durante un SCRUndo,
Id

¡~l. Controle el estado del reclen naCido constante-

'1 mente durante el fuoc>onam;ento de la unUJad.

:,. SI se utihza un eqUIpO fototerapeutlCO al mIsmo

tiempo, tenga en cuenta que el calor radiado por

el equipo fototerapéutico puede afectar a la tem-

peratura cutánea del recién nacido.

::. Si se utiliza un colchón térmico junto con la

unidad, tenga en cuenta que podría afectar a la

regulación de la temperatura de la unidad y a la

temperatura cutánea del recién nacido.
i
1

1

,.1'. Tenga en cuenta que podría aumentar sin darse
cuenta la pérdida de agua durante el funciona-

miento de la unidad.

11
(2) Cuando se encienda el indicador""%~de la derecha

del área de vi~t1alizaciún de nmflJ"tlrttción y tanto la
temperatura de salida d('j área de visualización como
~mmicncen a parpadear, pulse ellx>wn de ajuste
pertinente D o D (subir/bajar) para ajustar la
temperatum de &1.lidadel calefactor al nivel deseado.
La temperatura de salida del calefactor puede
establecerse dentro de un mngo de O-J(Xl% en in-
cremen(os de 5%.

(3) J.a temperalur.tde salida detc¡tiefactor Jnostradaen
su arca de visualización y~dejarán de parpadear
y la temperatura de salida quedará !\iustada al nivel
que aparece en pantalla El calefactor comenzará a
funcionar al niwl establecidu.

E>'"~. ~.O ARiJOGOMEZ
~~dt. PITEC 5545

Oi tor TéC;lico
I O S.fÜ_.

i
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Mon~orizaci6n de la temperatura cutánea (sonda de temperatura cutánea

"'ÁgCClmed ••~ ..

306~~M~
'TOM 'o,,""'" Radl,"~, 'o.,,'" ff .rJ~i
Anexo I1I.B INSTRUCCIONES DE USO ~\~ "f/
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o
&PRECAUCI6N

Puede seleccionarse oc o °F como unidad de temperatura que se visualizará en el panel de control.
Los resultados de la monitorización de la temperatura cutánea pueden mostrarse en Fahrenheit
(OF) si se desea. Al cambiar de una unidad de temperatura a otra, compruebe la unidad actual
pulsando 111 para evitar confusiones.

Para monitorizar la tempernturn cutánea del recién nacido en el panel de funcionamiento de la unidad. coloque
L, sonda de temperatura cutánea al recién nacido.

(1) Anles de colocar la sonda al recién nacido. limpie
la 7.ona donde se va a fijar con alcoholo ílRtl8 libia
parn eliminar la grasa fetal o cualquier suciedad que
pudiera encontrarse.

(2) 1'ije la sonda de temperatura cutánea en un punto
entre el omblif,toy e_1proceso xifoides de la linea
mediana abdominal del recién nacido con ayuda
del "cubrebebésft

• Pegue un trozo de esparadrapo
a pool distanc.in del extremo de la sonda pmTI fijar
correctamente la sonda a la piel.

Sonda de temperatura cutánea: amarilla

Cubrebebés
Elemento I
sensorde ~ Resina

lasod~;;1 j
Piel

I&PRECAUCIÓN I
• Siga las instrucciones del médico en cuanto al

lugar idóneo para colocar la sonda si el recién
nacido se encuentra en decúbito abdommal. la
sonda de temperatura cutánea sirve para moni-

torizar la temperatura cutánea, no la temperatura
central. Compruebe el estado del recién nacido
de manera continua, especialmente compruebe
que no haya indicios de hipotermia o f19bre.

Ajuste de la temperatura cutánea (modo de servocontrol)

&PRECAUCIÓN
En el modo de servocontrol, asegúrese de QUeconecta la sonda de temperatura cutánea amarma

al puerto de conexión de la sonda de temperatura cutánea 1. Entonces la sonda de temperatura
cutánea amarilla servirá de sonda de temperatura cutánea para el servoconlroL Para monitorizar

la temperatura cutánea del recién nacido en dos puntos diferentes al mismo tiempo. es necesario

conectar la sonda de temperatura cutánea blanca al puerto de conexión de la sonda de te~mtum
cutánea 2 (sólo para la monrtorizaci6n). No obstante. la sonda de temperatura cutánea blanca no

servirá de sonda de tempemtura cutánea para el servocontTol.La terT'fl9ralum cutánea detectada po!"

la sonda de temperatura cutánea blanca se muestra siempre que se mantenga pulsado el botón O

o
O
O

Puede seleccionarse .C o .F como unidad de tempem1um que se visualizará en el panel de con-
trol. la temperatura eslablecida en modo de servocontrol puede mostrarse en Fahrenheit ("F) si

se desea. Al cambiar de una unidad de temperatura a otra, compruebe lB unidad actual pulsando

~ para evitar contusiones.

Practique hasta dominar el funcionamiento de la unidad antes de colocar al recién nacido sobre

el colchón y haga pruebas de temperatura con la unidad vada para comprobar que funciona con

normalidad.

Controle la temperatura central del recién nacido por separado en el modo de servocontrol.

Para prwenir la aparición de úlceras por decúbito, cambieoon frecuencia de posición al recién nadcIo.
"'O'"3.l

M;;rt
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En el modo de servocontrolla temperatura de salida del calefactor se controla dando prioridad a la constancia
de la tpmperatufa cutánea d~l recién nacido. Detecta la te.mpcratura c:utánea con una sonda de temperatura
cutánE'3 colocada en el abdúfilen del ,recién nacido y mantiene una temperatura óptima del entorno mediante un
control por retroalimentación. En el modo de servocontrol.la temperatura de salida del calefactor se controla
automáticamente para mantener la temperatura cutánea del redén nacido a un nivel constante (es decir, al
nivel eslablct'ido en la configurnción); si la temperatura cutánea del redén nacido es inferior a la establecida.
la temperatura de salida del calefactor aumenta. mientras Que si es mayor que la establecida, la temperatura
de salida del calefactor deS(.;ende. Tras colocar la sonda de temperatura cutánea al recién nacido. compruebe
que la tempemturd cutánea que se muestra en pantalla se mantiene estable.
Se recomienda el modo de servocontrol a menos que el usuario necesite específicamente seleccionar el modo
de control manual.
En el modo de control manual. el usuario debe considerar los efectos que los cambios del entorno producen
sobre la unidad (luz del sol dirt:'("ta. calor procedente del equipo fototerapéutico. etc.) para regular la tempera..
tura de salida del calefactor. Por otro lado. en el modo de servocontrol,la temperatura de salida del calefactor
se regula automáticamente para mantener la temperatura cutánea del recién nacido al nivel que el usuario ha
preseleccionado. y se c.orrige automáticamente en cierta medida para contrarrestar tales efectos del entornQ.

Iluminación

o Para que la IU2 no deslumbre demasiado al recién nacido, protéjale los ojos. por ejemplo. cubrién-
doselos.

la lámpara de iluminación está ubicada en la cubierta
transparente.
Utilice el mando de control de iluminación del panel de
funcionamiento para encender o apagar la lámpara.
10 lámpara se apaga clIando el mando de control de
iluminadón se gira del todo en sentido antihorano. La

¡htensidad aumenta al girarlo en sentido horario.

'&'PRECAUCIÓN
No deje la cubierta transparente inclinada durante mucho tiempo. La carcasa de ta cubierta trans-
parente podría calentarse demasiado.

La el! hierta se puede girar en el sentido de las agujas

del reloj o en sentido contrario, 10 que permite retinrrla

durante la elaboración de radiografías. etc. Al efectuar
esta acción. también e:- posible ajustar la inc1inal.;ón de la

utbierta de modo que el ('-alefactor quede de cara al bebé.
r~ducienc1o la probabilidad de cua1{luiPJ" disminución

r~pt'ntina en el calor suministrarlo.
,

Al inclinarse la cubierta transparente. el indic-ador de,

alarma por inclinación de cubierta transpurente se en-

ci¡:nde y suena un tono de aviso cada cinco minutos. La
cobierta transparente pllerle girano;e hasta :tl20o desde

'Su posición central en cualquier sentido horizontal e
inclinarse ha..<:'la:f:30".

Gir3tr -~~
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O

~ PRECAUCiÓN

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

Pueden poner esta tarea en manos de un contratista 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.

~PRECAUCIÓN
, .

Si durante la revisión nota un olor, un ruido o una vibración extraña o sí observa que hay sobre-
calentamiento, que falta alguna pieza o que algo no funciona, interrumpa el uso de la unidad de

inmediato y póngase en contacto con su representante local de Atom.

• Inspección periódica

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

de Atom para la inspección periódica.

Ruedas

Unidad de inclinacíón

Protección anticafdas

Mando de control
Reflector
Mecanismo de inclinación de la

cubierta transparente

Puerto de conexión de sondas

Conexiones de alimentación

;IEtemen~de'Comprobi'cíón J acrlpcicln:"
Aspecto Ninguna piezadel cuerpoprincípal debeestar rota
Cable de alimentación El enchufe no debe estar deformado. El cable no debe estar daftado.

I.1l.sconexíont'S de alimentación deben estar limpias y sin ninguna soluciólJ.
médica adherida.
Todas las rueda~ debf"-fl roflar con facilidad. Tienen que poder bloque~
correctamente.
Las protecciones anticaidas deben estar correctamente fijadas a la plata.
fonna del colchón. l.as bisagras deben estar intactas. !

l.a plataforma del colchón liene que poder bloquearse correctament~
estando inclinada.
La zona de alrededor de los puertos de conexión de las sondas debe estat

, '

limpia e intacta.

l..osmandos de control deben estar bien fijados yfuncionarcorrectamente.
El reflectordebe estar limpioe intacto. I

La cubierta transparente debe estar bien fijada cuando se: inclinu.

Alarma de tallos de alimentación

Empaquetadura del pasatubos

Pegatinas de advertencia!
precaución

Manual de instrucciones

Laalarma de fallos de alimentación debería activarse cuando se enciende
la unidad.

Los pasatubos deben estar intactos y correctamente instalados en las
protC('(".iones anticaidas.
Todas las pegatinas deben L"Star colocadas correclarnente. (En caso con.

trarío, es posible que el usuario no esté correctamente advertido sobre
aspectos imporlanles relativos a la seguridad.)
Debe guardarse en un lugar fácilmente 3ceesiblc.

,1' O GOMEZ
\\-:'ca EC 5545
. r-¡ír~~ctnré'c;-¡ico
.'~GIí\J1E~~~~~~_qe15
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Piezas de sustitución periódica
las piezas que deben cambiarse can cierta perlodkidad son aquellas que se deterioran prqgresivdmenle con el
uso. Necesitan ser sustituidas para mantener un óptimo nivel de precisión yfundonamiento. La periodicidad
del cambio depende de-Ia frecuencia y condiciones de uso. Póngase en contacto ('on su representante local
de Atom para el recambio de piezas.

.5::~Nom&tJOir.~'~"$A_. qTiempo .uso.••. _R~dela_~ón_
Empaquetadura del pasatubos 1-2 años Rotura, deformación
Colchón de dispersión de presión 1-2 años Rotun!. deformadón

Amortiguador giratorio 1-2 años
Función de amortiguación f(~.

ducida
Unidad de ínclinacíón 3-5 años Tope menos eficaz
Alarma de faHode alimentación de la bateria 4ai'los VidaútJ1

3.6. INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

• No utilice la unidad en presencia de gases anestésicos inflemables.

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.

I

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

afebtar negativamente al rendimiento del producto.

La lutilización de accesorios y otros productos médicos que no sean los que se especific~n en la

documentación del producto puede dar lugar a un aumento de las emisiones o a un descenso de la

inmunidad del producto.

3.8. LIMPIEZA

o
O
O
O
O
O
O

L'f},PRECAUCIÓN

Antes de limpiar y desinfectar la unidad, asegúrese de que apaga el aparato. desenchufa el cable
de alimentación y deja que el calefactor se enfríe lo suficiente.

Este producto no ha sido desinfectado previamente. Asegúrese de limpiar la unidad y de desin-
fectarlaantesdesupnmeruso.

Consulte el documento adjunto para saber la concentración adecuada de desinfectante que debe
utilizar, el tiempo de contacto y cómo manipularlo. Siga las instrucciones de uso y dosificación así
como las precauciones indicadas en el documento.

limpie y desinfecte la unidad siempre que vID/a a ser utilizada por otro recíén nacido.

limpie y desinfecte la unidad siempre que observe que hay suciedad o manchas que puedan ser
causa de infección.

Tras la limpieza y desinfección, coloque las piezas correctamente y compruebe que la unidad
funciona con normalidad.

Tms la limpieza y desinfección, retire la solución desinfectante por completo y después utilice la
unidad.

'::01 ;,"EJO GOI~EZ
PITEC 5545

",dcrTécnico
HJiEDS.R.l.
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Co~siga un paño suave y limpio, y una solución desinfectante para la limpieza y desinfección.
I

Se jecomienda las siguientes soluciones desinfectantes:

• Solución acuosa de cloruro de benzalconio (p. ej. de Osvan)FERN

• S~lución acuosa de cloruro de bencetonio (p. ej. de Hyamime) .
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I

• SOluciónacuosa de clorhexidina (p. ej. de Hibitane)

Nunca utilice estos agentes sin diluir. No utilice ningún paño abrasivo, detergente, alcohol, acetona o

cualquier otro disolvente para la limpieza y desinfección de la unidad. (No obstante, puede utilizarse

alcohol para limpiar y desinfectar el reflector del calefactor de la cubierta transparente.) No la esterilice en

autoclave.
• Cuerpo principal y cubierta transparenté

o Antes de limpiar la cubierta transparente, asegúrese de apagar el calefactor y dejar que, se anfde

el tiempo suficiente.

(1) ümpie el cuerpo principal y la cubierta lransparente
con un paño suave humedecido con una saludón
desinfectante.

(2) Limpie el reflector del calefactor de la cubierta
transparente 'con un Irozo de algodón humedecido
con alcohol etl1ico para mantenerlo siempre bruñido.

• Protección anticaídas

~PRECAUCIÓN

(S) No utilice alcohol almeo (etanol) para limpiar las protecciones anticafdas.

Limpie las protecciones anlicaidas con un paño suave humedecido con una solución desinfectante.

Lámpara de iluminación

~PRECAUCIÓN

(S) No utilice alcohol etílico (etanol) para limpiar ninguna pieza salvo el reflector del calefactor.

Apague la luz anies de limpiar la lámpara y alrededores. Deje que se enfríen 10suficiente y limpielos don
un paila suave.

• Empaquetadura del pasatubos
Retire los pasatubos del cuerpo principal. Sumérjalos
y Iímpielos en una solución desirúectante.

,
E:;;,:~~.1. :.O¡ '.~'\RQCGOr'.(¡EZ

. ¡::,:, e P¡Tt~C 5545
i BdorTécr'ico

;:..- ME,) S.:'tL

Otros ,

• Sondas de temperatura cutánea . I
Limpie con delicadeza las sondas de temperatura cutánea usadas con un paño suave y seco. Limpie y

I
desinfecte el elemento sensor de la sonda con un paño suave humedecido ca una solución desinfectante.

, F 'NANDOSCIOL
Aporler

S.R.L. Página11de15
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AsJgúrese de guardar después la sonda de temperatura cutánea en su caja correspondiente.
I

• Colchón
I

Limpie el colchón con un paño suave humedecido con una solución desinfectante.

Dado que el colchón consta de un material esponjoso especial, revestido herméticamente con una cubierta

de vinilo, el material esponjoso del interior no puede infectarse a menos que se dañe el revestimiento.

3.1 .SOLUCION DE PROBLEMAS

•• Si sospecha que la unidad está averiada, interrumpa de inmediato su uso, indique en la uni-

dad que se encuentra fuera de servicio y póngase en contacto con su representante local de

Atom.

&PRECAUCiÓN

•• Compruebe los siguientes puntos antes de solicitar ayuda al servicio técnico.

Página 2 de 15
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A

PrOl>tenj'i'ifrti8¡¡¡¡¡¡¡¡¡[ 1<-" ¡- Méd,élá"que •• del>e lomar
• Compruebe el disyuntor de la unidad.
• Compruebe que Ja unidad esté coneclada ,8 la corriente de un modo

seguro.
• Compruebe el disyuntor del hospital (conectando otro dispositivo a l~

misma toma de corriente utilizada para la unidad) .
• Compruebe'que el valor de ajuste de la tl'mpernluta de salida del cale-

fador no sea demasiado bajo.
• Compruebe que la tensino de alirn~ntación no sea baja. (lA unidad no

deberla compartir la toma de corriente con ningtin otro dispositivo).
• Compruebe que la temperaturd ambiente no sea baja. (La temperatura

ambiente debería ser de 20-30°C más o menos) .
• Compruebe que el valor de ajuste de la temperatura de salida del {'ale~

tdctor no sea demasiado alto.
• Compruebe que la unidad no esté expuesta a la luz solar dírectR ni este

cerca de una fuente de calor•
• Compruebe que la lempératura ambiente sea estable. (la temperatura

ambiente- deberla Ser de 20-30ºC más o menos).
• Compruebe que la unidad no esté expuesta a demasiadas corrientes

de aire .
• Compruebe que la clavija del cable de la sonda de temperatura cutánea

esté correctamente conectada al puerto de conexión de 'Ja sonda de ia
temperatura cutánea.

• Compruebe que el elemento sensor de la sonda de temperatura cutá-
nea e~ié correctamente fijado a la pared abdominal del recién nacido.

• Compruebe que el elemento sensor de la sonda de temjjerntura cutá-
neá esté totalmente cubierto por el cubrebebés .

• Compruebe que el mando de control de íluminación est~ encendido.
• Compruebe que e.1cable de alimentación esté correctaniente c,onecta.

do a la corriente,
• Compruebe el disyuntor del hospital

No aparece nada en el panef
de funcionamiento al encender
la unidad y se activa la alarma

contra fallos de alimentación.

No aumenta la temperatura del

colchón.

La temperatura del colchón no se

estabiliza.

La temperatura del colchón

aumenta demasiado.

La temperatura cutánea del recién

nacido que aparece en pantalla
no es precisa,

la lámpara de iluminación no se

enciende.

.1

I
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Recomendaciones y declaración del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

L, inrubndorn ('sta di:wi'lada ¡lo'l"l usa~cI~nIns •.'olurno:> ('1C'l1rolll(lJ.!nl'tiol$ d('Sl:ritn~ a continuación.
m diente o l'I usu;n;o deberán tlst'.llUrRI"SCde IItili~,rla ('11entornos con estas carnl1cristkas.

--
Prueba de .mlsion., Confonnidad Entomo .leetromagnetlco: recomendaciones- -- --- --

ElIlb,jont'" dI;' RF
J;¡ hwuhador.l utiliza cllergín d(' flldiofre<:uenda

(rndiofrecuenda) Grupo )
$010 p<1rnsu funcioll8lniento inl~rno. 1'01'lo tnnlo, sm;cmi.

CISI'~ 11
siulll'S dt: RF sun muy baj.ls y nI) l'S probable qul;' ('allsell
inl('rfC'fPllcia.<;('o equif)O~ cl('dr6niL"Os ('en.~llos.

EmisiollNi dc- RF
(mdiofr(\f1¡{'nrin) Cln~A

C1SI'R 11 L, illt'ubadol1l ~ apla p.1r8 t1s"J'S<:(>f\ todos 1m:
Emi~ioncs de armónico!".

Cla::l'A
f.'!':lah]cC"imicnlo!,-a cxc£';ptión de las insta!;uioncs domé~¡'

CE! fllOflO-;{.2 (:as (1 aqtlt'1la~ l'(lIledada!< a la rl.'<!c1éclrka públic<¡ de baja

FllIl'HmciolK"Sde 1l'osiÓll/ pOI~llcia QU{'alinJ('nla los f'(lificios 0011Jincs domé$licos,

(>misiól\ np.I').1.rp:lcl(>j) Cumplp.
CEI (jloor)..:{.:~

, -
R.comendaclones y declaración del f.bricanlt1 lob ••• lnmunidad el.etromagnjtice

1;1incub ..1.dora <'S1:idisl'fiada para US<IrS<.'cilIos (,lIlornos electrornaJ{lIélkos d('S{'rilos ti cOlltinnlldón.
El dienle o el usuario d('hf.'rán a~J.,"tlrnrse de utilizarla ~n ('nlornns l'on estas l';'trdctcri~tica~.

--
Prueba d. Nivel d. prueba Nivel d. Entorno .lectrvmagn'tlC9:
inmunidad CEI60601 conformidad ntColl18ndack)nea ,

Dl'Sf"drJta f.'1t"Clms.
El !'-lll'loddx: ser <le mn<!l"ra,Ct'lll('nto 1) <'er:1.mj.

O:mlt1l1n::t6 kV CúntOClo::t1) kV e.jl, Si el StI('lo C"$láI1."Ve'Slidode maleri;ll !'intc-til'o.
tMie¡¡ (DEE)

Aire::tSkV Aire::8 kV la hUllledad relativa debe ser como mínimo del
CEI61{)1.l().4.:!

3(¡',,-

Ráfa~;¡/f:ípirlos
:t2 kV p:lrd Ilnca~ ~2 kV parnlíuea:-

de !'umini:-lro d~ ~'ttnlilli~ro
lrnnsitorio~ eli:-l'.

eléclrieo cl~rico
La alimentación debe de ser de C<1.te~orlaeOIll('l"-

lli("O~ rlalu hospilalaria,
CEI6100()4-4

11 kV ))<1.11I1ínt'llS :1 kV ))<1.raline:\!'.
de clllrnda/~Iida de cnlrnda/s.1.lida

Modo diferencial: Mod(1 difef('neial:
Sohrelcnsión :lkV :tI kV 1.•1 alim('nladón debe de ser de c3Ie~ori.a comer-
CEI B10CI04-5 Modo normal: Modo normal: nal u hospilal.1ria,

:2kV :12kV

<5%VI' <5%Ur
(aúda > 9l1',(, en UT) (l'<lida> 95% en lIT)

IlislIlinudont's
por ml'<li(l ciclo por medio ciclo

dl' !{,llsiólI. íllte-
401. Ur 4mUT

rrupdon('$ bf('\,('~
(ctl{da MI 1m t'll (calda del6(1.t eo 1.•1.alinl1..'olación debe de ser de elltcJtoria comer-

)' wlriadones tll'
1m 1m dalu hospilalaria, Si el usuario de la Air Incu i

l¡;>mc:ióuelllm: IJOr5 ciclos por 5 ciclos prcocisa de un funcionamiento conlinuo dUrdllt('

Ihll':ls d~' entl1lda
7()'X,UT 70% UT la interrupción del suministre cll"Ctrico. se rero-

del suministro
(t1\:ída del 3O't ('n (mida de13(Y¡ en miE'llda :liim('nltlr la Air Ineu ¡ti trnvés de un sis-

dk:trieo
llT1 Un lema de alimml.nción ininterrumpida o batcria,

C.EI6Il)fJ0..4-11
por 25 ciclos por 25 ciclos

<5%11T <5~lh'
(l~,fdtl :o 95'£ en UTl (t"1llda :o 95% ell lIT)

IlOr5s por5s

Campo lllagnNicl) Ins campos mognélicos de la frel1.lencia de ,'t"d
df' frenlpnda dl'!:.

:iA!m aA/m deben pcrman{,(,Cf en niveles propios de tilia
Irka (SO/M H7.l uhkll.dón normal en un ('l1lorno cOJl1crdalu

CEllilOOU-4-,S lwspilalarin lipico, e';¡:l

NOla: UT~ la Ip.nsión eld suminislro ('l&~lrko elp.CA :Ulleriur;¡ la llplkaciólI del niv('1 ele prueha.
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- (~{~./Ágl(!1~d/ ATOM Incubadoras Radiantes Infantiles
",'='-" Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

, ",..,

RF conducida
CEI61O()()-4-6

R:F radiada
CEI ¡'¡1000-4-3

~Vrms
l~(¡kHz a80 MHz

fUNa de las
bandas ISM*"

10 Vnns
150 kHz a HO MHz

dentro de las
h:Ulllas ISM""

BV/m
HUMHz a ~.!)(;Hz

El Cqui¡lO si~"tlt, Opt'-

rando con el ftmciO"
wuniento previsto.

IOV/m
SO MHz a 2,5 GHz

El ('(]uipo sigue ope-
rando con el !tmeio-
municllto previsto o
~ dclicTl(' sin o{:asio-
Ilardaí\os.

H Vrms

lO Vrrns

10 V/m*'"

1..0s equipos dp comunicaciones dt' RF portátilt-s y
móviles deberán utilizarse a tina distancia, R's¡xx:lo
de lag partl's d(, la ineubadom Air Inetl í (incluidos
l()~cables). mm/) mínimo igual a la distancia de
~ep¡¡radól1 rccomendadn calculada a p¡¡rlir de la
C(~uación aplicabl •.•a la frecuencia del transmisor.

Distnncla de separadón recomcndada

d = 1.2/1'

d •• 1.2lP"

d ••1,2'¡'P 00 MHz a 800 MHz

d = 2.3jP ll(X)MH" ".ó GHz

Donde JI es la pot{'fJeia de s,alida milxima del
transmisor en vatios (\\') se&rUlIel fahrkanlp del
transmisor y d es la distantia de s(.'paradón 1'('("0-

mendada C'l1l11elros (m).*b

1.•.15 fuerzas de campo fle los tran~mjsort's de
radiofrecuencia Hjos. según determinación de los
estudios electromagnéticos d('1 c!llorno, *<1 deb('n
ser inferiores .Jl nivel dc confonllidad en ('ada rango
de freclIcucia.*e
Porlrí¡m producirse int{'rfcrmdas en las cel'(~anía.<;
d('los equiptJs marcados con el siguiente simbohr

(Ci»))
Nota 1: ABO MHz y 800 MHz, 5(' apIic,l el r<lll¡J;Ode fre~:tJmdas JlHiR alto.
Nota 2: Estas rlin!(~lrices podrían no aplita~ en tüdas las situaciones. La propa¡.,radón ell'{.1fumagnélica se ve

¡út'l'lada por la absorriún y la refracdún de estructuras. objetos y perSUO<L".

'" El producto cumple con la norma de EMC lEC 60601-1-2.

CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento

• Temperatura ambiente: 18-30 oC

• Humedad relativa: 30-75%

• Presión atmosférica: 70-106 kPa
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Alm~cenamlento y Transporte

1 Temperatura ambiente: O-50 oC

1

1 Humedad relativa: 30-75%

Presión atmosférica: 70-106 kPa
I
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ATOM Incubadoras Radiantes Infantiles
Anexo I1I.B INSTRUCCIONES DE USO

I1rnite superior: DESACf., 50-99% (en incrementos de 1%)
limite inferior: DESACf., 45-95% (en incrementos de 1%)

Umite superior: DESACf.. 80-240 Ipm (€'t1 incrementos de Slpm)
Umite inferior: DESACf.. 35.,IBOlp (en incrementos de 5lpm)

25-240 ¡pm

:t3 díRitos (en estado no dinámico)
:t3 dígitos (en estado dinámico)
1J diro.tos (en condiciones de baja perfusión)
1 segundo

B dígitos (en estado no dinámico)
:t5 dígitos (<'-Il estado dinámico)
z3 dígitos (en condiciones de baja perfusión)
1 segundo

24 mW/cm:! (salida del calefactor: 100%)
()mW /cm2 (salida del calefactor: 3()'\\',)

Se activarán alamlas sonoras y visuales cada 15 minutos de calentamiento
cuando la temperatura de salida del calefactor esté ajustada al :-:tS%o más en
modo de control manual.
0-60 minutos 00 segundos (en 'incrementos de un segundo)
Modo Apgar/CPR (selec{10nable)
Desviación de temperatura'establedda, comprobación del recién nacido, sonda
de temperatura cutánea, inclinación de cubierta transparente
u:n. intensidad ajustable. 0-1200 hlx o mas (centro del colchón)
Inclinación longitudinal de zt::fI (fácilmente ajustable)

Ciclo de actualización:
• Función de alarma
Rango de ajuste:

Ciclo de actualización:
• Función de alarma
Rango de ajuste:

Pulso
• Medición
Intervalo del área de
visualización:
Precisión (en 25-240 Ipm):

~1Jle;J;

3.+; DESCARTE DEL DISPOSITIVO

Eliminación de residuos

Es Iresponsabilidad de la institución sanitaria eliminar adecuadamente el cuerpo principal, las piezas

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

nor~ativas vigentes relativas a la eliminación de residuos.

Est1 unidad utiliza una batería recargable de niquel e hidruro metálico (tipo botón). Elimine la batería

con~ormea la legislación vigente.

3.JESPECIFICACIONES DE MEDICION
I

~odo de control de temperatura Selección de control manual o servocontrol
Capacidad del calefactor 500W
Rango de visualización de :~.l,O-42,{)OCPrecisión: 1:0,3°C
kmperatura cutánea (86.0-107,6°F Precisión; aprox. ::tO.5°.F)
Rango de ajuste de temperatura 34,O-38,O°C (en incremenlosde O,l°C)
¿utánea (93,2-100,.4"'P (en incrementus de O.PI')
Rango de ajuste de la temperatura (j.-l()(J% (en incrcmentn, de ó%)

de salida del calefactor
,Indicación de la temperatura de En 10 niveles
~al¡da del calefactor
Nivel de calor en el modo de
~recalentamiento
I
Indicación de tiempo de

dalentamíento (Alarma de
¿omprobación del recién nacido)
Temporizador

tlarmas
Iluminación
Ihclinación de la plataforma del

¿olchón

~ Pulsioxímetro(Masimo)
Sp02

• Medición
Interval¡;> del área de
visualización:
Precisión (en 70-100%):



"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES",

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-000608-17-6

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

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

3..0..6..S de, acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizó la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología

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

característicos:

Nombre descriptivo: INCUBADORA RADIANTE INFANTIL

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-250- Calentadores,

~Radiantes, para Niños.

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Las incubadoras radiantes infantiles están ~iseñadas

para las siguientes aplicaciones: el cuidado intensivo pre y post9peratorio

neonatal en los casos de cirugía, la regulación de la temperatura en caso de

hipotermia neonatal; la observación y examen del recién nacido en la sala de

cuidados neonatales y la prevención del descenso drástico de la temperatura

corporal dado en el momento del nacimiento.

Modelo/s:

4
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Sunflower Warmer Modelo 127

Infa Warmer i -Infant Warmer Modelo 103

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

Forma de presentación: Por unidad

Condición de \:liso:Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del falricante/ es: o

Fabricante NoJ: ATOM MEDICAL CORPORATION
!

Fabricante N°2: ATOM MEDICAL CORPORATIONUrawa Factory

Lugar/es de elaboración:

Fabricante N°l: 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-

1365-173, en la Ciudad de Buenos Aires, a 3.0 ..I1AR•..20.1-1: .... , siendo su

vigencia por ci(1co (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

I
I
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Dr. ROBERTO LEDE
Su.admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.
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