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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-000608-17-6 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnoiogia Médica
|

(ANMAT), y
{

CONSIDERANDO: |

ﬁ

Que por las presentes actuaciones AGIMED: S.R.L. ssolicita se

| autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.
. |
Que las actividades de elaboracidén y comercializacién de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el :Decreto 9763/64, vy
I '

MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiehtq juridico nacional
| .
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion Nacional

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
f

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

|

medico objeto de la solicitud,
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Que se actla 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
i ‘

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: j

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacion'al de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca ATOM, nombre descriptivo INCUBADORA RADIANTE INFANTIL y nombre
técnico Calentadores, Radiantes, para Nifios de acuerdo con lo soiicitado por
AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textés de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 28 respectivamente.

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

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-173, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
!

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

i
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Deplalrtament’o de Mesa
|

I de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
i de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones

|

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Télcnica alos .
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, arcihl’vese. |
| Expediente N° 1-47-3110-000608-17-6

; DISPOSICION No 3 0 6

| PB | 8
|

:

|

~ .

Dr. ROBERTO l:.EBE

|

1

} subadministrador Nacienal
I AN.M.AT.
|
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= ATOM Incubadoras Radiantes Infantiles
“Agimed- ' . | |
e Anexo llI-B Proyecto de Rétulo . |
? ]
Importador;

AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA .
Fabricante: i
ATOM MEDICAL CORPORATION ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory ‘
3-18-15, Hongo, Bunkyo-ku, Tokio. 2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saltama shi, Saitama :
Japén 338-0835. Japon | \
|

il atoM  INCUBADORA RADIANTE INFANTIL

( Modelo:
xxxxx B} XXXXXXX C’_‘ﬂ ________________ - |
ry Alimentacién : -
230 V CA; frecuencia 50/60 Hz i r
R Consumo: Cuerpo principal 700 VA | 1
——— Estante 120 VA ' — i
Almacenamlento y Transports |

Tamperatura ambiente: 0-50 *C
i Humedad relativa: 30~75%
i Presitn atmosférica; 70~106 kPa
l, Director Técnico: Leonarde Gémez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
i.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS .
Autorizado por la ANMAT PM-1365-173
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3.1 |
fmpartador: !
AGIMED SRL. ;
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA
Fabricante:
| ATOM MEDICAL CORPORATION ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory
‘ 3-18-15, Hongo, Bunkyo-ku, Tokio. 2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saitama shl, Saitama
Japon 338-0835. Japdn '

atom  INCUBADORA RADIANTE INFANTIL
Modelo:

s Alimentacién |
230 V CA; frecuencia 50/60 Hz
Consumo: Cuerpo principat 700 VA .
Estante 120 VA : [
Aimacenamiento y Transporte : l
Temperatura ambiente: 0-50 *C |
Humedad relativa: 30~75% :
Prasién atmosférica: 70~106 kPa
Director Técnico: Leonardo Gémez. Bicingeniero Mat. N°: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

. Autorizado por la ANMAT PM-1365-173
| o
PELIGROS, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS : |
PELIGROS ’
. |Obser\fe la temperatura cutinea del reclén nacido cuando la unidad se encusntre en funcionamiento.
El usuario debe vigilar la temperatura cutanea del recién nacido cuando la unidad esté en funcionamiento. |
No deje desatendida una unidad en funcionamiento.
« No deje la unidad desatendida con las protecclones anti caidas abatidas.
Si se dejan abatidas las protecciones anti caidas, el recién nacido podria caerse y sufrir lesiones de extrema
graveaad. No deje nunca la unidad desatendida con las protecciones anti caldas abatidas. )
» No incline la plataforma del colchén con las protecciones anti caldas abatidas. '
8i se inclina la plataforma del colchdn con las protecciones anti caidas abatidas, el recién nacido podria caerse.
«  Cuando levante y blogques las protecciones anti caidas para ponerlas en la posicién oone¢ta. asegares'e de que
0 ha quedado atrapada ninguna sébana entre las protecciones y la plataforma dei colchén. Aseglirese de que
as protecciones anti caidas estén corractamente bloqueadas. '
No d!eje atrapada ninguna s&bana ni ningun otro objeto entre las protecciones anti caidas y la p_Iataforrna f:lelI colehdn,
En caso contrario, no se blogquearan correctamente las protecciones anti caidas. Las protecciones anti caldas podrian
abatirse sin querer y el recién nacido podria caerse de la unidad y sufrir lesiones graves o de extiema gravedéd.
# Interrumpa de inmediatoc el uso de la unidad y llame al servicio técnico si el mecanismo de bloqueo de las
protecciones anli caidas o cualquier otra pieza relacionada se encuentra defectuoso.
El recién nacido podria caerse.

»  Nunca coloque un calentador corporal ni cualquier otra posible fuante de ignicién dentro o cerca de la unidad.

GOMEZ
£545 ,
Tico '
Jra e :
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”Agim d . ATOM Incubadoras Radiantes Infantiles < ‘
S Anexo ITI.B INSTRUCCIONES DE USO !

|
1 i i
El LJso de oxigeno aumenta el rissgo de explosion ¢ incendio. Los calentadores corporales o cuélquier dispositivo en el
que| se utilice fuego o que pueda generar chispas podrian causar una explosion o un incendio si se utilizan derca de la
i ad. !
J No utilice ia unidad en presencia de gases anestésicos inflamables.

ria producirse una explosién o un incendio si se utiliza la unidad en presencia de este tipo de gases.

. | No utilice étar, alcohol u otras sustancias inflamables. }

! |
Incluso una pequefia cantidad de éter, alcohol o cualquier otra sustancia inflamable puede provocar un incendio si se

lme,z'clan con el oxigeno suministrado a la unidad.

-=  No cuelgue ninguna sustancia inflamable en la cubierta transparente.
'Poc_lria producir un incendio.

+ Conecte [a unidad a tisrra de un modo seguro.

De lo contrario, podrian producirse electrocuciones par las corrientes de fuga. Para realizar la toma a tierra, asegurese

de que conecta el cable de alimentacién exclusivamente a una toma de corriente trifasica debidamente conectada a
tierra. No utilice la unidad si tiene cualquier duda sohre su conexion a tierra. : i

i

No utilice cerca de la unidad dispositivos de alta frecuencia. | |

. . " L L
F‘araI evitar fallos de funcionamiento debidos a interferencias, no utilice aparatos electro qunrﬁjrglco, dispositivos de

comlnicacion mévil o portati u otros dispositivos de alta frecuencia mientras la unidad se encuentre en

| i
funcionamiento. ' ;
* Evitar [os Impactos o golpes bruscos en la unidad. i

Los tornillos u otras piezas fijadas podrian aflojarse.

. |No coloque los dispositivos periféricos justo debajo del calefactor ni en fa zona iradiada oon calor

Los 'dISpOSItIVOS periféricos podrian calentarse, lo que podria provocar fallos en los eqmposly conllevar Irlesgm de
|ncend|o | X
ADVERTENCIAS : '

EI mcumpllmlento de las siguientes instrucciones puede producir la muerte o lesiones graves debldo a una
electrocucaon 0 un incendio. ‘

* Aseglrese de que sigue las Instrucciones del médico para ajustar la temperatura cutdnea del recién nacido.

»  AsegUrese de que sigue las instrucciones del médico sobre el suministro de oxigeno.

+ Ulilice solamente oxigeno para uso médico. :

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

o No calogue calentadores corporales, linternas, aceites/grasas o sustancias inflamables cefrca de la uniaad.

¢ Utilice algodén puro para la ropa del recién nacido, sabanas, etc. No utilice materialesi pPropensos a generar
electricidad estatica. :

¢ Utilice algodén puro o un tejido ignifugo para la ropa de los médicos, enfermeras, peirsonal del séwicio de
i |

L emergencias y todo aquel que pueda manipular este equipo.

o‘ Si cualquier sustancia tipo aceite, grasas, etc. entra en contactc con oxigeno' presurizado, podria
I
]

enga sfempre presentes las siguiantes precauciones durante el uso del alimentador de oxiéano.

desencadenarse un incendio de forma violenta y espontanea. No permita que dichas sus;tancias se adhieran al

regulador de presion de oxigeno, a la vélvula de la botella de oxigeno, ni a los tubos, conkxiones y otr;?ns piezas

del alimentador de oxigeno. i

o' En las bombonas de oxigeno de alta presion utilice exclusivamente valvulas reductoras o reguladoras de
presion probadas e indicadas especificamente para el suministro de oxigeno. No utlllce dichas vélvulas para

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

utilizarta para suministrar oxigeno otra vez.
EC 5845 3
[ Técnico  Pagina 2 de 16

+  Est4 prohibido fumar en la sala donde se encuentra instalada ia unidad.
Bining.

Ap@dem ﬁri
AGIMED 8.8-L-
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» | Evite dafiar el cable de alimentacion,
Un cable de alimentacion dafiado podria causar un incendio o descargas eléctricas.
c No permita que el cable de alimentacidn quede atrapado enfre la unidad y la pared, una estanterfa o el suelo.

o No cologue e cable de alimentacidn cerca de un dispositivo que genere calor, ni permita que se caliente el

cable.
No cologue encima del cable ningln objeto pesado. |
Tire del enchufe con la mano para desenchufar el cable de alimentacion de la toma de corriente. Un cable de

- ———a—

alimentacidn dafiado debe sustituirse por uno nueveo de inmediato.

« Utilice exclusivamente el cable de alimentacién propio de la unidad. ! i

En éaso contrario, podria electrocutarse o producirse un incendio.

« 'No toque el calsfactor con la mano si esta encendido.

Podria quemarse.

. . No toque el cable de alimentacién con las manos himedas.

Tocar el cable de alimentacidn con las manos humedas podria derivar en una electrocucion.

« | No desmonts ni alters la unidad.

De%montar o afterar la unidad podria provocar un incendio, una electrocucién o lesiones.

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

Instalar la unidad en un tugar asi podria provocar un incendio o derivar en una electrocucion.

»  Antes de limpiar y desinfectar la unidad, asegtirese de que apaga el aparato, desenchufa el cable de allfnentaclén
y deja que la temperatura del calefactor descienda lo suficiente.

» Latoma de corriente debe estar ubicada cerca de la unidad para evitar el contacto accidental con ef cable de
alimentacién. Utilice una toma de comiente distinta para cada unidad.

+ No aplique muchas cargas a una scla toma de corrients. .

+  Para realizar la toma a tiera, asegurese de que conecta e! cabls de alimentacién exclusivamente a una toma de
corriente trifdsica debidamente conectada a tierra incluido un borne de toma a tisrra. . i

¢ No utilice la unidad si tiene cualquier duda sobre su conexidn a tierra.

. lCOnacte daebidamente a tierra todos los aquipos eléctricos periféricos. l

* Solo personal cualificado puede encargarse del mantenimiento de la unidad. {

De o contrario, es posible que se pase por alto algun defecto y ello podria acarrear consecuencias potenciaimente
nega:\tivas. |
PRECAUCIONES ' !

. |Asegl’1resa da limpiar la unidad y de desinfectara antes de utilizarla por primera vez.

Este producto no viene desinfectado de fabrica.

|

+ S ol dispositivo se encuentra en modo de espera, aseglirese de que precalienta la unidad con el fin de imantenar
|
I

1
|
|
|
i
. |
*  Es nacesario revisar la unidad al principio de cada dfa. ;

constante la temperatura de la superficie det colchdn.

. |CO|0qu9 al recién nacido en el colchon solo cuando se haya estabilizado la temperatura de su superficia

+ Noretuerza nitire de los cables a la fuerza. |

|
Si enicuentra algin dsfecto, solicite ayuda de un experto sin intentar reparario usted mismo. '

. EAI introducir los cables y los tubos en la unidad, tenga mucho cuidado de no enrollar con ellos al pédenm ni
:apretarfe.

« Desenchufe al cable de alimentacién de la toma de corrients antes de mover la unidad a otro lugar o cuando no
vaya a ser utllizada durante un periodo largo de tiempo. !

Trasladar la unidad con el cable de alimentacion conectado a la corriente podria, dafiar el cable y derivar en un

incendio o electrocucion. |

OMEZ  pagina 3 de 15
45 ‘
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» | Desenchufe el cable de alimentacitn de la toma de corrients antes de limpiar y desinfectar la unidad.
Limpiar y desinfsctar la unidad con el cable de alimentacién conectado a la corriente podria causar una electrocucion.

+ | Instale la unidad en una superficia estable. |

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

Por; tanto, antes de instalar la unidad, asegurese de que el lugar es estable y lo suficientemente sélido como para

soportar su peso. :

* Instale la unidad fuera del alcance de los nifios pequefios.

No utilice !a unidad con la cubierta transparente tapada con una tsla, etc.

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

electrocucién debido a un sobrecalentamiento.

¢ Nolinstale la unidad sn contacto directo con la luz del sof ni cerca de ningtin dispositivo que genera calor.

+ No exponga la unidad a temperaturas demasiado altag ni a una humedad excesiva.

* No cologque encima de la unidad ningtin objeto pesado.

La carga maxima con fa que se puede utilizar la plataforma del colchdn en condiciones de seguridad es de 10 kg.

Asggurese de no sobrecargarla,

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

+ No conecte ningun dispositivo periférico a la unidad que no haya sido especificado por Atom.

«  Compruebe el funcionamiento de los dispositivos periféricos.

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

las endas electromagnéticas generadas por esta Ultima. Compruebe el funcionamiento de los dispositivos periféricas

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 cualguier problema.

* Asegirese de cubrir el colchén con una sabana adecuada.

El colchdn no es transpirable y podria producir Glceras por decubitg,

» La unidad no es una incubadora para transporte. :

* Ala hora de realizar radlograflas con la bandeja para cassette de rayos X incluida, lea la documentacién y los
manuales de instrucciones que se adjuntan con sl dispositivo de iradiacion, y asegurese de tomar todas las
medidas de proteccion pertinentes '

3.2,;USO PREVISTO ;

Las incubadoras radiantes infantiles estan disefiadas para las siguientes aplicaciones:-el cuidado intensivo
I

pre |y postoperatorio neonatal en los cascs de cirugia; la regulacion de la temperatura en caso de

hipotermia neonatal; la observacidn y examen del recién nacido en la sala de cuidados neonatales y la

prevencion del descenso drastico de la temperatura corporal, dado en el momento del nacimiento.

3.3|ACCESORIOS PROVISTOS
- Accesorios Sondas de temperatura cutanea
+ Sabanas del colchén

» Cubierta antipolvo

3.4, 3.9, INSTALACION MANTENIMIENTO Y USQ

Pagina 4 de 15
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Preparacién previa al primer uso

Ubicacion adecuada de la unidad

Instale ta unidad sobre una superficie horizonlal en un lugar conveniente. Evite instalarta cerca de una fuente
de calor, junto a la ventana o en un lugar en el que se utilice el fuego.

Parto que a la temperatura radiante del colchén le afecta la temperatura ambiente. Ja unidad debe utilizarse
&n una sala cuya temperatura se encuentre entre los 18~30°C. Tenga cuidade de no provocar fluctuaciones
drésticas de la {emperatura ambiente,

/N\PRECAUCION

® Evite instalar la unidad en contacto directo con la luz solar, cerca de una estufa o radiador, directa-
mente expuesta a la corriente del aire acondicfonado o def aire frio de una ventana, de modo que
dichas condiciones térmicas externas ne le afecten directamente.

® La unidad debe situarse al mencs a 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,

o Por otro lado, dado que el calor que irradia el calefactor procede de la superficie superior do la
cubierta transparente, esta debe eslar siempre a un minimo de 30 cm de distancia del techo,

Bloqueo de las ruedas i

{1) Instale 12 unidad en el lugar deseado y bloquice las
dos ruedas.

{2) Para bloquear las ruedas, baje el tope hasta la posi-
ci6n de bloqueo.

{3) Para desbloquear Ias ruedas, eleve e tope.

/N\PRECAUCION

¢ Instale la unidad en una superficie horizontal y as-
table. Pise sobre los dos frenos para bloquear fas
ruedas con seguridad. Para desplazar fa unidad a i
otro lugar, asegirese de desbloquear las ruedas.

Ajuste del estante de altura variable

{1) Siesnecesario, la aliura del estante dealtura variable
puede ajustarse pisando en un lado deferminado
del pedal.

(2) Para aumentar la altura del estante, pise repetida-
mente sobre el lado derecho (A) del pedal hasta
dlcanzar la altura deseada, Para disminuir ta attura
del estante, pise repetidamente sobre ellado izquier-
do (V) del pedai hasta alcanzar la altura deseada.

PRECAUCIONES
» El padal debe utilizarse un maximo de tres minutos por hora. Si sa utiliza de forma continua, su uso debe limitarse
a un minuto. Espere al menos 20 minutos antes de volver a utifizar ef pedal.
s 00 GMEZ
Bioing. LEQMFE ~aaas
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| |

« [| Cuando ajuste la altura del estante, tenga cuidado con los objetos cercanos. Podria Iesmnarse si sus manos o

| pies se golpean o quedan atrapados. Algun dispositive periférico podria interponerse y romperse si entra en
| contacto con otro objeto cercano. ‘
« || Coloque el cuerpo principal y los dispositives periféricos de tal modo que los cables no estén tensos al elevar el
estante de altura variable.
+ 'l Si se utiliza el blogue de alimentacion i (SAl: opcional), no coloque nada sobre el mismo i. La unidad podria
romperse si se baja el estante de altura variable y hay algun objeto sobre el blogue

s [l de alimentacion

Regulacién térmica

Pam el conirol de la temperatura hay dos medos disponibles: el modo de control manual y el modo de Scs‘-l
. vmummi En el modo de control manual, la temperatura de salida del calefactor se regula para lograr una
‘tf,mpu-atura de salida preestablecida; en el modo de servocontrol, se pene una sonda de temyperatura culéneal 1
al recién nacido v se regula la temperatura de salida del calefactor para mantener Ia temperatura cutinea del

i, . . .
“r{:mén nacido al nivel preestablecido.

Aj}lste de la temperatura de salida del calefactor (modo de
céfintrol manual)

‘]:;a lemperatura de salida del calefactor puede regularse como se desee. Meodifiquela si es necesario para ca-
lentar al recién nacido rapido o despacio.

)
\‘{F ) Pulse y mantenga pulsado B durante un segundo. i

. & Controle el estado del recién nacido constante-
mente durante el funcionamiento de la unidad.

‘'® Sise utiliza un equipo fototerapéutico al mismo
1 tiempe, tenga en cuenta que ef calor radiado por
'l ol equipo fototerapéutico puede afectar a ia tem-
: peratura cutanea del recién nacido.

“® Si se utiliza un colchén térmico junto con la
{1 unidad, tenga en cuenta que podria afectara la
regulacion de ia temperatura de fa unidad y a la
temperatura cutanea del recién nacido. i

1

® Tenga en cuenta que podria aumentar sin darse
cuenta la pérdida de agua durante el funciona-
mienfo de ta unidad.

||(12} Cuando se encienda et indicador *%" de la derecha
del area de visualizacion de configuracion y tanlo 1a
lemperatura de salida del drea de visualizacion como
(O%<; comiencen a parpadesr, pulse el botén de ajuste
perlinente Y o £ (subir/bajar) para ajustar 1a
temperatura de salida del catefactor al nivel deseado.

La {emperatura de salida del calefactor puede
establecerse dentro de un rango de 0~100% en in-
cremenlos de 5%,

'L} Latemperatura de salida del calefactor mostradaen b N tor Técnico
su drea de visualizacion y dejaran de parpadear
vy la temperatura de salidz quedard afustada al nivel
que aparece en pantalla. Fl ealefactor comenzard a
funcionar at nivel establecido,
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Monitorizacién de la temperatura cutdnea (sonda de temperatura cutanea

/N\PRECAUCION

Puede seleccionarse °C o °F como unidad de temperatura que se visualizard en el pane! de control.
Los resultados de la monitonzacién de la temperatura cutdnea pueden mestrarse en Fahrenheit
(°F) si se desea. Al cambiar de una unidad de temperatura a otra, compruebe la unidad actual

pulsando B para evitar confusiones.

Para monitorizar 1a temperatura cutinea del recién nacido en el panel de funcionamiento de la unidad, coloque

Ia sonda de temperatura culdnea al recién nacido.

M

)

Anles de colocar la sonda al recién nacido, limpie
la zona dende se va a fijar con alcohol o agua tibia
para climinar la grasa fetal o cualquicr suciedad que
pudiera encontrarse.

Fije ia sonda de temperatura cuiinea en un punto
entre ef ombligo v el proceso xifoides de 1a linea
mediana abdominal det recién nacido con ayuda

del “cubrebebés™. Pegue un trozo de esparadrapo Esparadrapo

Sonda-de
temperatura

a poca distancia del extremo de la sonda pam fijar
correciamente la sonda ala piel.

| A\PRECAUCION

Cubrebebés

Elemanto
sensor de

=0

Plel

Siga las instrucciones del médico en cuanto &l
lugar idéneo para colocar la sonda si ! recién
nacide se encuentra en decubito abdominal. La
sonda de temperatura cuténea sirve para moni-
torizar la femperatura cutdnea, no la temperatura

Sonda de temperatura cutdnea: amarfila

Resina

central. Compruebe el estado de! recién nacido
de manera continua, especialmente compruebe
que no haya indicios de hipotermia o fiebre.

Ajuste de la temperatura cutanea (modo de servocontrol)

/A\PRECAUCION

o
L

o
0

En el modo de servocontrol, aseglrese de que conecta la sonda de tamperatura cutdnea amarilta
al puerto de conexién de la sonda de temperatura cutinea 1. Entonces la sonda de temperatura
cutdnea amarilla servird de sonda de lemperatura cutdnea para el servocontrol. Para monitorizar
la temperatura cutdnea de! racién nacido en dos puntos diferentes al misme tiampo, es necesario
coneclar la sonda de temperatura cutdnea blanca al puerto de conexién de la sonda de temperatura
cuténea 2 (sélo para la monrdorizacién). No obstants, la sonda de temperatura evtdnea blanca no
servird de sonda de temperatura culédnea para el servocontrol. La temperatura cuténea detectada por
la sonda de temperatura cutdnea blanca se musstra siempre que se mantenga pulsado el botén [

Pueda seleccionarse "C o *F como unidad de temperatura que sa visualizard en el panet de con-
trol. La temperatura establecida en modo de servocontrol pueds mastrarse en Fahrenheit (°F) si
se desea. Al cambiar de una unidad de temperatura a otra. comprusbe |a unided actual pulsando
para evitar conhusiones.

Practique hasta dominar el funcicnamiento de la unidad antes de colocar al recién nacido sobre
al colchén y haga pruebas de temperatura con la unidad vacia para comprabar que funciona con
normalidad.

Controle la tsmperatura central del recién nacido por separado en ¢l modo do servocontrol.

Para prevenir la aparicién de Ulceras por deciibito, cambie con frecuencia de posicion al recién nacido,
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En el modo de servocontrol, Ia temperatura de salida del calefacior se controla dando prioridad a 1a constancia
de la temperatura cutdnea del recién nacido. Detecta la temperatura cutinea con una sonda de temperatura
cutdnea colocada en el abdomen del recién nacido y mantiene una temperatura éptima del eatorno mediante un
confrol por retroalimentacién. En el modo de servecontrol, [a temperatura de salida del calefacior se controla
autométicamente para mantencr la temperatura Cutanea del recién nacido a un nivel constante (es doeclr, al
nivel eslablecido en la configuracion); si la temperstura cutdnea del recién nacido es inferior a la establecidy,
lz temperatura de salida del calefactor aumenta, mieniras que si es mayor que la establecida, la temperatura
de salida del calefactor desciende. Tras eolocar 1a sonda de temperatura cutdnea al recién nacido, compruebe
que [atemperalura cutdnea que se muestra en pantalla se mantiene estable,
Se recomienda el modo de servocentrol a mends que el usuario negesite especificamente seleccionar el modo
de control manual.
En el modo de control manual, el usuario debe considerar los efectos que los cambios del enforno producen
; sobre la unidad (fuz del sol directa, calor procedente del equipo fototerapéutico, etc.} para regular fa temipera-
| tura de salida del calefactor. Por otro lade, en el modo de servocontrol, la temperalura de salida del calefactor
se regula automaticamente para mantener la temperatura cutinea del recién aactdo al nivel que el usuario ha
preseleccionado, y se corrige automdticamente en cierta medida para contrarrestar tales efectos del entorne.

lluminacion

0 Para que la luz no deslumbre demasiado al recién nacido, protéjale los cjos, por ejemplo, cubtién-
doselos.

La lampara de ilwminaciéa estd ubicada en la cubierta
transparente.

Utitice ¢l mando de control de iluminacion del panel de
funcionamiento para encender o apagar la limpara.

{1,3 lampara se apaga cuando e mando de conlrol de
iluminacién se gira del todo en sentido antihorario. La
intensidad aumenta at girarlo en sentido horarie.

/N\PRECAUCION

® No deje la cubierta transparente inclinada durante mucho tiempo. La carcasa de a cubierta trans-
parents podria calentarse demasiado.

La cubieria se puede girar en ¢l sentido de las agujas Giar

ded reloj o en senlido conirarie, lo que permite retirarla _
duranie la elaboracion de radiogralias, etc. Al efectuar ’ ’ 4;:—:—__«\

esta accién, también es posible ajustar fa inclinacion de la

aibierta de modo que el calefactor quede de cara al bebé, N
réduciendo {a probabilidad de cualquier disminucidn I J—
repentina en el calor suministrado. —"‘-:—? L 1A N
Al inclinarse Ia cubierta transparente, el indicador de " _'g?':-'f “;;%nﬁighﬁ@ ind’iﬁhr
"t spargnta  InCiifk y

alhrma por inclinacion de cubierta transparenie se en- T
cignde y suena un tono de aviso cada cinco minutos. La
cubierta transparente puede girarse hasta £120° desde
su posicién central en rualnuier sentide horizontal e
inclinarse hasta £30°.

L ~0 GOMEZ

LA Fioing. LEQUARD0

O R 13.::.\:. CO&g\TbG ::545
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i

RFVISIONES DE MANTENIMIENTO
| /N\PRECAUCION
|

0 Las instituciones médicas son las responsables de realizar las revisiones de mantenimiento.
Pueden poner esta tarea en manos de un contratista externo cualificado.

o Limpie y desinfecte la unldad y sus accesorios antes de Hevar a cabo revisiones de manteni-
miento, reparacionas o la eliminacién de la unidad.

+ | Revisién previa al primer uso

Compruebe siempre las funciones basicas de cada médulo de fa unidad antes, durante y después de su utilizacion.

/\PRECAUCION

o Si durante la revisién nota un oler, un ruido © una vibracidn extrafa o si chserva éue hay sobre-
: calentamiento, que falta alguna pieza o que alge no tunciona, interrumpa el uso de la unidad de
[ inmediato y péngase en contacto con su representante local de Atom.
]

i
!
Inspeccién psriddica
Las inspecciones deben realizarse aproximadamente una vez al afio. Péngase en contacto con su representante local

de:Atom para la inspeccién periddica.

L E Elemento™de comprobacion &1 g % +Descripcion £

Aspecto nguna pteza del cuerpo prmcspat debe estar rota.

Cable de alimentacion Elenchufe no debe estar deformado. El cable no debe estar dahade.

Conexionas de alimentacian ias L:onexmne_s de alimentacién deben estar limpias y sin ninguna solucién
médica adherida.

Auedas Totas las ruedas deben rodar con facilidar. Tienen que poder bloqueaﬂe
correclamente, ;

latz-
Proteccién anticaidas Las prolecciones anticaidas deben estar correctamente fijadas a la p

forma det colch6n. Las bisagras deben estar intactas, | i
La plataforma del colchdn Hene que poder bloquearse correciamente
estando inclinada. :
La zona de alrededor de los puerios de conexion de las sondaq debe e';tar
limpia e intacta. :

Mando de control Los mandos de conirol deben estar bien fijados y funcionar correctamente.
Reflector El reflector debe estar limpio e intacto, I
Mecanismo de inclinacién de la

cubierta transparente

Unidad de inclinacion

Puerto de corexién de sondas

1a cubierta lransparente debe eslar bien Hjada cuando se' inclina.

1aalarma de fallos de alimentacion deberia activarse cuando sc enciende
la unidad.

Los pasatubos deben estar intactos y correctamente instalados en las
protecciones anticaidas.

Alarma de fallos de alkmentacion

Empaguetadura del pasatubos

Todas las pregatinas deben estar colocadas correctamente. (En caso con-

Pegatinas de advertencia/ . } . .
recaucion trario, es posible que el usuario no esté correctamente advertide sobre

P aspectos imporlanties relativos a 1a seguridad.)

Manual de instrucciones Debe guardarse en un lugar Ficilmente accesible.

iractor Senico
: l“ga%naneﬁ
,’ﬂJ
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Piezas de sustitucion periodica

Las piezas que deben cambiarse cont ¢ierta periodicidad son aquellas que se deterioran progresivamente con el
usa, Necesitan ser sustituidas para mantener un dplime nivel de precisidn ¥ funcionamiento. La periodicidad
del cambin depende de fa frecuencia y condiciones de uso. Péagase en contacto con su representantc local
de Atom para el recambio de piezas.

_rrrrmiares NOMBIe GB (A PIRE - o W T iempo 48 50 = W RAzan de la BUSHIGEION =
Empaquetadura del pasatubos 1-2 aitos Rolura, deformacitn
Colchén de dispersién de presién 1~-2 anos Rotura, deformacion
Amortiguador giratorio 12 afios Furfci(m de amortiguacion re-
ducida
Unidad de incBnacién 3-5 zhos Tope menos eficaz
Alarma de fallo de alimentacién de fa bateria 4 afios Vida il

3.6. INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

* No utilice la unidad en presencia de gases anestésicos inflamables.

En caso contrario, podria producirse un incendio o una explosién.

* No utilice éter, alcohol u otras sustancias inflamables.

Incluso una pequeha cantidad de éter, alcohol u otras sustancias inflamables puede provocar un incendio
si se mezclan con el oxigeno de la incubadora. :

Ad\;rertencia Las interferencias de radiofrecuencia (RF) de dispositivos de transmision cercanos pueden
afectar negativamente al rendimiento del preducto.

La |utilizacién de accesorios y ofros productos médicos que no sean los que se especifican en la
documentacion del productc puede dar lugar a un aumento de las emisiones o a un descerﬁso de la

inmunidad del producto.

3.8. LIMPIEZA

/N\PRECAUCION

Antes de limpiar y desinfectar la unidad, asegirese de que apaga el aparaio, desenchuta e cable
de alimentacidn y deja que el calefactor se enirie lo suficiente.

Este producto no ha sido desinfectado previamente. Aseglrese de impiar ka unidad y de desin-
feclarta antes de su primer uso.

Consulte &l documento adjunto para saber la concentracién adecuada de desinfectante que debe
utilizar, el tiempo de contacto y cémo maniputarlo. Siga las instrucciones de uso y dosificacién asi
como las precauciones indicadas en el documenta.

Limpie y desintecte la unidad siempre que vaya a ser utilizada por otro recién nacido.

Limpie y desinfecte 1a unidad siempre que observe que hay suciedad o manchas que puedan ser
causs de infeccidn,

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

Tras ia limpieza y desinfeccion, retire la solucién desinfectante por completo y después utilice la
uridad.

AC-X-X-X-N-X-X—

:
Con5|ga un pafio suave y limpio, y una solucidn desinfectante para la limpieza y desmfeccmn

Se Hecomlenda las siguientes soluciones desinfectantes:

. So||ucio’n acuosa de cloruro de benzalconio (p. ej. de L')swan)FEF“\1

* Sofucion acuasa de cloruro de bencetonio (p. ej. de Hyamime)

mater Técnico
HIED S5.R.L.
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+ Solucidn acuosa de clorhexidina {(p. ej. de Hibitane) _

Nunca utilice estos agentes sin diluir. No utilice ningun pafio abrasivo, detergente, alcohol, acetona o
cualquier otro disolvente para la limpieza y desinfeccién 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 transparente

o Antes de limpiar la cubierta transparente, asegurese de apagar el calefactor y dejar que. se enfrie

el tiempo suficiente.

{1} Limpie élcuerpo principaly lacubierta transparente ) ‘ S
con un pafio suave humedecido con una solucién - A B R
desinfectante.

{2) Limpie el reflector det calefactor de la cubierta
transparente con un trozo de algoddn humedecido
con alcohol etilico para mantenerlo siempre brufiido.

=%
| e
i 1 T

i s Proteccién anticaidas H

/\PRECAUCION | |

® No utilice afcohot etilico (etancl) para fimpiar [as protecciones anticaidas. ;

Limpie Ias prolecciones anlicaidas con un paio suave humedecido con una solucién desinfectante,

+ Lampara de iluminacion

/\ PRECAUCION

® No utilice alcohol etilico (etanol} para fimpiar ninguna pieza salve & reflector del calsfactor.

Apague la luz anies de limpiar la lampura y alrededores. Deje que se enfrien lo suficiente y limpielos con
©n pano suave.

+ Empaquetadura de! pasatubos
Retire los pasatubos del cuerpo principal. Sumérjalos 17 N }im ]
y limpielos en una solucién desinfectante, Empaquatadura dei pasatubos

Otros !
* Sondas de temperatura ¢utanea '
Limpie con delicadeza las sondas de temperatura cutanea usadas con un pafic suave y seco. Limpie y

desinfecte el elemento sensor de la sonda con un pafio suaverhumedecido con_una solucion desinfectante.
FERANANDD aClOL
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Aseglrese de guardar después la sonda de temperatura cutanea en su caja correspondiente.
. Ctlalchén

Lin'!pie el colchdn con un pafio suave humedecido con una solucién desinfectante.

Dado que el colchén 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 daiie el revestimiento.

3.11.;SOLUCION DE PROBLEMAS

0 St sospecha que ja unidad esld averiada, interrumpa de inmedialo su uso, indique en Ia uni-
dad que se encuenira fuera de servicio y péngase en contacto con su representante local de
Atomn.

/N\PRECAUCION

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

S R Problema .

No aparece nada en al panet
de funcionamiento al encender
la unidad y se activa la alarma
contra fallos de alimentacion.

s Medida que s& debe tomarj)

» Compruebe el disyuntor de la unidad.

» Comprucbe que la unidad csté conectada a la corriente de on modo
SegUro. .

 Compruebe ¢l disyuntor del hospital (conectando otro dispositive a 1d

misma toma de corriente utilizada para fa unidad}.

Compruebe que e valor de sjuste de Ia temperatura de safida del cale

facior no sea demasiado bajo.

No aumenta la temperatura def + Compruebe que 1a tension de alimentaciéon no sea baj. (La unidad no

colchon, deberia comparlir la toma de corriente con ningin otro dispositivo). '

Compruehe gue la temperatura ambieate no sea baja. (La temperatura

ambiente deberia ser de 20~30°C més o menas).

+ Compruebe que el valor de ajuste de la temperatura de salida del cale-

La temperatura del colchdn fsctor no sea demasiado alto.

aumenta demasiado. + Compruebe que la unidad no esté expuesta a la luz solar directa ni esté
cerca de una fuente de calor, ‘

* Compruebe que la lemperatura ambiente sea estable. {La temperatura

La temperatura del coichdn no se ambiesite deberia ser de 20-30°C mis o menos). ‘

estabiliza. e Compruebe que la unidad no esté expuesta a demasiadas corrientes
de aire,

¢ Compruebe que la clavija del cable de la sonda de temperatura culdnea
esté correctamente conectada al puerto de conexion de la sondadeia

La temperatura cutanea del recién |  temperatura cutinea,

nacide que aparece en pantalla + Compruebe que el elemento sensor de fa sonda de temperatura cufa-

no es precisa. nea esté correctamente fijado a la pared abdominal del recién nacido.

. Compruebe que el elemento sensor de 1a sonda de temperatura cutd-

nea eslé totalmente cubierto por el cubrebebés, '

Compruebe qae el mando de control de iluminacidn esté encendido.

La ldmpara de iluminacién nese [« Compruebe que el cable de alimeatacion esté correclamente conecta-

L]

L]

enciende. do a 1a corriente,
o Compruebe el disyunior del hospital. Cima, LEQNARDO GOMEZ
1, CPRITEC 5545
Diveglef Técnico
A l“ll—E) S.R.L-
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3.12CONDICIONES AMBIENTALES
Compatibilidad electromagnética

Recomendsaciones y declaracién del fabricants sobre emisionss electromagnéticas
La incubadora esta disehada para usarse on Ins entornns cleciremagndéticos descritos a conlinuacion,
El cliente o ¢l usuarie deberdn asegurirse de utilizarta en entornos con estas camcteristicas.
Prusha de emisiones Conformidad Entorno electromagnético: recomendaciones
. . La incubadora utiliza energia de mdiofrecuencia
Emisienes de RF . . . :
. . ) solo para su luncionamiento interne. PPor lo tanto, sus emi-
{radisfrecuencia) Grupo | ) . .
J CISPR 11 siones de RF son muy bajis y no ¢5 probable que causen
o interferencias en equipns electrbnicos cercanns.
Emisiones de RF
(radiofrocuencin) Clase A
NG .
CISPR 11 s incubadora es apia para usarse en odos los
Emisiones de armdnicos Chse A ostablecimientos, a excepeidn de las instalaciones domésti-
- vy a sy . T N
CEFRIDN0-3-2 " cas 0 aguellas conectadas a la red eléctrica pablica de baja
Fluctuaciones de tepsion/ potencia que alimenta fes adilicios con fings doméslicos.
emision de parpades Cumple
CETG1000-3-3

Recomendaciones y declaracion del fabricante sobre Inmu;-lldad tloc;;magnéticé

Lat incubadors estd digepada pars usarse en los entornos electromagnétices degcritos a continuacion.
El cliente o ¢l usuario deberdn asegurarse de ulilizarla en enlornns con oslas caracteristicas.

Prueba de Nivel de prusba Nivel de Entome llectrnm_agnitlcc}:
inmunidad CEl 60601 conformidad recomandaciones |
Descarga clectros El suelo debe ser de madera, comento o certin
; Atica (DEE) ) Contacta: :6kV Coniacto: 16 kV  Lea, Si el suclo estd revestido de material sintélicn,
. L Airc: 18kV Aire: 28 kV la lrumedad relativa debe ser conto minimo del
CEL 81000-4-2 )
3%
2 KV paralincas | 22 kY para ncas
Rifaga/ripidos pa . ® pa. R e
. . de sumimistro e suministro N .
iransitorios eléc- , \ La alimentacion debe de ser de categorda comer-
, cléctrico cléctrico . X A
tricns i X cial u hospitalaria.
CEl 6100044 11 kV paralineas | =1 kV para lineas
. deentradn/salida | de entmda/salida
Modo diferencial: | Modo diferenciak
Sohbretension 1 kV 21 kY La alimemacion debe de ser de categonia comer-
CEI 61045 Modo normal: Modo normal:  jcial u hospitataria.
+2kV £2kV
<% UT <5% UT
(caida > 95% cn UT) | (catda » 95% on UT)
. por media cicln por medio ciclo
s 2%
sminuciont 4R T 4% ur
de tensidn, inte- . . . .
reupeioncs breves (cafdadel i en | (cadda del 6K e | La albimentacion debe de ser de cateporia comer-
ST U un cinl u hospitalaria. Si el usuario de Iz Air Incu §
y varictones de . . . . . .
(ension en las por 5 ciclos por 5 ciclos precisa de un funcionamiento continuo durante
”";1; do cmx:'\‘ da 705 Ut 7% Ur lainterrupcitn del suminisire clécirico, se reco-
S T (eaida del 30 en | (catdadel 30% on | mienda alimentar la Air tncu 74 través de un sis-
el suministro " e . .
cltetrico umn um tenia de alimenlacién ininterrumpida o bateria.
o por 25 ciclos por 25 ciclos
CET6 X411
’ <5% UT <% U
(caitla > 95% en UTY | (caida > 95% en UT
. pords porSs
Campo magnélico Los campos magnddicos de la frecuencia de red
de frecuencin eléc- 3 A/m 2 A/m deben permanccer en niveles propios de una

trica (50/60 Hz)
CEl 1000-4-8

uhicacidn normal en un entorno comercial u

hospitalario Upico. Iy

Nola: UT ex la tensién del suministro cldeirico de CA anterior a laaplicacida del nivel de prucha.

A .
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RF conducida
CEL 8HRI0-4-6

i RE radizda
CET 61000-4-2

Eldieste o el usiario deberan

3Vrms
1501 kHz a 80 MHz
{uera de las
handas ISpM*
10 Vs
150 kHz a 30 MHz
deatro de Jus
bapilas [SM*
AV/m
8OMHza 25 GHz
El equipn sigue ope-
rando coa ¢l funcio-
namiento previsto,
I V/m
80 MHza 2,5 GHz
El equipo sigue ope-
rando con el funcio-
rritiento previsto o
se detione sin ocasio-
nar dafos,

asegurarse de ik

K e

La incuhadora esta disenada para usarse en dos entornes electromagnéticos descritos 4 contintacion,
izark en enforuos con eslas caractensticas.

34 ¥rms

10 Vrms

10 ¥/ m¥*

Los equipos de comusic

z

mes de RF portatiles y
mdviles deberin ufilizarse a una distancta, respecto
de las paries de I incubadora Air Incu £ (incleidos
los cables). comwo minimo igual a la distancia de
separacion recomendads calenlada a partir de Ta
ceuacion aplicable a fa frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada
d=12/P

d=12FP

d=12/F $ MHza 800 MHx

d=23F $KMHzs25GHz

Donde P es la potencia de salida mixima del
transmisor en vatios (W) segan of fabricante dol
lrapsmisor y o o la distancia de separacion reco-
mendada en metros (m),*

Las fuerzas de campo de los transmisores de
radinfrecuenciz fijos, scgdn determinacién de los
estudios electromagnélicos del enforno, *¢ deben
ser inferiores al nivel de conformidad en cada rango
do frecuencia,®

Padrian producirse inferferencing en las cercanias
de los equipus marcados con el siguiente simbolo:

(((i)))

Nota L
Nota 2:

A B0 MHz v 800 MHz, se aplica el rango de frecaencias rugs alto,
Estas directrices podrian o aphicarse en todas las siluaciones. La propagacion efeciromagnética se ve

afeciada por la absorcitn v la refraccion de estrucluras, vbjelos y personas.

s El producte cumple con la norma de EMC IEC 60601-1-2.

CONDICIONES AMBIENTALES
Condiciones de funcionamiento

« Temperatura ambiente: 18~30 °C
¢ Humedad relativa: 30~75%
¢ Presian atmosférica: 70~106 kPa

Almacenamiento y Transporte

e —————

Temperatura ambiente; 0-50 °C
Humedad relativa: 30~75%

Presién atmosférica: 70~106 kPa

NARDQ GOMEZ
RITEC 5545
ston Téenico
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ATOM Incubadoras Radiantes Infantiles
Anexo IT1.B INSTRUCCIONES DE USO

gined-

3 74.; DESCARTE DEL DISPOSITIVO

Eliminacion de residuos

Es [responsabilidad de la institucion sanitaria eliminar adecuadamente el cuerpo principal, las piezas
usadas cuya vida util haya finalizado, asi como los productos desechables de conformidad con las leyes y
normativas vigentes relativas a la eliminacion de residuos.

Esta unidad utitiza una bateria recargable de niquel e hidruro metalico (tipo botdn). Elimine la bateria

conforme a la legislacién vigents.

3. 16; ESPECIFICACIONES DE MEDICION

Modo de control de temperatura
Capacidad del calefactor
ango de visualizacién de
temperatura cutdnea
Rango de ajuste de temperatura
utdnea
hango de ajuste de la temperatura
de salida del calefactor
Indicacion de la temperatura de
salida del calefactor
Nivel de calor en el modo de
recalentamiento
indicacion de tiempo de
calentamiento {Alarma de
-omprobacion del recién nacida)
Temporizador

Afarmas

Huminacion
nclinacion de la plataforma del
golchon

N Pulsioximetro {Masimo)
Sp0z2
* Medicion
Intervalo def area de
visualizacién:
Precisién {en 70~-100%):

Ciclo de actualizacion:
+ Funcion de alarma
Rango de ajuste:

Pulso
* Medicién
intervalo del area de
visualizacion:
Precision {en 25240 Ipm):

Ciclo de actualizacion:
¢ Funcion de alarma
Rango de ajuste:

Seleccion de control manual o servocontrol
S00W

30,0~-420°C Precision: +3.3°C
{(86.0-107.6°F Precisitn; aprox. +0.5°F)
34,0~38,0°C (en incrementos de 9,1°C)
(93,2~100,4°F {en incrementus de 0.1°F))
~10(% (en incrementos de 5%)

En 10 niveles

24 mW/om® (salida del calefactor: 100%)

6 mW/cm? (salida del calefactor: 30%)

Se activardn alarmas sonoras y visuales cada 15 minuios de calentamiento
cuando la temperatura de salida del calefactor esté ajustada al 35% o masen
modo de control manual.

0~60 minuios 00 segundos (en incrementos de un segundo)

Modo Apgar/CPR (seleccionable)

Desviacion de temperaturaesiablecida, comprobacién del recién nacido, sonda
de temperatura cutdnea, inclinacién de cubierta {ransparente

LED, intensidad ajustable, 0~1200 lux 0 mas (centro del colchdn)
inclinacién longitudinal de £13° (facilmente ajustable)

1~100%

+3 digitos (en estado no dinstmico)

+3 digitos {en estado dinamico;

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

Limite sapcrior: DESACT, 50-96% (en incrementos de 1%
Limite inferior: DESACT., 45-05% {en incrementos de 1%)

25~240 Ipm

+3 digitos {en estado no dinamico)

+5 digitos (en estado dindmico)

+3 digitos (en condiciones de baja perfusidn}
1 segundo

OhARDO GOMEZ
fCOPITEC 5545
i-actor Téonico
THASE IR .
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Limite superior: DESACT., 80--240 Ipm (en incrementos de 5 lpm) W

Limile inferfor: DESACT., 35180 lpm {en incremenios de 5 Ipm}
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'1 ; ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000608-17-6
- El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
306&/ deracuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizo la
inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigui'entes datos identificatorios
' caracteristicos:
| Nombre descriptivo: INCUBADORA RADIANTE INFANTIL
| 'Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-250- Calentadores,
' Radiantes, para Nifos.
| Marca(s) de (‘Ios) producto(s) medico(s): ATOM
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Las incubadoras radiantes infantiles estan :diseﬁadas

para las siguientes aplicaciones: el cuidado intensivo pre y post¢peratorio

:neonatal en los casos de cirugia, la regulacién de la temperatura erzl caso de
hipotermia neonatal; la observacion y examen del recién nacido en Ib sala de
cuidados neonatales y la prevencion del descenso drastico de la temperatura
w corporal dado en el momento del nacimiento.

Modelo/s:

o 4



Sunflower Warmer Modelo 127
Infa Warmer i -Infant Warmer Modelo 103
Periodo de vida util: Diez (10) afos a partir de la fecha de puesta en servicio.

Forma de presentacion: Por unidad

Nombre del fabricante/ es:

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante N° |: ATOM MEDICAL CORPORATION

Fabricante N°£: ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory

Lugar/es de elzaboracién:

Fabricante N°i_: 3-18-15 Hongo, Bunkyo-ku, Tokio, Japon

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

Japén.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorizécic’m e Inscripcién del PM-
1365-173, en la Ciudad de Buenos Aires, a 3.0.MAR,.201..... siendo su

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

DISPOSICION |N© 3 0 6 8

Dr. ROBERTO LEBRE

Subadministrador Nacional
ANM.AT.
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