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Disposicion

~

Numero: DI-2018-5115-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-2080-17-3

VISTO @l Expediente N° 1-47-3110-2080-17-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A., solicita se autorice
la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta
Administracion Nacional, de un nuevo producto medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos meédicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004). y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

LN

Que corresponde autorizar la inscripeion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
“ DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca NINGBO DAVID MEDICAL DEVICE, nombre descriptivo

Calentador Radiante para Neonatos y nombre técnico Calentadores, Radiantes, para Nifos, de acuerdo con

lo solicitado por CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A., con los Datos Identificatorios

Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-16101174-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1198-103, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripeién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

~

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Calentador Radiante para Neonatos.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-250 — Calentadores, Radiantes, para Nifios.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NINGBO DAVID MEDICAL DEVICE.

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: El calentador radiante para neonatos es un sistema de calefaccion radiante de
tipo abierto que incorpora una unidad de fototerapia. Estd destinado a proporcionar un entorno clinico

optimo para la observacién, el examen, la regulacion de la temperatura y el tratamiento de los recién
nacidos.

Modelos®HKN-2001.
Periodo de vida util: 8 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante: NINGBO DAVID MEDICAL DEVICE CO. LTD.



L

Lugar/es de elaboracion: NO. 35, Jinxing Road, Binhai Industrial Park, Xiangshan
Economic Development Zone, Ningbo, Zhejiang Province, P.R. China.

Expediente N° 1-47-3110-2080-17-3

%

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.05.18 09:26:53 ART
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Roberto Luis Lede
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Meédica
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30715117564

Date: 2018.05.18 09:26 54 0300



5 ANEXO Il B: PROYECTOQ DE ROTULOS

FABRICANTE: NINGBO DAVID MEDICAL DEVICE CQ., LTD.
DIRECCION: NO 35, JINXING ROAD, BINHAI INDUSTRIAL PARK, XIANGSHAN
ECONQMIC DEVELOPMENT ZONE, NINGBO, ZHEJIANG PROVINCE, P.R. CHINA.

IMPGRTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
DIRECCION: Av. Cordoba 2300, Cludad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

PRODLIPTO: Calentador radiante para neonatos,
MARCA: NINGBO DAVID MEDICAL DEVICE
MODELO: HKN-2001

N/S:
FECHA DE FABRICACION:

ALY

DIRECTOR TECNICO: Bieing. Yamil Adur
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-103

CONDICINES AMBIENTALES:

s Temperatura de almacenamiente; -20 a 55 °C
« Humedad de almacenamiento. <80 %

[

/:f\r Conguue—la%trucciones de Uso
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0 ANEXO Il B: INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicationes contempladas en al item 2 de éste reglamento (Roétulo), salvo las
que figuran en los ftam 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: NINGBO DAVID MEDICAL DEVICE CO, LTD.
DIRECCION: NO. 35, JINXING ROAD, BINHAI INDUSTRIAL PARK, XIANGSHAN

ECONOMIC DEVELOPMENT ZONE, NINGBO, ZHEJIANG PROVINCE, P.R. CHINA.

IMPORTADOR: Centro de Servicios Hospitalarios S.A
DIRECCION: Av. Cordoba 2300, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

PRODUCTQ: Calentador radiants para neonatos
MARCA; NINGBC DAVID MEDICAL DEVICE
MODELO: HKN-2001

w

DIRECTOR TECNICO: Bioing. Yamil Adur

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AUTORIZADO POR LA ANMAT - PM -1198-103
CONDICINES AMBIENTALES DE ALMACENAMIENTO:

+ Temperatura de almacenamients; -20 a2 55 °C
» Humedad de almacenamiento; <80 %

’.‘ LS
/T Consulte las Instrucciones de Uso

3.2, Las prestaciones contempladas en el {tem 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N®72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Segurldad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Indicacién de uso:

paral 4 observacion, el axamen, la regulacién de |a temperatura y el tratamiento de los recién
-

O QE SERVICHOS
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Descripcian del producto:
El calentador radiante para neonatos consta de cinco componentes:
«  maodulo de calentamiento,

soporte VHA
controlador

® 4 » »

cuna con colchén de silicona,
cblumna principal,

El sigufente diagrama muestra las partes principales del calentador radiante para neonatos

N Modulo da
— calenmbnte

Controladar

Estante
b e - Cuna calafmciors
Bande[a
‘.\%_- = D
I il
B .
Cajon
w
= =0
Ajustae da k2 shtura dul soports verticl
Descripcion de la parte | Explicacion

Module de calentamiento

Esta parte principal estd compuesta per el calentador, cubieria reflectante, y
lur de examen integrada Su propdsite es de proporcionar radiacién del
bando infrarrojo del especiro electromagneético. Con un peso de B8Kg. el
calentador radiante puede ser ajustado en el rango de = 60 © para mantener
la luz radiante centrandose en la cama

La vida Gtil del calentador es 2000hrs

El médulo de calentamiento contiene una unidad de fototerapia para el
tratamiento de la bilirrubina del paciente. Su fuente de luz es LED, y su vida
util es S000hrs.

For favor, use antiparras protectoras para los ojos del paciente cuando esta
parte funcione.

Mastil 1V Tipo de pieza de apoyo, que se utiliza para colgar botellas o sachets de
SUEros,
Max. Carga' 2Kg

Controlador La parte central del calentador tiene tres modos de control de temperatura.

N

maodo precalentamiento, modo manual, modo beb#. Se ufiliza para el control
automético de Ia produccién de calor per radiacién infrarroja. EI contrelador
también tiene temporizador de Apgar y funcion de calor de cuna.

Estante /,/—\_\

Elemento de soporte usado para colocar algunos dispositivos auxiliares u
objelos que se necesitan utilizar en la clinica.

Bandeg) \| Elemenio de soporte usado para colocar abjetos pequerios. Capacidad

“maxima de carga 8 kg

-

b
CﬂT cglefactora

Se utiliza para calacar al nifto y con funcién de calefaccion. Se compone de
colchén de silicona, placa de aluminio de calefaccidn y sistema de alarma de
control. La cuna se puede inclinar (la cabezw tell paoiereg-haai
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. hacia abajo. Carga maxima 10 Kg Esta cuna esta equipada con paneles de
4 plezas y dos solapas interiores para evitar que el paciente caiga fuera de la
cuna.
Ajuste de la altura de Incluye cajones que se utilizan para €l amacenamiento de los usuaries. Y
ajuste vertical pueden ser sacadas por ambos lados.
Max Carga del Cajon. 5 Kg,
La altura desde |2 cuna al suelo es de 800mm a 870mm.
%
Requerimientos de alimentacion.........c.ccvveeriiimermnsremene s s aesssssscns s emn e G 220-230VIE0HZ, S00VA
Calentador FAtiante .. «icive isinveiiinigesimsnsosisioros siosessssias iwiis sssassssssassnnse iseavneraminaraece FaOVET WY
Calentador del ColCRBM: .. saiinsiiime sivsssiiimasmmssmsism s ssvsssssssasnsasssasnasasrany A DWVELO VY
Luz azul LED'IGW
EiiZ dairabajo). oo puiumiiisiiamissm i it s s T i S e ey s e s s s 20V
Luz de noche... : R S TR R ~BW
Salida de red aux:luar del cumrnlador AC?_2D 230V 50Hz MAX BA
Salida de red auxiliarde VHA. ... s amnnne ...A0220-230V, 50Hz, MAX 1A
Meodo da control de temperatura Modo precalentamiento
Modo manual
Moda bebe
Control de temperatura del Moda bahé .........ccoooivviiiiicceimr im0 34,570 37.5°C
Rango de medicién... SN ..5°C~B5°C
Desviacion entre l1a temperatura del bebé medlda por el sensory la temperatura da control
P:\ecislbn del sensor de temperatura pisl... 03°C
Uniformidad de la temperatura del colchﬁn R R T e sees 52 7O
Radiacion total Ebi sobre la supaerficie efectiva .. S sovsaseivaisiny e naaen seves 2 1 MAVICMZ
Valor promedio de radiacién de Bilirrubina en al rango efechvo del culchun aﬂ.smW!cmZ
Uniformidad de radiacion de Bilirrubina en el rango efectivo del colchén ... G4
CALEFACCION DE COLCHON
Cantrol de temperatura del colchén
Rango..... o .25°C~38°C
Precision dal rango .20 7°C
ALARMAS... ALarma de failo de energia
Alarma de falla Senser
Alarma de desviacidn
Alarma de Exceso de temperatura
Alarma de seteo
E Alarma de chequeo
Alarma de sistema

PRECAUCIONES:

1. El CALENTADOR RADIANTE es un dispositive médico de alte riesgo que puede poner en
peligro la vida del bebé Por o tanto, utilice €l dispositivo sélo en |a sala de operaciones, en la
sala de enfermeria de recién nacidos y en la unidad de cuidados intensivos pediétrices o similar
en el haspital. Los operadores para el dispositivo deben ser entrenados y operar el dispositivo
bajo la instruccion del médico.

2. El operador-debe seguir observando la condicion del paciente mientras el dispositivo esta
funcionando Supervise y registre la temperatura del bebé con regulardad para verficar si fa

tempera ra del pacients es mas alta / baja.

3. avor, deje de uxar el dispositivo cuando se produce una falla o una disfuncién,
DeBcongcte |a alimentacioh y retire el paciente del dispositivo, luego informe al servicio técnico

autorizado. NO pida el sérvicio de una persona que no ha sido autorizada -5or nuestra
it ,p P . 1F-2018-16101174ﬁ -DNPM#ANMAT

W
- TV W TRO BE—ST4uliS
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4_El| calentador radiante sélo se aplica al uso previsto especificado en este manual.

5. La radiacion directa de la luz solar u otra fuente de infrarrojes podria causar
sobrecalentamiento del colchén sin activar la alarma de sobre temperatura. NO deje el
CALENTADOR RADIANTE bajo la luz directa del sol o cerca de ctras fuentes de calor radiante.
8. NO deje el CALENTADOR RADIANTE en presencia de gases anestésicos inflamables u
otros materiales inflamables, comao algunes tipos de liquidos de limpieza.

7. NO deje el CALENTADOR RADIANTE en presencia de un fuerte campo electromagneético,

8 Los dispositivos que son facilmente interferidos por el campo magnético no deben ser
usados cerca del CALENTADOR RADIANTE porgue pueden porque pueden ser interferidos

9. El flujo rapido de aire puede afectar el balance térmico del bebé. Por [o tanto, el calentador
radiante infantil debe colocarse en la habitacidn donde el caudal de aire es inferiora 0,3 m /s
10 NO utilice el CALENTADOR RADIANTE bajo condiciones de trabaje no estipuladas.

11. Revise los paneles regularmente para examinar si estan instalados firmemente para evitar
que &l nifio caiga al suelo.

12. Por favor revise el pane! regularmente No deje al nifio sin cuidado para evitar caldas.

13. Al operar el panel, preste atencién de no focar ninguna parte del paciente para evitar el
dafio a su piel.

14 Si el nifo usa ropa o estd cubierto con una manta, esto puede afectar la radiacién infrarroja
sobre el.paciente, por lo que sugerimos gue esté desnudo,

16. Cuanda la cuna se inclina o el modulo calentador no esta en la posicién 0°, una parte del
paciente esta cerca del calertador y puede absorber mas calor radiante. Por lo tanto, estas
partes deben ser verificadas con mas cuidado.

18. Por favor, NO taque el calentador o sus partes protectoras para evitar la escaldadura

17. Por favor NO ponga nada en |a parte superior de CALENTADOR RADIANTE, causaré dario
y peligro.

18. Para evitar el vuelco, por favor NO mueva el CALENTADOR RADIANTE transversalmente,
19. Se requiere una perseona de fuerza suficiente para mover el CALENTADCR. Desconecte
todos los cables de alimentacion antes de moverse.

20. Las ruedas deben estar firmemente frenadas para evitar que se muevan.

21. No mantenga el interruptor de encendido durante mucho tiempo cuands se desconecta (a
alimentacion de red Puede desperdiciar |a energia de la bateria interna o dafar |a bateria.

22. Al reemplazar el fusible, debe cortar |a fuente de alimentacidn y reemplazarlo segin las
especificaciones estipuladas.

23. El dispositivo debe estar completamente limpio y estéril para su uso inicial, después de
usarse con un paciente, después de que se utilice durante una semana o si hay suciedad
dentro de él Para métodos de limpieza y esterilizacion vea {a seccién correspendiente.

24. Utilice detergente / desinfectante neutro Otro desinfectante (como el alcohol) destruira
algunas partes del calentador radiante. Siga las instrucciones del uso del detergente.

258. El cliente debe usar partes, accesorios v repuestos solo especificados y vendidos por el
fabricantg, si no lo hace reducira la seguridad del dispositive.

28. El dispositivo, los accesorios y el embalaje deben eliminarse correctamente al final del use.
Siga las ordenanzas o reglamentos loczles para su eliminacion.

3.3. Cuando un producte médico deba instalarse con otros productos médicos o

conectarse.a_los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
.

provigfa de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

p(od ctos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

N:!.kap ica. El producto no $e conecta o instala con ofros productos medicos.

-4
\ CINTRO DE SERYICIOS -
b i ‘.TAL:mes_y._/ 1F-2018-1610117 A‘PPI-WAT
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R BEHTAO QE Sfvir ™!
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3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico estd bien

instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos

relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la

seguridad de los productos médicos;

Pasos en la instalacién:
A. Instale el conjunto de columna superior (calumna superier + médulo calentador)

a Ver figura, desenroscar dos tuercas de sujecion segun la direccién de la flecha, y levantar
estas dos pieza:

Tuercu
abrazadcra

b. Vea las siguientes figuras 2.2.1, figura 2.2.2: apriete la tapa superior como indica la flecha e
ingerte el enchufe en los tomas correspondientes, Vea la figura 2.2.3, apretar |a tapa en el lado
del cable- de sefal en el sentide de |a flecha y luego suelte das polos de soporte para bajar |a
posicién de ajuste. Vea ia figura 2 2.4, apriete dos pernos en la cubierta, Por ultimo, mantenga
el cable de senal bien insertado (NOTA: Después de ingertar el cable de sefial, debe atornillar
los dos zécalas en su lugar para evitar que |2 interfaz se afioje).

Cubiesta superior

Cahlal-}ll’_hy-_nuc'niq

Fig 2.2.1

VENTRD CE SERVICIOS
CATITALARIOS .4,
Sew RARLD P (UCRAS

CENTRD 95 57 ;-
HOSPITALAE ). § &,

[F-2018-16101174-XMEAGBRILANMAT
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Pégina 6 de 15 pagina 6 de I3



.
Cubisrta superiar

Cubierta superior

B. Instale el estante

Véase |a figura 2.4, mueva el estante a la posicion correspondiente para que su fondo v |a linea
marcada del pilar estén en el mismo nivel. Apriete el soporte del pitar con viga transversal y
apriete los pernos en ambos lados del estante con una llave hexagonal interior para asegurar |a

instalacién del estante firmemente.

Travesafio Tarnllle

Ll [ L 2

r

| ol

= E 1 ”i
i b / Fig. 24 Instalacién del estante 1 010 161011 ﬂé’%’-[ﬁﬁm;ﬁT

i I;“P:}LG F‘DuER?‘\‘S‘ . 'ﬁ,EH]’HD DE SE.E":'_"- '
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C. Instale el mastil V.
Vea |a figura 2 5, instale cuatro paneles, los de |.V. Mastii son los paneles delantero y trasero, y

todos los paneles se instalan de la misma manera.

N Mastil IY

Masut IV

Farador e

g5}

D. Bandeja de instalacion
Vea la figura 2.8, fije el perno en el pilar con la llave inglesa, inserte la bandeja en el orificio del
pasador fijo y atornille la tuerca de |a cublerta

Fig 2.6 Instaladién de la bandafa ;

E. Inserte el cable de alimentacion
Inserte el cable de alimentacion en toma de cerriente de la figura 4.1,

Tome corrianta

|

Yol TRO DE SERVICIOS
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MANTENIMIENTO:

La radiacion de bilirrubina total para el equipo de fototerapia debe ser evaluada trimestraimente
por el personal capacitado y experimentado.

Dibujar la superficie efectiva en el lecho para bebés, en primer Jugar marcar la subregion

cuadrada cuya distancia es de 50 mm (la sensibilidad del irradiatometro requiere cumplir con
“La curva de calibracion del dispositive de medicién”) luego mida la radiacion total de bilirrubina
para cada subregién y averigle el valor maximo, cuando el valor de la bilirrubina total medida
sea Inferior al 25%, por favor reemplace el recurso de luz. La medicion debe ser realizada por
un profesicnal y garantizar que la certificacién de la medicion,

Para asegurar el buen efecto del tratamiento de fototerapia, cuando termine la vida util de la
ld&mpara, debe ser reemplazada aungue pueda funcionar normalmente. La razén es que [a
capacidad de radiacidn luminosa se reducird con la prolongacion del tiempo de trabajo y

disminuira la radiacién total de bilirrubina, de modo que el equipo pierda su efecto preventivo
durante el tratamiento de fototerapia.

Para reemplazar la fuente de luz, debe ser reemplazada por personal de servicio autorizado y
calificado.

3.5. La informacion dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la Implantacion del

producto médico;
No aplica.

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia recipreca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
Ne aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si carresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterillzacion;
No aplica

3.8 Si un producto medico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacidn, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
resterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones

Este dispositivo debe ser Impiado y esterilizado por primera vez después de la compra, ¢ si
utiliza durante una semana.

Corte la conexién de almentacién principal y apague todos los interruptores antes de
limpiarlg

DES ONTAJE}NTES DE LIMFIAR
A ue el sensor de temperatura de piel del controlador de temperatura,
B.'"Bafue el colchén y\a colchoneta de la cuna.

C montar el:panel'desde la cuna IF-2018-1610117 *W
CSFITALR wo:Q /ﬁm

I’H] T
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Vea la figura 6.1.1, tire del panel segun la direccién de la flecha y luego girelo hacia la posicién
vertical. Segun la fuga 8.1.2; llevar el panel lejos segun la direccion de |a flecha, y entonces
puede quitar el panel.

PROCEDIMIENTQ DE LIMPIEZA

A. Limpie el sensor de temperatura de la piel:

Use un desinfectante-detergente para limpiar completamente todas las superficies {incluyendo
la sonda), luego esterilice con desinfectantes neutrales o desinfeccion ultravioleta.

B Limpiar el panel:

NOTA. El alcohol puede causar fisuras en el panel transparente. No use alcohol, acetona o
cualguier disclvente arganico para la limpieza. No exponga el conjunto del pane! a radiacion
ultravioleta directa.

Utilice un desinfectante-detergente neutro para limpiar completamente todas las superficies,
seque con un paiio limpio o una toalla de papel.

C Limpiar la cuna, estanteria y EL Mastil | V.-
Utllice un desinfectante-detergente neutro para Impiar completamente todas las superficies,
seque con un pafio limpia ¢ una tealla de papel.

D. Limpie la superficie del dispositivo.

Utilice un desinfectante-detergente neutro para limpiar completamente todas las superficies,
Seque con un pano Iimpio o una toalla de papel.

NOTA. Deberia esperar que la cabeza del calentador se enfrie compietamente, luego puede
limpiarse la superficie de fa misma

MONTAJE DESPUES DE LA LIMPIEZA

NOTA: Antes de instalar las piezas en el calentador radiante, compruebe cada parte
cuidadosamente y ver si hay algo roto. Si lo fuera, debe ser reemplazado inmediatamente.

A. Cologue &l colchdn en el maises.

B. Instale el panel de nuevo en la cuna. Invertir los pasos de acuerdo con el pasc C de la
seccidon 62 1. :

C. Coloque elsénsor detemperatura de la piel en el zécalo del sensor.

ESTHERILIZACION

NOTA. Noluse autoclave dejvaper.
Por fa

esiicy pajestgmperatura /)D ] LJ_\—;_:
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3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacidn, montaje final,

entre otros)
Este pto. setratoenel 3.4y 3.8

310, Ct‘;ando un producto medico emita radiaciones con fines médices, la Informaclon
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta,;

Cuando la unidad de fototerapia trabaja en ambientes donde el ruido es inferior a 45dB (A), €l
ruido de.trabajo de la unidad no excedera los 55 dB {A). La radiacion total de bilirrubina maxima
es de 1,3 mW/c m2 sobre la superficie efectiva de la superficie de la cuna. La caracteristica de

longitud de onda esta ilustrada en la Figura 1.

3200 .0000000004 T 2.0851 540000
“ 23] 0000000000 43 40588730000
W 0300000000 ~ 71380800000
25 0.0000000000 55 11 5261200000
T 01000003000 5 132537430600
03| 10000000000 468 710951
50| 2.000000000) x "
355| 11.0000600000] | '
60| 10000CC0NY »
. 65| 0500000000 £310757000(
70| 0.000000003¢ 45 3597139004
75| DOAADI0B0IT [ 74550760000
1 D.0000000001] soq 13203700000
313 00300000010 o 05953963004
350 £ DODO0GIOH 319 0 643400
3954 2000000000 514 051896004
00 0000000003 51 02505033000
N 5 0000000000 525 01611249000
410 0000000000 5 01439415900
0 0.000800006} 4« zu%
35 £.000000000 444 405887
I £.0000000007 a3 7 186080000¢]
335] 2.0000000007 53 1F 5251200000
" M40 D0A00000NY «liI 14261420000
Unidad: W/m2
\
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NOTA: La figura 2 muestra la curva de calibracion del equipe de medicidn, la abscisa de la
figura representa la longitud de onda de radiacion, el eje vertical representa ia sensibilidad del
equipo de medicién y las curvas representan |a sensibilidad del equipo de medida respectec a
las dlferrfmes longitudes de onda de la radiacion luminosa

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de camblos del funcionamiento de!
producto médico;

La solucion de problemas del calentador radiante infantil es presentada en la siguiente tabia. Si
la falla no puede ser iocaliza, la unidad debe ser retirada de servicio y dar aviso a compafiia

local o personal de servicio autorizado y calificado.

SINTCMA

POSIBLES CAUSAS

SOLUCION

No se muestra en la pantalla

LS

El interrupter na esta
encendido

Fncienda el interruptar de
suministro de alimentacién

El interuptor de alimentacidn
asta cortado

Apague el interrupter de la
fuente de alimentacién

Alarha por falla de encen ido
NTRQ DE scavsmc\ﬁ

“HCSFITALARIOS S.A |
E F

No existe conexidn del cable
de alimentacién

Conecte el cable de
alimentacion

Pégina 12 de 15
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N

Aparecera en la pantalla
"Error de sensor de temperatura
de la pigl"

Sensor de temperaturade piel
ne insertado

Inserte el sensor 1 de
temperatura de piel

Sensor de temperatura de pis!
esta dafiado

Remplace el sensor 1 de piel

~
" Falla de Sensor de
temperatura de pie! aislada”
se mostrarad en la pantalla

Sensor 1 de temperatura de
piele esta dafiado

Remplace el sensor 1 de piel

“Temperatura de la piel
Diferencia del sensor Fallo" se

mostrard en la pantalia

Sensor 1 de temperatura de
pielas inexacto

Remplace ef sensor 1 de piel

“Temperatura de la piel por
encima de"

se mostrard en la pantalla

La temperatura de la piel del
paciente es muy alta

Chequee al paciente

LS

"Desviacion supericr de la
temperatura de |a piel” se
mostrara en la pantalla

N

Exesivas fluctuaciones en la

temperatura ambiente

Chequee el ambiente

E! sensor 1 de temperatura de
la pielse ha calde
del paciente

Aumenta la temperatura de pie
del paciente

Fije de nuevo el sensor 1 de
temperatura de piel subre el
cuerpo del paciente

Chequee al paciente

"Desyiacidn inferior de la
temperatura de la piel" se

mostrara en la pantalla

Exesivas fluctuaciones en la

temperatura ambiente

Chequee el ambiente

) 2 temperatura piel del sensor 1
ha caido fuera de paciente.

Fije de nuevo el sensor 1 de
temperatura de plel sobre &t
cuerpo del paciente

Se reduce la temperatura de
piel del paciente

Chequee al paciente

“Comprobar
mostiéra en la

nsor de piel" se
ntalla

\

El sensor 1 de temperatura de
piel no se fija en el cuerpo del
paciente,

File de nuevo el sensor 1 de
temperatura de piel sobre el
cuerpo del paciente

Modo de control de
temperatura incorrecto, por

para el paciente con baja
temperatura corporal

ejemplo: recuperar temperatura

Seleccione'modo manual

4
La alturL |a unidad entera Ao
CE'NT'RO SEFVICID
* 0S 5.A.

H. PABLO P'JUERAS
“PRISIDENTE

El interruptor de encendido
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esta apagado alimentacion.

se puede ajustar (si
corresponde) Ei cable de alimentacién de |z | Conecte el cable de
N Unidad esta desconectado alimentacién de la unidad

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condicignes ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presién o a varlaclones
de presldn, a la aceleracitn a fuentes térmicas de Ignicién, entre otras;

« Temperatura de almacenamiento; -20 a 55 °C
« Humedad de almacenamiento. <90%

w

Guia de declaracion de emisiones electromagnéitas:

Gufa y declaraclén ~ Inmunidad Electromagnética

El modelo HKN-2001 estd disefiado para su usg en entorno eleclromagnstico especificado a continuacién. El
cliente o el usuario del modelo HKN-2001 debe asegurar gue se ubiliza en un entorno de este tipa,

Test de emision Nivel de compliance Gula ambiente electromagnético

Emisiones RF CISPR 11 Grupo | El modelo HKN-2001 utiliza energla de RF s6lo para
su funcién intema, Por lo tanto, sus emisiones de RF
s0n muy bajas y no &s probable gue causen
interferencia en equipos &lectrénicos cercanos.

Emisicnes RF CISPR 11 Clase A

Emisidn Ammonica IEC Clase B El calentador radiante infantil modelo HKN-2001 es

61000-3-2 adscuado para su uso en tedos los establecimientos,
~ incluidos los establecimientos domésticos y las qus

Fluctuaciones de voltaje / Cumple estan conectados directamente a la red publica de

emisionesparpadeantesiEC -~ . ; i s

641000-3.3 suministra de energia de baja tension gue suministra

los edificios utilizados para fines domésticos.

ciado a su eliminacidn;

—~

P L_Jr:;
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3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrants del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N°72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Segurldad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica’ el praducto medico en cuestion no trabaja con medicamentos.

w

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

Contral de ternperatura del Modo bebé ........ccccconiiininssiamnims isamsasnssie e 3%, 520~ 37.5°C
Precislén del sensor de temperatura piel...c..c.cvveeeeimeieesnmeiiimrieie e sisssnses sasssnsmsnnsssnnrs o H=0,3°C
Centrol de temperatura del colchén

Rango.......ce..,

PrecisSion delfantn. . e e reemereseeeemrsensrasnemeerseesresnarenssnsiossnirsssasasssamsensesnssesmsanseesessnnsnennn20.7°C
e
i
PN g -
S HCSPITALARIOS S.A. CETHD OF §.
H. PRBLD PIQUERAS BOSPITALRN o

ENTE
FREAD YAMIL ACY
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2080-17-3
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE SERVICIOS
HOSPITALARIOS S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Calentador Radiante para Neonatos.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-250 - Calentadores,
Radiantes, para Nifios.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NINGBO DAVID MEDICAL DEVICE.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: El calentador radiante para neonatos es un sistema
de calefaccion radiante de tipo abierto que incorpora una unidad de fototerapia.
Esta destinado a proporcionar un entorno clinico 6ptimo para la observacion, el
examen, la regulacion de la temperatura y el tratamiento de los recién nacidos.
Modelos: HKN-2001.
Periodo de vida util: 8 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: NINGBO DAVID MEDICAL DEVICE CO. LTD.
Lugar/es de elaboracion: NO. 35, Jinxing Road, Binhai Industrial Park, Xiangshan

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

-



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1198-
103, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2080-17-3

8 MAY
5115‘J A

Dr. ROBERYG LEDE

Subadministrador Naciosal
ANM.AT

Disposicion N©
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