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VISTO el Expediente N© 1-47-8576-14-1 del Registro de esta

‘Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y ' - ;

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones CENTRO DE SIIERVICIOS
HOSPITALARIOS S.A. solicita-se autorice la inscripcién en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de
un nuevo producto médico.

| Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos 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 Ila evaluacién técnica producida por la Direcciér‘h Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.
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QUe-’corfespo’ride autorizar la inscripcion en él RPPTM' de! producto
médico objeto de la solicitud. |
|

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por e'll Decreto

N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
-MEbicAMENTos, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE: |

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcidn 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 DAVID MEDICAL, nombre descriptivo INCUBADORA DE TRANSPORTE vy
nombre técnico INCUBADORAS, PEDIATRICAS, PARA TRANSPORTACION, 'de
acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A,, con
los Datos Identificatorios Caracterlisticos que ﬁgurén como Anexo en el
Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM, de Ié presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétu["o/s y de

‘instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 44 respectivamente.
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ARTiCULC_) 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1198-55, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente, \
ARTICULO 49°,- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera. por cinco (5) afos, a parti_r de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticéda de
fa presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidén de Gestidn de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° -1-47—8576-14-1
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Anexo lI1.B rétulo i

. |
Roétulo Importador =10 0 IE

i
07 sep 20%
Fabricante: NINGBO DAVID MEDICAL DEVICE CO., LTD.

N° 35, Jinxing Road, Binhai Industrial Park, Xiangshan Economic Development Zon:e,
Ningbo, Zhejiang Province, P.R. CHINA. Codigo Postal: 315712

i
Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A. '
Av. Cérdoba 2300, Capita! Federal, Tel: {011) 4951-1815

INCUBADORA DE TRANSPORTE ’
Marca: DAVID MEDICAL
Modelo: TI-2000

Nro. de Serie: XXXXXXX
Fecha de fabricacion: XX/XXXX

Temp: Op. 10 a 30°C-Al.—40 a 70°C Humedad: Op.30 a 75-Al 25 a 93%

Responsable Técnico: Adur Yamil
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1198-55

[Fabrifants: NINGEC DAVID MEDICAL DEVICE €5 LD,

N° 35, Jinxing Road, Binhai Indusiriat Park, Xiangshan
Economic Development Zone, Ningbo, Zhejiang Province,
P.R. CHINA. Cédigo Postal: 315712

fnnaxtador; Centro de Scrvicios Hospitalarios S.A.
Av. Cérdoba 2300, Capital Federal, Tel: {011)4951-1815

INCUBADORA DE TRANSPORTE
Marcas David Medical
Modela, T1-2000
N® Sene

Fecha fabricacion: \

R e R I

Temp - Op 10736°C- Al 40*70°C Humedad Op.30'75%-A) 25"03%,
Responsable Téonico: Adur Yamil

Venta exclusiva a profesionzles e insti
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3.2

Las indicaciones contempladas en e! item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo ‘“"mgi\%/
las que figuran en los item 2.4 y 2.5;

ROTULO

Fabricante: NINGBO DAVID MEDICAL DEVICE CO., LTD.

N° 35, Jinxing Road, Binhai Industrial Park, Xiangshan Economic Development Zone,
Ningbo, Zhejiang Province, P.R. CHINA. Cédigo Postal: 315712 :

Importador: Centro de Servicios Hospitalarios S.A.
Av. Cordoba 2300, Capital Federal, Tel; (011) 4851-1815

INCUBADORA DE TRANSPORTE
Marca: DAVID MEDICAL
Modelo: T1-2000

Temp: Op. 10 a 30°C-Al.-40 a 70°C Humedad: Op.30 a 75-Al 25 a 93%

Responsable Técnico: Adur Yamil
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1198-55

Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados.

3.2.1 Uso Previsto
La incubadora de transporte neonatal NINGBO DAVID MEDICAL Ti-2000 es
un sistema previsto para el transporte de pacientes neonatos prematuros de
alto riesgo, con bajo peso al nacer o gravemente enfermos, en un ambiente
con parametros controlados, aislado del ambiente exterior.

3.2.2 Prestaciones
El dispositivo de transporte neonatal NINGBO DAVID MEDICAL T1-2000 se
compone de cuatro componentes principales: el compartimiento para el
paciente, la base donde apoya el primero, el carrito (de altura regulable), el
sistema de control.
En la figura 3.2.2.1 se muestran los principales componentes que se
describen en la tabla correspondiente:

; FIGURA 3.2.2: PRINCIPALES COMPONENTES DEL SISTEMA

PARTE DESCRIPCION

enoclisis Se lo utiliza como soporte para colgar sachets o '
botellas de suero, medicamentos u otra sustancia.
Capacidad maxima de carga: 2kg.

Mastil para

L ampara para examen del paciente.

Luz de examen
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Compartimiento parael  Espacio donde se ubica al paciente. Consta de una
paciente campana de acrilico y el colchén.

Modulo de control Tablero para control de los pardmetros de seteo del
sistema, controles de temperatura de aire y piel.

Médulo de suministro de  Consta de un tubo de oxigeno y un inhalador.
oxigeno

Base En ella se alojan las baterias y el filtro de aire. El
tiempo de carga de las baterias es de 10hs en estado
de total descarga. El tiempo de uso, con las baterias a
carga total, es de 90 minutos.
La alimentacién de carga de las baterias es 6V/26AH.,
Peso de las baterias: 9kg.

Carro de transporte Constituye el soporte de la incubadora para su
traslado.

1
3.2.3 DESCRIPCION DE FUNCIONAMIENTO
La incubadora de transporte TI-2000 posee dos modos de control de
temperatura: modo Aire y modo Bebe.

3.2.3.1 Conirol de salida de calor en modo Aire: controla automaticamente el calor
entregadeo por el calefactor de acuerde con el dato que arroja el sensor de
temperatura de aire.

Modo aire significa que el Panel de Control controlara la temperatura de Ia
incubadora de forma totalmente automatica para que la temperatura del aire
interno se aproxime al valor de temperatura seteccionado.

La temperatura de la incubadcra es monitoreada por el Sensor de Aire y
comparada con el valor de temperatura de aire configurado. El resultado de
esa comparacion retroalimenta al circuito de control del calefactor a fin de que
mantenga la temperatura del aire en el valor configurado. El sensor de
temperatura aislado es utilizado como backup para controlar la temperatura
maxima de la incubadora. Si la temperatura aumenta excesivamente, un
dispositive de proteccidn de calor se activara y apagara al calefactor.

Presione el botén de Blogueo/Configuracion para seleccionar el modo Aire.
Seleccione la temperatura deseada. La temperatura de aire se mantendra
dentro del rango + 0,2°C comparando con el valor de temperafura
configurado.

Cuando la incubadora esta en funcionamiento, si requiere cambiar el valor de
temperatura configurado presione el botén de Bloqueo/Configuracion,
presione el botdn de temperatura de aire y mediante los botcnes. de
incremento o disminucién seleccione el valor de temperatura deseado.

El modo anulacion >37°C requiere presionar el botén de incremento de
tempe ra hasta que indique 37°C, presionar el boton =37°C y la
ingubadora eqtrara en el modo anulacion de temperatura, el LED indicador

Erauraamostrara el valor de temperatura configurado y el display de
HLSAITALAL ICS BUA,
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temperatura de aire visualizara el valor de temperatura de aire testeado por el
sensor.

3.2.3.2 Control de salida de calor en modo Bebé: controla automaticamente el
calor entregado por el calefactor de acuerdo con el dato que arroja el sensor
de temperatura de piel.

Modo Bebé significa que el Panel de Control controlard la temperatura de la
incubadora de forma totalmente automatica para que mantenga la
temperatura de piel cercano al valor de temperatura seleccionado.

El transductor del sensor de temperatura de piel se coloca en contacto directo
con ia piel del paciente. La informacion que transmite retroalimenta al circuito
de contro! del calefactor a fin de mantener ja temperatura en el valor testeado.
El sensor de temperatura aislado es utilizado como backup para controlar la
temperatura maxima de la incubadora. Si la temperatura aumenta
excesivamente, un dispositivo de proteccion de calor se activara y apagara al
calefactor.

Cuando la incubadora esta en funcionamiento, si requiere cambiar el valor de
temperatura configurado presione el botén de Bloqueo/Configuracién,
presione el boton de temperatura de aire y mediante los botones de
incremento o disminucion seleccione el valor de temperatura deseado. :

El modo anulacidn >37°C requiere presionar el botén de incremento de
temperatura hasta que indique 37°C de temperatura de aire, presionar el
botdn >37°C y la incubadora entrara en el modo anulacién de temperatura, el
LED indicador >37°C se encendera y podra presionar nuevamente el boton de
incremento de temperatura para seleccionar el valor de temperatura deseado.
Luego de esto, presione nuevamente el botén de Bloqueo/Configuracion para
entrar en el modo de control, o sin presionar ningun botén por un lapse de 10
segundos el Controlador pasara a Modo Control automaticamente. El dispiay
de temperatura mostrara el valor de temperatura configurado, el display de
temperatura de aire visualizara el valor de temperatura de aire y el display de
temperatura de piel indicara el valor de temperatura de piel.

Para la configuracién de la temperatura apropiada y el correcto control de la
temperatura de piel del paciente la incubadora posee las siguientes funciones:
cuando la temperatura detectada por el sensor de temperatura de piel esta
siempre 2°C por debajo de la temperatura seteada, la incubadora elevara la
temperatura de aire a la velocidad de 1°C/hr para incrementar lentamente ia
temperatura del paciente y evitar dafios ocasionados por un rapido aumento
de la temperatura.

Si la temperatura de piel detectada se mantiene 2°C por debajo dé la
temperatura seleccionada durante 1 hora, el sistema activara la alarma
“Sensor’. A su vez, la incubadora aumentara lentamente la temperatura de
aire dentro del compartimiento Bebé hasta estabilizarse en el valor de
temperatura 4°C por debajo de la temperatura de piel. Por ejemplo, en Modo
Bebé, si la temperatura configurada es 36,5°C, la temperatura de aire final
dentro de la incubadora se estabilizara en el valor de 32,5°C.

Para evitar disminuciones innecesarias de la temperatura por fiebre en el
L paciente, la incubadora posee las siguientes funciones:

mperatura de piel del paciente sobrepasa por menos de 0,5°C la
mperatura~seleccionada, 1a temperatura de aire dentro de la incubadora no
escendera mas de 5°C de la temperatura de piel del paciente. Sila
temperatura de pigl del paciente sobrepasa por mas de 0,5°C la temperatura
seleccionada, la témperatura de aire dentro de la incubadora no descendera

Eor debajo de 25°C, p
TRO D= SERV.CLU. e
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Anexo III.C Instrucciones de uso

Por ejemplo, en el Modo Bebé, si la temperatura seleccionada es 36°C
_ mientras la temperatura del paciente aumenta a 36,3°C, la temperatura del

aire en la incubadora no bajara mas de 31,3°C. En cambio, si la temperatura
| del paciente se eleva a 36,7°C -es decir, mas de 0,5°C de la temperatura
seleccionada-, la temperatura del aire en la incubadora no sera inferior a
.' 25°C. I
i Tanto el valor de |a temperatura elegido, como los valores de temperatura’de
1’ aire y de piel se pueden visualizar por separado en los displays del Panel de

Control.

3.2.3.3 Principio de Control de Temperatura

Ei control de la temperatura se lHeva a cabo mediante el sistema [de
circulacion de aire, como se muestra en la siguiente figura. |

Luego de que el aire externo es purificado y filtrado, ingresa a la campana de
acrilico a temperatura constante desde la toma de aire de la incubadora, a
i través del ventilador y recircula. Tanto el aire fresco como el re circulante
' pasan proximos al sensor de flujo y al calefactor. El sensor de temperatura de
aire incluye un termistor para control de la temperatura del aire y otro
termistor para la alarma por sobretemperatura de aire.

FIGURA 3.2.3.3: CIRCULACION DEL AIRE EN EL INTERIOR
DE LA INCUBADORA DE TRASNPORTE

uestra en la imagen, el interruptor general y los conectores de ios
cables de \alimentacién, tanto de conexién AC 220V/50Hz como los de

Corriente Continua (DC) se localizan en e! sector posteripr izquierdo de la

o]
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Intermuptor Genera) de Energia Conector del Sensor de Piel

AN
o0

Gonector del Cable de Tornillo del tablero Conector dei Cabile de
Alimentacién AC 220V/50Hz de Potencia Allmentacién de Baterias

FIGURA 3.2.3.4-1: TABLERO DE ALIMENTACION ELECTRICA
En la siguiente imagen 3.2.3.4-2 se muestra el compartimiento donde [se

alojan las baterias del equipo, en el lado posterior derecho de la base
modular.

[Tornills-zle |a tapa tia;iaé'ﬁ_i'ént_o_d_g_la;iﬁteria_s

' 4

FIGURA 3.2.3.4-2: TAPA DEL PANEL DE BATERIAS

Se recomienda que al abrir la bandeja de las baterias el equipo se
encuentre sin alimentacién eléctrica, para prevenir dafios de
componentes electrénicos. El mantenimiento debe ser realizado por
personal de servicio técnico autorizado.

3.2.3.5 PANEL DE CONTROL E INDICADORES DE ALARMA

La operacion de la incubadora de transporte T1-2000 se realiza utilizandotel
teclado del Pane! de Control Frontal. En la figura 3.2.3.5 que se muestra a
continliacién se describen las funciones de cada botén y fos LEDs
indicadores:

| s
NTRO OF SERVICIOL //) s
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FIGURA 3.2.3.5: DIAGRAMA DEL PANEL DE CONTROL
Indicador de Alimentacion por Corriente Continua. Si esta encendido indica
que fa incubadora se encuentra operando con Corriente Continua.

Indicador de Baterias. Si estd encendido indica que la incubadora esta
funcionando en el modo Alimentacién por Baterias.

Indicador de Potencia del Calefactor. Indica el nivel de Potencia del
Calefactor.

Display de Temperatura de Piel. Muestra el valor de Temperatura de Piel del
neonatc cuando se encuentra colocade un sensor de piel.

Display de Temperatura de Aire. Muestra el valor de la temperatura en el
lugar en el que se encuentra colocado el sensor de temperatura de aire.

Indicadores de cédigo de Alarma. Cuando ocurre una alarma, indica el
cddigo de alarma que remite a la falla.

Botdon de encendido del Panel de Control.

Indicador de Alimentacién por Corriente Alterna. Si estd encendido indica
que la incubadora se encuentra operando con Corriente Alterna.

Indicador de modo Temperatura de Aire. Si esta encendido significa que la
incubadora esta funcionando en el modo Control por Temperatura de Aire.
@ Botdn de seleccidén de modo “Control por Temperatura de Aire”.

Indicador de Bloqueo. Si el LED esta encendido, indica que el sistema esta
habilitado para introducir cambio de los parametros. Por el contrario, si esta
apagado significa que el sistema esta bloqueado para introducir cambios.

Botén de Bloqueo/Desbloqueo. Presione este botdn para activar o
bloguear los

botones del Panel de Control.

Botén de seleccion de modo Bebé. Presione el botén si desea
colocar al sistema en el modo Control por Temperatura de Piel.

Indicador de Modo Bebhé Si el LED esta encendido significa que la
incubadora esta operando en modo Bebé. !

Indicador de estado de Baterias. Indica el estado de las baterias internas.

EP@@I:& para incrementar el valor del parametro seleccionado.
enga este botdn presionado para aumentar et valof mas rapido.

23""@.!. 68 5.
AL ) .. Y




Anexo IH.C Instrucciones de uso

17. Indicador del valor de Temperatura seleccionado. Tanto en el modo Aire,\2¢ ENTRd 90
como en el modo Bebé indica el valor de temperatura seteado. Mostrara el ~—a
¢ddigo de alarma cuando ocurra un desvio o falla.

18. @ Boton para disminuir el valor del parametro seleccionado.
Mantenga este botén presionado para aumentar el valor mas rapido.

19. @ Presione este botdn cuando requiera que la incubadora trabaje por
arriba de los 37°C.

NOTA: si el valor de temperatura elegido es 37°C es inutil presionar
antes este botoén.

@ En el estado >37°C, el paciente se encuentra en un ambiente con
temperatura alta. La enfermera debe tener especial cuidado de la
situacion del prematuro.

20. Si el LED estd encendido significa que la incubadora esta
>37C . . :

trabajando en el estado >37°C, y que el paciente se encuentra en

un ambiente con temperatura elevada.

21. Este LED parpadea cuando hay una alarma del sistema activa.

ADVERTENCIA: cuando este indicador parpadea, deje de utilizar el
equipo y contacte al servicio técnico para
mantenimiento.

22. Boton de cancelacion de alarmas. Presione este botén para cancelar
el sonido de una alarma. Mantenga continuamente dos veces para
cancelar a alarma.

3.2.4 INFORMACION DEL SISTEMA DE ALARMAS E INDICADORES

En la tabla 3.2.4 se listan las condiciones de alarma, con los codigos
correspondientes y la descripcion de ¢ada uno.

TABLA 3.2.4;: DESCRIPCION DE ALARMAS DEL SISTEMA

Tipo de Cédigo de o

Descripcion
Alarma Alarma P

Si la alimentacién principal de energia falla o no -
hay directamente energia, el LED de alarma .
“Power’ comenzara a parpadear y se emitira una ,

alarma sonora.
Falla de Energia
J . En el modo de alimentacion por baterias, cuando

la tensién no es suficiente, el LED de alarma
“Power" comenzara a parpadear y se emitira una

alarma senora.

: I}IHTHO BE SERVIGI‘M
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Tipo de
Alarma

Alarma
Falla de
Sensor

Alarma
por Sobre-
temperatura

Alarma de
Falla de!
Motor del

Ventilador

Alarma por
Desvio de
Temperatura

L

NTRO DF SERV (:if‘
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Cadigo de
Alarma

1] E0.1 "

“EO.Z"

“EO.3H

IIED '4!!

“EO.B!!

“E0.5"

“E0.6”

“E0.7”

“Eo.gﬂ

Descripcién

En el modo Aire, si ocurre un ¢ortecircuito o una
apertura del circuitc de 'a sonda de control de
temperatura dentro del sensor de temperatura de
aire, o si no es buena la conexién con la
incubadora, el LED de alarma “Sensor’
parpadeara junto a un sonido audible confinuo.

Si la apertura del circuito o el cortocircuito aisla al
sensor, se activa la alarma v el LED de alarma
“Sensor’ parpadearad junto a un sonido audible
continuo.

Cuando fallan los componentes internos del
sensor de temperatura de aire, el LED de alarma
“Sensor’ parpadeard juntc a un sonidc audible
continuo.

En modo Bebé, si ocurre un cortocircuito © una
apertura del circuito de fa sonda de control de
temperatura dentro del sensor de temperatura de
piel, o si no es buena la conexion con la
incubadora, el LED de alarma “Sensor’
parpadeara junto a un sonido audible continuo.

En modo Bebé, si la temperatura de piel
detectada por el sensor es 2°C menor que
temperatura seteada por un tiempo proiongado, el

. LED de alarma “Sensor’ parpadeara junto a un

sonigdo audible continuo.

Cuando la temperatura de aire de la incubadora
se encuentra por debajo de 40°C, el LED de
alarma "Over’ parpadeara junto a un sonido
audible continuo.

Cuando estd dafiade el motor del ventilador, el

LED de alarma “Fan” parpadeara junto a un
sonido audibig continuo.

Cuandc el motor se retrasa o se detiene el
ventilador de la incubadora, &l LED de alarma
“Fan" parpadeard junto a un sonido audible
continuo.

En el estado de comprobacién de la
alarma de temperatura, cuando la
temperatura de aire de la incubadora
se eleva 3°C sobre el valor seteado de
temperatura de aire, el LED de alarma
“HIL" parpadeara junto a un sonido
audible centinuo.

/;9’7 S
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Tipode  Cédigo de
Alarma Alarma
“E1.0”
liEo-gll
Alarma por
Desvio de
Temperatura
iiE1 -O!I
i
Alarma de 14"

_ Baja Tension

Alarma del Sistema

NOTAS:

Descripcion

En el estado de comprobacién de la
alarma de temperatura, cuando la
temperatura de aire de la incubadora
cae 3°C por debajo del valor seteado
de temperatura de aire, et LED de
alarma “HIL" parpadeara junto a un
sonido audible continuo,

En el estado de comprobacién de la
alarma de temperatura, cuando la
temperatura de piel de la incubadora
se eleva 1°C sobre el valor seteado de
temperatura de piel, el LED de alarma
“MIL" parpadeara junto a un sonido

audible continuo.
Modo

Bebe .
En el estado de comprobacidn de la

alarma de temperatura, cuando la
temperatura de piel de la incubadora
cae 1°C por debajo del valor seteado
de temperatura de piel, el LED de
alarma "HIL" parpadeara junto a un
sonide audible continuo.

La fuente de alimentacion continua de 12V o la
alimentacion por baterias baja a 10,5V y/o Ila
fuente de alimentacién de 24V baja a 22,5V 0 si
la tensidn de salida de! switch de potencia es
menos de 14V, el LED de atarma "Low DC’
parpadeara junto a un sonido audible continuo.

Cuando falla el sisterna interno, el display que
muestra el valor de temperatura seteado
parpadeard el cédigo de alarma, el cual
comenzara con la letra “H”. El LED “Sys Fail"
parpadeara junto a un sonido audible continuo.
En ese momento apagué la incubadora vy
comunigquese con el Servicio Técnico.

1. Si hay alarmas activas, la incubadora cortard automaticamente el
suministro eléctrico del calefactor (con excepcién de las alarmas

CSPITALAYIOS
HFRETD P QukRAS
PRESIDENTE

por desvio en baja [disminucién de 1a temperatural).

2. El tipo de alarma de sistema esta configurado segun el namero
codigo de alarma. Cuanto mayor sea el nimero del cédigo

-~
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Con el carro de transporte comin

~ ancho 540 x altura 1320 x longitud 1330mm (Carro en altura maximay,
— ancho 540 x altura 950 x longitud 1330mm (Carro en altura minimay);

Con el carro de transporte tipo ambulancia

— ancho 540 x altura 1400 % longitud 1920mm (Carro en altura maximay;
— ancho 540 x altura 950 x longitud 1920mm {Carro en altura minima);

Peso de la incubadora: 102 Kg (configuracion con carro de tipo comun);
108 Kg (configuracién con carro de tipo ambulancia);

3.3 Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion
segura;

La incubadora de transporte neonatal TI-2000 se envia en dos paquetes. Uno que
contiene la incubadora propiamente, con el tubo de oxigeno montados sobre la base, y
el otro en el cual se encuentra el carro de transporte. I

El equipo ha sido disefiado para operar en conjunte con los equipos habituales de
tratamiento complementario como equipos de rayos X, balanzas neonatolégicas para
incubadoras, bombas de infusion, fototerapia etc., pero se aconseja realizar una
prueba de funcionamiento o consultar al proveedor en caso de sospecha de mal
funcionamiento.

3.4 Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
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 vy calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
médicos;

3.4.1 DESEMBALAJE

PRECAUCION: al desembalar la incubadora TI-2000 cuide de no dafiar las partes de
la misma,

3.4.2 MONTAJE

Se requiere al menos dos técnicos para el montaje de la incubadora TI-2000 con un
juego de llaves.

1. MONTAJE DE LA INCUBADORA TI-2000 SOBRE EL CARRO DE
TRANSPORTE

& 1.A MONTAJE SOBRE EL CARRO DE TRANSPORTE COMUN ‘

arandela de la rueda, y luego insértela en el carro. Mantenga el

rte de la rueda fijo con una llave mientras la ajusta. :

o) dmm
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e ERE

1

Coloque la rueda Ajuste al vastago de soporte

b. Cologue la base sobre el carro correctamente. Tire de los ganchos de

traba para fijar la base al carro como lo indica ia flecha 1, y suelte como lo
indica 1a flecha 2.

Gancho de
fifacion

. POSICION CORRECTA DE INSTALACION FIJACION DE LA BASE AL CARRO |
DE LA BASE SOBRE EL CARRQ

ESTADO DESTRABADO ESTADO TRABADO

ADVERTENCIA: El estado de alerta de desbloqueo de
la cerradura fija hace referencia a cuando la base y el
carro estan en estado desbloqueado.

Tire de la palanca hacia afuera y arriba como se muestra en la figura,
indicada con 1 y 2 respectivamente, para elevar el carro. Mantenga
rueda cuando se coloca el carro en la posicién mas alta.

t -~
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~90012

&,

Palanca de ajuste
de ahltura

Rueda liberada Rueda frenada

NOTA: las ruedas estan frenadas cuando el freno esta hacia abajo €n
contacto con ellas {indicado por la flecha 3 en la figura). Y estan
liberadas cuando el freno esta en posicién horizontal (indicado por la
flecha 4 en la figura).

ADVERTENCIA: el carro comin tiene tres grados de ajuste de
altura. Cuando se ajusta la altura, primero debe tirar de la
palanca de control y luego liberarla, ya sea para subir como para
bajar el carro. Cuando ajuste la altura en [a posicion correcta,
debera escuchar un sonido “ka”, o de lo contrario el carro no !
estara en la posicién correcta.

2. A MONTAJE DE LA INCUBADORA TI-2000 SOBRE EL CARRO DE TRANSPORTE TIPO
AMBULANCIA.

a. Como lo indica la figura, coloque la base sobre el carro correctamente.

Trablas de
Fijacion

/ )
//9 \ J“::
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HGSPITALALIOS S.A. BASUITALARIGS 2.4,

H. PABLG P GutRAS Jraalim RO
PR: SIDENTF

(A,
Ex Aot/



Anexo I1.C Instrucciones de uso

B

GANCHO DE FIJACION DESTRABADO GANCHO DE FIJACION TRABADO

.

NOTA: al instalar la incubadora TI-2000 cuide que el tomacorriente y las
ruedas guia estén orientadas en la misma direccion.

b. Eleve el carro hasta la posicion méas alta. Al hacerlo bloquee previamente
las ruedas. El método de blogqueo es el mismo que para el cammo comun,

ADVERTENCIA: cuando utilice el carro lea atentamente esta
seccion.

1. Cuando ubique la base sobre el carro asegurese de que’
quede fija y trabada como se indican en las ﬁguras‘}
precedentes para cada tipo de carro. Evite que la base se

caiga del carro al mover el carro.

2. Para evitar lesiones, mantenga los dedos alejados de las
ruedas y otras piezas moviles.

3. Para evitar que la incubadora se desplace cuando el carro.
esté estacionado en una pendiente, las ruedas delanteras del’
carro deben tener puesto el freno,

4. Cuando se eleva el carro, dos personas deben tirar de ambos
lados al mismo tiempo, para que el cuerpo principal siemprer
se mantenga en posicién horizontal.

2. INSTALACION DEL MASTIL DE VENOCLISIS

Observe las siguientes figuras. Inserte el mastil de venoclisis en la base en la
forma indicada por ia flecha 1 y luego ajustelo como se muestra con la flecha 2.

L.V. Pole Base ' S,

»
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3. INSTALACION DEL TUBO DE OXIGENO ‘

ADVERTENCIA: los tubos de oxigeno pueden convertirse en peligrosos
proyectiles si se libera el gas de forma brusca. Los tubos SIEMPRE deben
ser sujetados con firmeza para evitar que se muevan y ocasionen dafios. |

A. Antes de que intente instalar los tubos de oxigeno, asegurese de que Iia

abrazadera de contencion este en la posicion correcta y sea del tamano

adecuado para su funcién de asegurar los tubos en la incubadora, 1-

B. Deslice el tubo de oxigeno en el compartimiento provisto para tal fin. Despues

coloque la abrazadera y baje la cerradura de traba. Apriete vy ajuste para que el
tubo quede firmemente sujetado (Ver figura).. |

|

Cerradura de traba . N

gy Tubo de Oxigeno

Gancho de traba :

JR—

I
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4. CONEXION DE LA VALVULA REGULADORA DE SUMINISTRO DE OXIGENO

Observe la siguiente figura. Conecte la valvula reductora de presion de oxigeno

con el tubo en la posicion apropiada. Luego de la conexién ponga a nivel el
indicador.

Jaaft

5. CONEXION A FUENTES DE ALIMENTACION EXTERNAS

El conector del cable de alimentacidon CA se puede conectar a un tomacorriente
estandar de 3 patas.

El conector del cable de alimentacién DC externo deberia conectarse a una fuente
de tension acorde a los requerimientos de la tabla 1.1.

PRECAUCION: antes de usar el equipo asegurese de que haya continuidad
de tierra entre el chasis de bateria y la pata de tierra del
conector AC, Para garantizar la fiabilidad de la conexién a
tierra, conecte el cable de alimentacion de CA sélo a un

tomacorriente de grado hospitalario de 3 patas, de tensiony
frecuencia apropiadas.

NO UTILICE CABLES DE EXTENSION {PROLONGADORES).

3.4.3 PRUEBAS DE FUNCIONAMIENTO

ADVERTENCIA: NO utilice el equipo si algunas partes del Panel de acceso

no funcionan o si se han perdido. En tal caso,
comuniquese con el Servicio Técnico Autorizado.

NOTAS

. . Por favor, opere el Panel de Control estrictamente como lo indica este
Manual. No presione las teclas libremente.
2

. El chequeo de los controles de temperatura debe realizarse en un ambiente

con temperatura de 25°C % 1°C. Aseglirese de chequear que todas las puertas
de la_incubadora cierren herméticamente,

La incubadora debe sér operada por personal entrenado. El equipo médjco debe estar
familiegigpsle somlesrigisgos v ventajas del equipo.
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Realice el siguiente procedimiento de comprobacion cada vez que vaya a utilizar
el equipo.

A. COMPROBACION DE LA INTEGRIDAD DE LA INCUBADORA DE TRANSPORTE TI-2000

Aseglrese que el sistema ha sido desinfectado.

Asegurese que la cubierta acrilica se encuentre fija a la base modular.
Asegurese que no haya bordes cortantes o rotos en la cubierta de acrilico.
Aseglrese que el mastil de venoclisis se encuentra firmemente fijado.
Aseglrese que el portacolchdn se encuentre sélidamente trabado.
Asegurese de que todos los accesorios y dispositivos estan disponibles.

Aseglrese que el cable de alimentacién eléctrica sea seguro para su uso y esté
bien insertado en el conector del equipo. '

. _— [
Asegurese que las ruedas estan bien colocadas.

Chequeé si cada rueda puede caerse levantando la incubadora 2 cm del suelo.
La caida de una rueda ocasionara dafio durante el transporte.

B. COMPROBACION DEL PANEL DE CONTROL

NOTA: el procedimiento de chequeo operacional puede realizarse con la
incubadora conectada a Corriente Alterna, a una fuente de Corriente
Continua o con baterias internas. Asegurese que las fuentes de potencia
sean compatibles con las especificaciones eléctricas de la incubadora de
transporte, y cuente con una tierra apropiada. Conecte un Cable de
Alimentacion de 3 patas Norma IRAM. No utilice prolongadores.

1.

Iniciando el Panel de Control

Conecte el cable de alimentacion a utilizar, AC o DC. Encienda el interruptor
pnnmpal AC y presione el botén de encendido del Panel de Control. El 5|stema
iniciara un auto-test. Se debera escuchar un largo beep y debera visualizar el
parpadeo de todos los indicadores y displays. Al finalizar de la secuencia del
auto-test, el LED indicador de temperatura seteada debe dejar de parpadear
Los LEDs indicadores de modo de temperatura de aire y de alimentacion por
corriente alterna (AC) deben permanecer encendidos. El display de
temperatura seteada mostrard el valor de temperatura seleccionado. El
indicador de nivet de baterias mostrara la capacidad de carga de las baterias,
los displays de temperatura de piel y de aire respectivamente mostraran los
valores de temperatura registrados por los sensores. El display de temperatura
de piel mostrara “--.-", si el sensor de temperatura de piel no esta conectado. Si
falla el auto-test del equipo, sonara una alarma audible y parpadeara el
indicador de alarma del sistema, el display que muestra el valor de temperatura
seteado parpadeara el codigo de alarma -el cual comenzara con la letra *H"-, el
equipo requiere de servicio técnico.

NOTA: Si la incubadora trabaja con alimentacién de Corriente Continua
{DC) mientras esta corriendo el test, el indicador de modo de alimentacion
de Corriente Alterna {AC) no se encendera. |

|

Pry inistro de Alimentacion y de la Alarma de Falla de Energia

Can el Panel Control encendido, desconecte el cable de alimentacion
eléctrica AC. La\ unidad debera cambiar a alimentacién eléctrica DC.
Désconecte el cablé de alimentacion eléctrica DC y el equipo degbera cambiar a

=

ali entaC|ors1 Koo ertas. Apagué el Panel de Control, desenrgsque el tornillo
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.
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6. Coyfiprobacidn.del Modo Bebé

de la tapa del compartimiento de baterias (vea la imagen del apartado 3.2.3:
Tapa del Panel de Baterias) y retiré la bandeja de baterias aproximadamente
5cm. Desconecte las baterias internas. Luego vuelva a encender el Panel de
Control. El indicador de falla de energia del Panel deberia encenderse y
escucharse el sonido de la alarma audible. La alarma deberia finalizar en forma
automatica una vez que las baterias son reconectadas.

. Prueba del Calefactor

Antes de encender el calefactor, asegirese que la temperatura ambiente este
en el rango de 21° - 26°C. Coloque la temperatura en 33°C. El calefactor
comenzara a funcionar a pleno y el indicador de Potencia del Calefactor se
encendera.

NOTA: con la incubadora en el estado de configuracién continue con el
siguiente procedimiento de comprobacién.

Prueba del Rango de Configuracién

En el modo de Control por temperatura de Aire, presione el boton de
Bloqueo/Desbloqueo. El indicador de Temperatura se encendera y el display
mostrara el valor fijado. Luego presione el botdn para incrementar la
temperatura de aire hasta 37°C. Presione a continuacién el boton >37°C y el
equipo entrard en el modo anulacidn de temperatura. El indicador >37°C
encendera. Continlle presionando el botén para incrementar la temperatura
hasta el maximo de 38°C. A partir de ahi, presione el botdn para disminuir la
temperatura hasta que el valor de la temperatura de aire indique el minimo de
25°C.

Con el indicador de configuraciéon encendido, seleccione el Modo Bebé. Vera
que enciende el indicador correspondiente. Realice el procedimiento descripto
en el parrafo precedente para el Modo Aire llegando hasta el valor maximo de
temperatura de 37,5°C y bajando hasta valor minimo de 34°C.

Comprobacion de la exactitud del Control de Temperatura

Seleccione el modo Aire, y ajuste la temperatura del aire a 36°C. Después de

que la temperatura del aire alcance la condicion de temperatura estable,
coloque el instrumento de medicién de temperatura calibrado en posicion por
arriba de 10cm desde el centro del colchén para medir la temperatura del aire.
Compare el valor que arroja el instrumento con la temperatura det aire indicada
para comprobar si la desviacion entre ellos esta comprendida dentro de 1,0°C.

//DLJN-#
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Apertura

Sensor plug

Inserte el sensor de temperatura de piel en el conector de la incubadora de
transporte, la muestra de la flecha del enchufe ayuda a la conexion del sensor
para que éste se inserte correctamente.

@ 1. Para inserte o extraer el sensor de piel debe tomarlo desde
el conector del sensor. No tire de los cables. Esta
prohibido.

.E 2. Por favor no doblar el conector del sensor.

Cuando [a incubadora funcione en modo Aire, cambie al modo Bebé, y coloque
la temperatura en 37°C. Controle que la temperatura detectada por el sensor
de temperatura de piel sea 2°C inferior a la temperatura establecida al tiempo
que la temperatura del aire que se muestra esté a 4°C menor que la
temperatura de la piel. La alarma Falla de Sensor deberia activarse, entonces
la luz "Sensors" parpadeara con un sonido audible continuo, y el indicador
mostrara EQ.8.

Retire el sensor de temperatura de piel, la alarma de Falla de sensor se activa.
La luz de "Sensors" parpadeara con un sonido audible continuo y el indicador
mostrara E0.4.

|
. Comprobacién de la exactitud del Sensor de temperatura de piel L

Coloque el sensor de temperatura de piel con el termégrafo de mercurio para
una exactitud con + 0,1°C en el vaso de agua con una temperatura de hasta
36°C  0,5°C. Haga que transductor del sensor de temperatura de piel y la bola
de mercurio estén lo mas proximo posible y agite lo suficiente, a continuacion
lea el valor de termégrafo mercurio. Compare el valor del sensor de
temperatura de piel y el del termdgrafo de mercurio; la desviacion debe estar
dentro de 0,3°C.

NOTA: Por favor, compruebe nuevamente si la precision del sensor de
temperatura de piel es superior a la desviacién permitida. En tal caso
consulte al personal de mantenimiento del Hospital o al Servicio Tecnico
autorizado.

. Comprobacién de la alarma de! motor del ventilador

la Fié\ﬁ“r\a\S‘S, retire la campana de acrilico y base modular, Como se
uestra a continuacion, después de sujetar el ventilador con cuidado, encienda
| interruptor del centrolador, y se activara |a alarma del motor del ventilador, ta
Iz "Fan" parpadeakd con un sonido audible continuo y el i}ndicador mostrara
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Calefactor

Sensor de temperatura de aire
Ventilador

Sensor aislado de temperatura

9. Comprobacién de la alarma por sobretemperatura

En el modo Aire, ya en el estado de trabajo, pulse los botones Arriba, Abajo y
Silencio/Reset, no hay ninguna indicacién en el indicador de temperatura
selecionada. El indicador de potencia calor estd encendido, y el controlador ha
entrado en el estado de sobretemperatura, y !a temperatura de la incubadora
es inferior a 38°C. La alarma de exceso de temperatura deberia activarse. La
luz "Over" parpadeara con un senido audible continuo y se mostrara el codigo
de alarma E0.5; en el estado Modo de anulacién de > 37°C entrar en el estado
de trabajo, pulse Arriba, Abajo y Sitencio/Reset, no hay ninguna indicacion en
el indicador de temperatura seleccionada, y el indicador de potencia de calor
esta encendido, y el controlador ha entrado en el estado de sobretemperatura,
y cuando la temperatura de la incubadora es inferior a 40°C, la alarma de
exceso de temperatura deberia activarse. La luz de "Over" parpadeara con un
sonido audible continuo y el indicador mostrara E0.5.

En el modo de bebé, pulse Arriba, Abajo y Silence/Reset, no hay ninguna
indicacién en el indicador de temperatura seleccionada, y el indicador de
potencia de calor esta encendido, y el controlador ha entrado en el estado de
sobretemperatura. Cuando la temperatura de 'a incubadora es inferior a 40°C,
la alarma de exceso de temperatura deberia activarse. La luz de "Over”
parpadeara con un sonido audible continuo y se mostrara E0.5.

10. Comprobacion de la alarma de desvio

En el Modo Aire, cierre todas las puertas y paneles. Cologue la temperatura
en 32°C. Ingrese en el estado de comprobacién de la alarma de temperatura.
El ventilador hace ingresar aire caliente dentro de la campana de acrilico.
Cuando la temperatura de aire indica 35,1°C, se activara la alarma de desvio.
El LED “Sensor’ parpadeara con un scnido audible continuo y el indicador
mostrara EC.9.

Luego coloque el valor de temperatura en 35°C. La incubadora IT-2000 entra

en un estado de comprobacion de alarma de temperatura. Abra el panel de

acceso frontal, y cuando la temperatura del aire indica 31,9°C, deberia

activarse la alarma de desvio por baja. El LED “Sensor’” parpadeara con un
y sonido audible continuo y se mostrara el cédige E1.0.

NOTA: Si el sistema no puede entrar en el ESTADO DE COMPROBACION

DE ALARMA DE TEMPERATURA o la temperatura del aire no varia en el

rango de t 3°C de la temperatura seleccionada, no se activa la alarma de
desvior—

Eh el modo Bekg, coloque la temperatura a 35°C. Ingrese en el estado de
cpomprobacién deVa alarma de temperatura, ponga el sensor de piel en una
thza de agua a 37°C, Cuando el display de temperatura de pie! indica 36,1°C,
alarma de desvio por alta se activara. La luz "Sensor" pa}padearé con un

uo y se mostrara E0.9. [taﬁ '
Ess:: AYA"RﬂIﬂs 3octs

PR
.frnu..'- o Fid

PRESIDENTE



Anexo lI.C Instrucciones de uso

Ajuste la temperatura a 35°C. Después de que la incubadora entra en el
estado de comprobacién de alarma de temperatura, coloque el sensor de piel
en la taza de agua a una temperatura de 33°C. Cuando la temperatura de piel
indica a 33,9°C, la alarma de desvio por baja deberia activarse. EI LED
"Sensor" parpadeara con un sonido audible continuo y se mostrara el cédigo
E1.0 ]

' |

NOTA: Si el sistema no puede entrar en el ESTADO DE COMPROBACION
DE ALARMA DE TEMPERATURA o la temperatura de piel no varia en el

rango de +1°C de la temperatura seleccionada, no se activa la alarma de
desvio.

C. COMPROBACION DE MECANISMOS

1._ _C_om_p;_obaqién del Carro
Carro Conuin

Tire de! mecanismo de control en el sentido indicado por la flecha 1 mientras
presiona hacia abajo el carro. Este descendera lentamente hasta la posicion
mas baja; libere el mecanismo de control para que quede fijo de foima
automatica. El carro tiene tres posiciones y se puede bloquear
automaticamente.

Carro tipo ambulancia

Nivel de seguridad 1.

Palancas de apertura
de las patas
delanteras y traseras |

paianca de apertura de las patas delanteras / traseras se activara.

cENTRESEYES fe Spltar la palanca de seguridad 1, la palanca & liber cionde
_— HOORITAL Y CSeh, RO DY 3ER
) HPrBCT P UULRAS 25¢ B8 ...

o
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Anexo Il.C Instrucciones de uso _ ) 1

la parte frontal / patas traseras deben ser bloqueados con firmeza.
Cuando la palanca Nivel de seguridad 1 esta en la posicion superior, al
levantar la palanca de liberacidn para las patas delanteras / traseras por
separado, las patas delanteras / traseras se retraeran, y el carro
desciende a la altura mas baja y se mantiene en posicién horizontal.

2. Comprobacién del Panel de acceso

Pestillo del Panel
de Acceso trabado

Pestillo del Panel
de Acceso destrabado

Tire y gire los pestillos del panel de acceso a |a posicién de desbloqueo como
se muestra la flecha 1, abra el panel de acceso a la posicion totaimente
abierta (colgando hacia abajo). Cierre el panel de acceso y gire ambos
pestillos hasta que estén bien cerrados. Ambos cierres deben estar
totalmente comprometidos a prevenir la apertura accidental del panel de
acceso.

3. Comprobacién de las Pestillos y las Juntas de las Puertas de
Acceso

SRAATOS 5 A,
H. PABLO P QutRas
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Gire el anillo externo de la puerta tipo Iris. Este deberia abrir y cerrar si la

rotacién es de 360°.

5. Comprobacion de los cierres de la campana

DESTRABADO TRABADO

Compruebe los pestillos de cierre que aseguran la campana a la base. Todos
los pestillos de cierre deben sujetarse apropiadamente,

6. Comprobacién de la bandeja porta colchén

H. PABLO Po‘utﬂﬂ‘g ) ’le)nlo RE CEFWI
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Anexo lIl.C Instrucciones de uso

TOQPE

Abra la puerta lateral y deslice la cuna del paciente a ia posicién totalmente
extendida. Trate de presionar la cuna para comprobar si existe un buen
soporte que proporcione al paciente una plataforma estable. Puede retirar la
cuna del paciente por completo, presionando el tope como indica la flecha.
Una vez que ha retirado la cuna del paciente cierre 1a puerta lateral. Cierre los
dos pestillos completamente para evitar la apertura accidental del panel de
acceso.

7. Comprobacidn del microfiltro de la toma de aire

ADVERTENCIA: un filtro de toma de aire sucio puede afectar a la
concentracion de oxigeno y/o causar acumulacién de
diéxido de carbono. Asegurese de que el filtro se
revisa de forma periédica en consonancia con las
condiciones del ambiente. Debe cambiarse por lo
menos cada dos meses o cuando esté visiblemente
sucio.

el
AIR FILTERZNMATERIAL __

Afloje los dos tornillos de la tapa del filtro de aire y retire la cubierta. Quite el
filtro y reviselo; si el microfiltro esta visiblemente sucio, cambielo.

8. Coi‘nprobacién del Sistema de Oxigeno

Conecte el tubo de oxigeno al monitor con la véalvula de ingreso de oxigeno a
la cha~de la incubadora (véase la siguiente figura), y asegurese de
selfarla. Introdu2¢a 8 Ipm de oxigeno, monitoree con un analizador de oxrgeno
ibrado dentro fa campana de acrilico. Compruebe si el valor indicado

por el analizador de\pxigeno alcanza el nivel previsto.
/
ol s
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9. Comprobamén del compartlmlento de bateria

Afloje el tornillo de la tapa de la bandeja de la bateria de almacenamienlo
como se muestra como en la figura. La bandeja de la bateria de
almacenamiento puede sacarse. Introduzca nuevamente la bandeja de la
bateria de almacenamiento y ajuste el tornillo.

| Tornillo de la tapq_ﬂe[ alojamiento de Ias baterias.

J

TAPA DEL PANEL DE BATERIAS

10. Comprobacion de la luz de examen
Oprima el interruptor de la luz de examen, la lAmpara deberia encender.

3.44 MANTENIMIENTO
A) La bateria interna recargable

a. Por favor, compruebe el estado de ia bateria recargable antes del primer uso y
durante la alternancia de uso.

. b. Opere la incubadora por un periodo de 12 a 24 horas.
é ¢. Dispare una alarma de falla de energia desconectando e! cable [de
aliment

energia deberia activarse y continuar por un tiempo

————
:h.
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3.5

3.6

Si la alarma de falla de energia no dura mas de 10 minutos, sustituya la
bateria recargable por una nueva. El reemplazo debe ser hecho por personal
de servicio técnico autorizado.

B) Mantenimiento de la bateria externa
Bateria tipo: Topin®TP12-26 (12V, 26AH/20HR)

NOTA: antes de realizar el mantenimiento a la bateria de almacenamiento,
conecte la incubadora a un tomacorriente de linea durante 24 hs y
recarguela, Cuando se haya completado la carga, desconecte el cable de
alimentacién de linea.

Compruebe la condicién de la bateria de almacenamiento antes del primer uso de
la incubadora y a intervalos de tres meses de la siguiente manera:

a. Con la incubadora en una sala a temperatura ambiente (alrededor de 20°C),
desconecte e} cable de alimentacion de linea. Abra todas las puertas de
acceso.

b. Oprima el botén de seleccidn de temperatura y el botén de incremento para
elevar la temperatura al maximo de 37°C con la incubadora operando en el
modo Aire. |

¢. La incubadora deberia funcionar de forma continua durante al menos 90
minutos antes de que la alarma LOW DC se active. Si no se llega a los 90
minutos, por favor cambie la bateria de almacenamiento. ;

d. Después de la prueba anterior, recargue ta bateria durante 24 horas.

Recargue la bateria de almacenamiento: conecte el cable de alimentacion de
linea y encienda el interruptor general de alimentacién del equipo. !La
incubadora funcionara en el modo “Alimentacion de Linea”. La bateria se
cargara autométicamente cuando el controlador esté funcionando. Cuando la
bateria esté 100% cargada, el indicador luminoso de capacidad de
almacenamiento estara encendido. |

NOTA: si falla la alimentaciéon de alterna (linea AC) y no hay otra
alimentacion de corriente continua (DC) durante la carga, la fuente de
alimentacién de la incubadora cambiara de forma automatica a Bateria.

El indicador de estado de Bateria deberia cambiar de estado
“Suministro” a estado “Cargando”.

La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico.
NO APLICA.

La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

Informacion de compatibilidad electromagnética declarado por el fabricante.

Emisiones electromagnéticas: para todos los equipos y sistemas

1
1T
1

—de_transporte |T-2000 esta diseflada para utilizarse en et entorno
electromagnético esp\e{:i cado a continuacion. El cliente o usuario de la incubadora de

_ transporfe [T-2000 debe ga ntizar que se utilice en dicho entorno.

ruebas de emisiones onformidad Entorno electromagngjco: guia
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"' La incubadora de transporte IT-2000 utiliza -
energia de RF solo para su funcionamiento

. Emisiones de RF interno, Por lo tanto, las emisiones de RF son |

 CISPR 11 Grupo 1 minimas y no existe posibilidad alguna de qUe
; . | produzcan  interferencias  con  equipos
| e i electrénicos cercanos a ella ; !
\ . Emisiones de RF ' Clase B i
i CISPR 11 ' La incubadora de transporte IT-2000 puede
Emisiones arménicas . - . " utitizarse en cualquier entorno incluso 1e!
IEC 61000-3-2 Clase A ' entorno domestico y ofros sitios conectados
e s : directamente a las redes eléctricas publlcas
| Fluctuaciones de tension/ - " de baja tension que proporcionan energia, a
‘ fgsslara%solgt%rmltentes Cumple ' los edificios empleados para fines domésticas.

Dtstanc;as de separac;on recomendada

’_ Dlstanmas de separacuén recomendadas entre

los equipos de comunicaciones de RF portatiles y méviles y
la incubadora de transporte IT-2000

La incubadora de transporte IT-2000 “esta concebida para 2 utilizarse en un entorno
! electromagnético en el que se controlen las interferencias de RF radiadas, El cliente o}el
‘ -usuario de la incubadora IT-2000 puede ayudar a evitar las interferencias
. electromagnéticas; para ello, debe mantener una distancia minima entre los equipos de
‘ comunicaciones de RF moviles y portatiles (transmisores) y la incubadora 1T-2000, cormo :

se recomienda a continuacién de acuerdo con la potencia de salida maxima de los

S —— e e - R |

vt e Em e

| Distancia de separaclon de acuerdo
" Alimentacion de con la frecuencua del transmlsor (m)

salida méxima | 150 kHz 2 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz : 800 MHz a 2,5 GHz

i indicadadel ' , .
. transmisor (W) d {ﬁ]ﬁ d = [iﬁ]ﬁ : d= [J_i].\/;_: ' l
¥ , s ; E, !
T 001 o117 | o1mT -
o TToa i Tome . oses o7 4
o 1 ; 1,167 L 187 _ 2,333 ]
i .1 ] osss ., o9 . 7879
l 100 | eer 11,667 23333 |
b | Para transmlsores con potencia nomlnal méxsma no mcluudos antenormente la dlstanua

de separacién recomendada d en metros (m) puede estimarse usando la ecuamon’

| aplicable a la frecuencia del transmiseor, donde P es la potencia maxima nominal del

; transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor. :

| NOTA 1: 2 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacién del intervalo de :

; I frecuencia superior. ;

NOTA 2: estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcién y la reflexion lde
\ ge_s_t_ructur ~Bbjetos.g individuos pueden afectar a Ja propagacién electromagnética.  ;

-IJ CENTRO DF SERv %’J\—Q\
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Anexo I.C Instrucciones de uso

La incubadora de transporte |T-2000 estd disefiada para utllizarse en el entorno
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuaric de la incubadera de
transporte IT-2000 debe garantizar que se utilice en dicho entorno.

Prueba de Nivel de prueba Nivet de .
Inmunidad \EC 60601 Conformidad Entorno electromagnético: gufa
No utilice dispositivos cie
comunicaciones de RF moviles vy
portatiles a una distancia inferior de Ia
recomendada respecto a los
componentes de la incubadora IT-2000
incluidos los cables. Esta distancia de
separacién se calcula a partir de la
. ecuacion aplicable a la frecuencia del
transmisor. |
RE conducida 3Vime WVioms Distancia de separacion '
IEC 61000-4-6 160 kHz a 80 recomendada
MHz I
c=[§£]«/§
Vi
RF radiada ‘ 3vim 3vim . i
IEC 61000-4-3 80MHz a E 3.5
2,5GHz z d=L;1JF 80 MHz a 800 MHz

7
d{g]«/? 800 MHz a 2,5 GHz '

Donde P equivale a la potencia de
salida del transmisor en vatios (W), de
acuerdo con el fabricante del
transmisor, y d equivale a la distancia |
de separacion recomendada en metros

(m).

Las intensidades del campe derivadas

. de transmisores de RF fijos, tal y como

' ha determinado una inspeccion de 1a

~ ubicacién electromagnética®, debe ser
inferior al nivel de conformidad de cada
intervalo de frecuencia”.
Pueden producirse interferencias cerca
de los equipos marcados con €l

simbolo.

(»)
| ()
NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de frecuencia superior.

NOTA 2: estas directrices no se aplican en todos los casos. La absorcion y la reflexion de estructuras,
objetos e individuos pueden afectar a la propagacion electromagnética.

a) Las intensidades de campo derivadas de transmisores fijos, como las estaciones base de
radiotelefonia (moviles/inalambricas) y de radio movil terrestre, de radioaficionados y de emisiones
de radiodifusion de AM y FM y de radiodifusion televisiva, no pueden predecirse tedricamenta con

. precision. Para evaluar el entorno electromagnético derivados de los transmisores de RF fijos, debe
realizarse una inspeccion de la ubicacion electromagnética. Si la intensidad de campo medida en la

. iGh erta-que se utiliza 'a incubadora de transperte IT-2000 supera el nivel de conformidad de
RF aplicable anterior, debe observarse a la incubadora de transparte 1T-2000 para comprobar gue
ncione correctamente. Si se detecta un rendimiento anormal, puede gue se requieran medidas
dicionales, como volvera orientar o colocar a incubadora de transporte iT-2000. l

ubic

frecuencia de 150kHz a 80MHz, las intensidades de campo deberian

H. PABLO P Quthng CHMTRO DE SERVICISS
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Anexo [11.C Instrucciones de uso

inmunidad e!ectromagnet:ca para todos los equ.'pos y sistemas

Guua y declaraclén del fabrlcante emisién electromag netlca

m W,J___

La mcubadora de transporte IT-2000 esta dlseﬁada para utlizarse en el entorno;
electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de la incubadora de'
1 transporte IT-2000 debe garantizar que se utilice en dicho entorno

R ——

Eﬁtb mo

| Prueba de ! Nivel de prueba vael de

i Inmunidad : IEC 60601 Conformidad electromagnétlco guia
'_Descarga i + Contacto de 6kV i Contacto de 6KV : Los suelos deben ser de
electrostética (ESD) .t Aire de 8 kV + Aire de 8 kV | madera, hprmigén 0
. |EC 61000-4-2 : | ceramica. Si  estuvieran
| i cubiertos de matenal
! | sintético, 1a humedad
' . relativa debe ser, al mends,
) del 30% o .
| Corrientes eléctricas | + 2kV en redes | + 2kV en redes | La calidad de la & red
transitorias rapidas y | eléctricas eléctricas 1 eféctrica debe equivaler afla

réfagas IEC 61000-

| Sobretensién
IEC 61000-4-5

|
!

'+ 1kV para lineas

de entrada/salida
£ 1KV
diferencial
+ 2kV modo comuin

| interrupciones de

| cortocircuito y
variaciones de

: tension en las lineas |

! de entrada de la

‘ fuente de
alimentacidn
IEC 81000-4-11

i
|

<5%\)
(>95% de caida

. Us) en 0,5 ciclos

40%U
(60% de caida
U) en 5 ciclos

70%U
(30% de caida
L)) en 25 ciclos

<5%U
(»95% de caida
Wenss

- _,_}_. "
modo | %

+ 1kV para lineas de .

" entrada/salida |

%®V
diferencial
+ 2kV modo comun

(>95% de caida en U)

en 0,5 ciclos

en 5 ciclos

70%U I
(30% de caida en U)
en 25 ciclos .

<5%U

" {(=95% de caida en U)
; en 5s

“modo

! . comercial tipico.
" 40%U |
: (60% de calda en U)*

de un hospital o
comercial tipico.

La
eléctrica debe equivaler ajla

de un hospital o local
comercial tipico.
“la calidad de la red

gléctrica debe equivaler a FIa
de un hosptal o© focal

Frecuencia de red
(50Hz/60Hz)
| Campo magnético
! IEC 61000-4-8

i
i

S

. NOTA: Ueslatensiondela red de CA anterior a Ia apllcacmn del nivel de prueba

[

3 A/m

3 A/m

Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de I.a
esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de

Desinfécciéon/Limpleza/Esterilizacién

En este apartado se pryveen instrucciones para la limpieza y mantenimiento de la

incubadora de transporte)iT-2000.

3.7
reesterilizacion.
NO APLICA.

3.8
GENERAL

PRESIDENTE

S 5.,
H. P"B"-U P QuI:HAS

Los niveles de los campos

| magnéticos de frecuencla
los :
cualqmer '

de
. habituales

red deben ser
de

calidad de la réd

e = -

I

local i

: hospital o local comercidl :

_tipico.
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ADVERTENCIA: asegUrese que al momento de realizar los procedimientos de
limpieza y mantenimiento del equipo, esté se encuentre
desconectado de todos los conectores de suministros y
accesorios, en especial de la alimentaciéon de oxigeno. Un
ambiente enriquecido con oxigeno es potencial generador de
incendio y/o explosion.

3.8.1 LIMPIEZA

Este equipo debe limpiarse y desinfectarse la primera vez que se lo vaya a utilizar, y
luego después de cada uso.

3.8.1.1 Desensamble las partes antes de la limpieza
1) Apague el interruptor general y quite el cable de alimentacién. Quite

ademas las puertas de acceso, las juntas, las mangas de los puertos Iris

y el puerto para la guia de venoclisis.

2) Desconecte los cables del Médulo Sensor y quite el vastago del mastil de
~ venoclisis, Quite los dispositivos de retencidn de la campana (ver
Apartado 3.4.3 F), saque la doble campana como muestra la figura.

PRECAUCION: cerciérese de que antes de levantar la campana
externa para su limpieza se hayan quitado todos los accesorios que
pueden haber estado montados.

Campana
externa

Campana
interna

(A

'l"'- -
Inner
t

]

esatornille el tornillo A Quite la pared interna de
ex la direccién de la flecha la puerta fronta!
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Desatornille el tornillo B Quuite 1a pared interna
en la direccién de la flecha de la puerta lateral |

4) Deslice la cuna del paciente totalmente hacia fuera y extraiga la esponjai
de acumulacion de agua. |

5) En la siguiente figura, tire del pestillo de la base modular hacia fuera]_
como indica la flecha y saquela.

Si el equipo estaba en uso, debe dejar pasar 45 minutos_
antes de tocar el calefactor; realice las operaciones con
cuidado para evitar quemaduras.

8) Afloje los dos tornillos de la cubierta del filtro de aire y retire el filtro. Vea
la figura del apartado 3.4.1.C.7.

3.8.1.2 Procedimiento de Limpieza

i
\
|
PRECAUCION: Algunos agentes quimicos de limpieza pueden ser \
conductores y/o dejar algun residuo que puede permitir i
acumulacién de polvo o suciedad que sea conductora. |
No debe permitirse el uso de productos de limpieza que i

) puedan dafiar los componentes eléctricos. Tampoco
rocie soluciones de limpieza sobre las superficies. |

3.8.1.2.1 Limpieza del Sensor de Temperatura de Piel

Utilice un producto autorizado a base de detergente para limpiar a
fondo todas las superficies (incluyendo la sonda), y luego
desinfecte con desinfectantes neutros o desinfeccion ultravioleta.

PRECAUCION: No sumerja el Sensor en la solucion

esinfectante; la esterilizacién en autoclave no esta
parmitida. E! sensor de temperatura de piel descartable es de
i s6lo uso, por favor descartelo después de sy-uso.

7, PABLO P QUERAS ERVI
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3.8.1.2.2 Limpieza de tubuladuras, Juntas y Mangas de Puertas

Sumerja las partes en productos desinfectantes neutros. Luego
escurralos bien y séquelos con pafios limpios, papel o aire.

3.8.1.2.3 Limpieza de la campana

Utilice un desinfectante autorizado neutro a base de detergente
para limpiar a fondo todas las superficies, incluyendo todos los
agujeros, muescas, puertas de acceso y puertas Iris. Luego sequé
con un pafio limpio © una toalla de papel.

NOTA: El alcohol puede causar resquebrajaduras en el panel
de acrilico transparente. NO UTILICE ALCOHOL, NI ACETONA O
NINGUN OTRO SOLVENTE ORGANICO para limpieza. No
exponga el conjunto del panel a radiacién ultravioleta directa.

3.8.1.2.4 Limpieza del controlador y de la cubierta exterior

Borrar todos Textile rebafio en el calentador y ventilador. Utilice
nacional neutral desinfectante-detergente registrado para limpiar
todas las superficies de los a fondo. Se debe tener cuidado para
limpiar los ventiladores, calentador y la superficie del sensor de
temperatura del aire y, a continuacion, secar con un pafo limpio.

PRECAUCION: Al limpiar el controlador del equipo, debe
tener cuidado en evitar que algunos agentes
quimicos pueden ser conductores y/o dejar
alguan residuoc  que puede  permitir
acumulaciéon de polvo o suciedad que sea
conductora. No debe permitirse el uso de
productos de limpieza que puedan danar los
componentes eléctricos. Tampoco rocie
soluciones de limpieza sobre las superficies.

Es necesario limpiar bien el impulsor del
ventilador, dado que si se acumula mucha
pelusa reduce el flujo de aire y esto afecta al
control de temperatura y ocasiona alta
concentracion de diéxido de carbono.

3.8.1.2.5 Limpieza de Ia cuna, el colchén y Ia campana exterior

Utilice un desinfectante autorizado neutro a base de detergente
para limpiar a fondo todas las superficies, incluyendo las
hendiduras. Luego sequé con un pafio limpio o una toalla de
papel.

PRECAUCION: no lubrigue el mecanismo de trendelemburg
del colchdén con aceite u otros materiales potencialmente
contaminantes.

é 3.8.1.2.6 Limpieza de Ia esponja de humedad

Extraiga la esponja de humedad y la funda del colchon. Lave
ambas con una solucién de desinfectante-detergente ¥y
enjuaguelas con agua limpia. Sequé ambas al sol.

impieza del microfiltro de aire

e un desinfectante autorizado neutro a base de detergente
para\limpiar a fondo todas las superficies, incluyendo todos los

eros, muescas, puertas de acceso y puertas IrisTuego eque
o4 H. PRBLO P GUERAS T
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con un pafio limpio o una toalla de papel. Si el filtro de aire esta
sucio o fue utilizado mas de dos meses, cambielo por unc nuevo.

3.8.1.2.8 Limpieza del Carro

Utilice un desinfectante autorizado neutro a base de detergente
para limpiar todas las superficies, incluyendo todas las muescas.
Luego sequé con un pafio limpio o una toalla de papel.

3.8.1.2.9 Limpieza de las superficies del equipo

Utilice un desinfectante autorizado neutro a base de detergente
para limpiar a fondo todas las superficies, incluyendo todos los
agujeros, muescas, puertas de acceso y puertas Iris. Luego seque
con un pafio fimpio o una toalla de papel.

3.8.2 REARMADO DEL EQUIPO LIMPIO

NOTA:

3.8.2.1.

3.8.2.2.
3.8.23.

3.8.2.4

Antes de volver a montar las piezas en la incubadora, revise
cuidadosamente si hay alguna grieta o daiios. Si estd dafiado, debera
sustituir de inmediato la parte afectada.

Realice el procedimientc de acuerdo con la secuencia opuesta al
desensamble, para instalar la cubierta principal, cama para bebé, campana y
asi sucesivamente.

Colocar el ¢olchodn.

Vea en la siguiente figura la instalacion de la junta de la puerta de acceso y el
brazalete.
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Instalacmn de la junta de la Instalacion de la
manga de la puerta de acceso.  Proteccion.

n‘talacmn de las puertas de acceso de tubuladuras como se muestra en la
sugusente\;‘ngura (Nota: las superficies planas de las puertas de acceso de
tubuladur

s van hacia afuera).
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Anexo 111.C Instrucciones de uso

Paso 1: Coloque a banda elastica sobre el anillo interior de la puerta de
acceso. Doble hacia atrds y deslice la banda eléastica sobre el anillo exterior
de la puerta de acceso.

Paso 2. gire el anillo exterior para cerrar. Si la instalacidn se hizo
correctamente, la manga se abrira girando el anillo en sentido contrario.

3 8.2.6. Instalacion del microfiltro de la toma de aire

Consulte el apartado 4.4.3, Etapa G, colocar la toma de aire del filtro Micr
en la cubierta y apriete los dos tornillos de mano. Instale el filtro de entrada
de aire micro,

(=]

3.9 Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros).
ESTERILIZACION

En caso de esterilizar, hagalo a baja temperatura.

NOTAS

1. Extraiga-as baterias en el proceso de esterilizacién a baja temperatura.
2. Por favor NO ESTERILICE EN AUTOCLAVE DE VAPOR.

3.10 Cudndo un produtto médico emita radiaciones con fines médicos, la

infdrmacién relativa & la naturaleza, tipo, intensidad y distribuci/én de dichas

aciones debe serdescripta;
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Anexo I11.C Instrucciones de uso

NO APLICA.

3.11
del producto médico.

Las precauciones que deben adoptarse en caso de cambios del funcionamier‘}to

. - . . i
En la tabla que se exhibe a continuacion se muestran soluciones a los problemas que
puede presentar ia incubadora de transporte. Si la falla no se encuentra detallada’en
la tabla el equipo debe sacarse de funcionamiento y llamar al servicio técnico

autorizado.

La resolucion de problemas sencillos realizada por personal no autorizado pac

resultar en lesiones personales o dafios

al equipo.

ria

! Para un rendimiento Optimo, sélo el personal de servicio tecnico autorizado debe

realizar el mantenimiento de los productos fabricados por DAVID MEDICAL.

T FALLA
No enciende el display, y la alarma de
falla de energia no esta activa

’ modo
| alimentacion
linea (AC),
[ suministro de
corriente  continua
! (DC), la bateria de
almacenamiento no
| esta conectada

(En el
de

y sin

En el modo de
{ alimentacion por
i corriente  continua
| DC, y sin conexion

| Elindicadorde | de la bateria de
apaga-do se almacenamiento.

. en-ciende con |

i una alarma
sonora

de !

" POSIBLE CAUSA

; Ef interruptor general
de energia esta
apagado

eléctrico de linea (AC)

i

No hay suministro
| eléctrico de corriente
. continua DC

El cable de
alimentacion no esta
bien conectado.

i Bajo el modo de
i pperacion con
baterias de
almacenamiento

H. PABLO P GUERAS
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La bateria de
almacenamiento no
. gsta bien conectada

Bajo el modo de
operacion Baterias de
almacenamiento, |a

de 9V

El sensor de
temperatura de piel
esta desconectado

"No hay suministro  Conecte una

e et

tension esta por debajo . incubadora par;

———— - .

SOLUCION
Encienda el
i interruptor general
| de energia '

[ -

| fuente de
suministro de
continua (DC) o

_las baterias de

I almacenamiento.

Conecte la alimen- |
tacion eléctrica
. linea (AC) o las;
. baterias de aima-
i cenamiento.

o - R
Vuelva a conectar
- ¥ ;
+ el cable de alimen-
' tacion o reempla-
| celo por ofro.

""Vuelva ainsertar
| l]a bandeja de
Baterias i

‘ .
i

| Conecte el cable |

' de alimentacioh de |

| tinea y reinicie fla

!
i
: cargar las baterias |

)

Conecte el Sensor
de Piel
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T FALLA " POSIBLE CAUSA | SOLUCION
i AR e A S - -
! temperatura de piel | sensor de
' esta dafado tgmpera-tura de
) I L ipel i
Alarma por sobretemperatura. El  Hay una fuente de calor Aleje ala |
display de temperatura muestra el cercana incubadora de la
' codigo E0.5 fuente de calor
" El sensor esta mal colocado. El i Elsensorde Fije el sensor al
| display de temperatura muestra el . temperatura de p'.el. NSO cuerpo del
codigo EO.8 i se halla en la posicidon paciente
- correcta, sino como ! l
cayéndose del paciente '
, - - e
E Alarma por aumento de la Hay una fuente de calor '- Aleje la incubadora
" temperatura. El display de . cercana de la fuente de
temperatura muestra el cédigo EC.9 | o ~calor |
| La temperatura . Mida la
ambiente ha cambiado : temperatura
mucho | ambiente
: ' El panel frontal o las Cierre todas las

puertas de acceso y las  puertas
tipo Iris quedaron

| Alarma por disminucién de la

| temperatura. El display de abiertas | ]
temperatura muestra el codigo E1.0 La temperatura . Mida la ]
ambiente ha cambiado  temperatura |
l _ mucho ambiente '
La tension de la bateria * Cambie a |

| es muy baja suministro de linea |

i , ' (AC) inmediata-|
' Alarma por baja tension. Ei display de | ... e mente b
| temperatura muestra el cédigo E1.1 l.a tensidn de Cambie a otra i
suministro eléctrico de  fuente de alimen:

l continua (DC) es muy  tacion o apague &l 1
baja f interruptor general .

3.12 Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,) a
influencias eléctricas externas, descargas electrostaticas, a la presion o[a
variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entlre
otras;

3|.12.1 PRECAUCIONES RELATIVAS A LA OPERACION DEL EQUIPO
, 1.

USo~inapropiado de la incubadora de transporte 1T-2000 {(la incubadora)
puede ocasjonar dafio al paciente (neonato). Las incubadoras deben ser
utilizadas Uhicamente por personal debidamente entrenado segun las
indicaciones de un médico neonatélogo capacitado, que conoce los beneficios

que proporcioni el equipo y los riesgos que pueden ocurrir. ) '
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Anexo I11.C instrucciones de uso rrT o~

10.

1.

12.

13

14,

15,

16.

17.
18.

19.

CENTRD DFE SERVI
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El operador debera observar la condicién del paciente mientras esta
funcionando e! equipo. Debera supervisar y registrar la temperatura del
paciente regularmente para comprobar si la misma es demasiado alta o baja, o
si suceden condiciones inusuales.

No utilice la incubadora si presenta una falla o mal funcionamiento. Corte el
suministro de energia y saque al paciente de la incubadora. Comuniquese con
el fabricante o con el distribuidor de servicio técnico autorizado en el pais.

La radiacién solar directa u otra fuente de rayos infrarrojos podria generar
sobrecalentamiento de la incubadora sin que se active la alarma de sobre
temperatura. NO exponga la incubadora a la luz solar directa o cercana a
fuentes de calor radiante. :

NO deje la incubadora en presencia de gases anestésicos inflamables u otros
materiales inflamables, tales como algunos productos de limpieza.

NO exponga la incubadora en presencia de campos electromagnéticos de gran
intensidad. |

Los dispositivos o equipos que son facilmente interferidos por el campo
magnético no deben utilizarse cerca de la incubadora, ya que pueden ser
interferidos por ella,

La incubadora no viene equipada con un filtro de aire. Para asegurar una
buena calidad del aire dentro de la campana acrilica, €l equipo debe utilizarse
en un medioambiente con aire limpio. ‘

Para evitar dafios al paciente la campana acrilica no debe levantarse mientras
los cables estan conectados al paciente, o si el colchdn se encuentra inclinado.

No hay necesidad de levantar la campana acrilica cuando hay un paciente en
la incubadora. Se puede acceder al paciente a través del panel frontal y/o a
través de las puertas de acceso. !

Si el panel frontal de acceso esta abierto, el display de temperatura del aire
puede no estar indicando el valor real de temperatura dentro de la incubadora.
Por lo tanto, NO MANTENGA ABIERTO POR MUCHO TIEMPO EL PANEL DE
ACCESO. '

Todos los pestillos del panel de acceso deben estar firmemente cerrados para
gvitar aperturas accidentales. ‘

Por seguridad det paciente NO LO DEJE SIN SUPERVISION CUANDO EL PANEL
DE ACCESQ ESTA ABIERTO.

Algunos accesorios dentro de la incubadora -que pueden alterar el patron de
flujo de aire- pueden afectar la uniformidad y la variabilidad de temperatura.

La seguridad del paciente y el rendimiento de la incubadora pueden verse
comprometidos si las salidas de flujo de aire no se mantienen libres de
obstaculos (mantas, peluches, etc.).

No coloque mantas quirirgicas sobre el paciente o una cortina de aire caliente

en las aberturas laterates. Esto puede causar quemaduras u otro tipo de lesién

inducida por el calor.

El movimiento de la incubadora debe realizarse entre dos personas de gran

fuerza. Retire previamente todes los cables. i

Para-évitar-dafios al paciente por movimientos accidentales, frene las ruedas
rante el uso. i

ara evitar la desconexion accidental, asegure los cables del paciente, las
lineas de infusién y Yas tubuladuras del ventilador al colchdn, con la suficiente

longitud para permitir ¥l ajuste a la altura del colchdn. y I
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Anexo I.C Instrucciones de uso

3.12.2

20.

21.

22,

23.

24,

25.

26.

27.

28.

=900 - ©

El reemplazo del fusible debe ser realizado por personal técnico capacitado y
autorizado. Al sustituir un fusible se debe cortar el suministro de energia y
reemplazarlo segun la especificacion estipulada en el manual.

La incubadora se debe limpiar y desinfectar por primera vez antes de su uso, o
después de usarla una semana. Refierase al procedimiento detaliado de
limpieza. ‘

Utilice un desinfectante detergente neutro autorizado para limpiar a fondo todas
las superficies. Para evitar dafios en la campana de acrilico, por favor no limpie
con alcohol. Para el uso de los productos de limpieza/desinfectante siga las
instrucciones proporcionadas por los fabricantes.

Para evitar riesgos durante el transporte, opere la incubadora de acuerdo a las
indicaciones de la seccion 4.5.3 “Transporte de la Incubadora” del Manual de
Usuario.

Con la incubadora trabajando con baterias, si la tensidn en estas es menor a
gV, el equipo ingresa automaticamente en el modo prevencion de baterias {no
hay displays ni alarmas, excepto el indicador de apagado que se ilumina). En
ese momento se debe cargar inmediatamente las baterias o apagar la
incubadora, con el fin de no afectar la vida Util de las baterias.

Utilice sélo componentes y sensores de temperatura de piel originales provistos
por el fabricante. De lo contrario puede reducir la seguridad del sistema
resultante.

La vida dtil de las baterias internas recargables de la incubadora es por'lo
general de tres (3) afios. Antes de cada uso se debe inspeccionar el estado de
la baterfa interna recargable de acuerdo con el requisito establecido en el
apartado sobre Mantenimiento. Deben reemplazarse si se han usado por mas
de tres afios, o verificar que se encuentre memorizada.

El reemplazo lo debe realizar personal de servicio técnico autorizado.

Después de que se haya alcanzado la vida util, facilmente pueden ocurrir
dafios durante el uso de la incubadora.

El tiempo de vida Util de la incubadora T1-2000 es de ocho (8) afos. El equipo,
los accesorios y el embalaje tienen que ser eliminados correctamente al final de
la utilizacién. Por favor, siga las directrices locales para su eliminacion.

PRECAUCIONES ELECTRICAS

1.

Para garantizar la fiabilidad de conexion a fierra, conecte el cable de
alimentacién de energia alterna (AC) solamente a una conexion a tierra
adecuada, con un enchufe IRAM 2073 apto para una fase. No utilice cables de
extension. Si existe alguna duda con relacion a la puesta a tierra no utilice el
equipo.

Debido al riesgo de descarga eléctrica, las reparaciones 0 mantenimientos
deben ser realizados Unicamente por personal de servicio técnico autorizado
con el manual de servicio técnico correspondiente.

Asegurese de que el suministro eléctrico de la instalacion sea compatible con
las especificaciones eléctricas que se muestran en la parte posterior de la
columna central de la incubadora. Se requiere alimentacién de corriente
continua (DC) para cumplir con los requisitos de la norma IEC 60601-1.

Dongde~éxista -alimentacion eléctrica alterna (AC), debe utilizarse. En tal caso,
red(izca el consumo de la bateria, y asegurese que se cargue completamente.

Ciiando 1a incubaddra se afimenta con suministro eléctrico de alterna (AC), las
baterias internas se &argaran de forma automatica. El usuario no debe sacar la

bateria para la carga. ~
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Anexo H11.C instrucciones de uso

3423 PRECAUCIONES RELATIVAS AL SUMINISTRO DE OXIGENO

10,
11,

12.

—~10012

El uso ocasional de un dispositivo auxiliar puede disminuir la seguridad de la
incubadora. Los dispositivos auxiliares deberan cumplir con los requisitos
generales de seguridad establecidos por la norma [EC 60601-1, y contar con el
certificado correspondiente.

Debe utilizarse oxigeno medicinal.

El abuso en el uso de oxigeno puede resultar en efectos secundarios graves en
el paciente, que incluyen ceguera, dafio cerebral e incluso la muerte. Por lo
tanto, siga las instrucciones del médico estrictamente y supervise de forma
regular el suministro de oxigeno administrado al paciente.

Si es necesario administrar oxigeno en caso de emergencia inférmelo
inmediatamente al médico responsable. |

Cuando se administra oxigeno debe monitorizar la concentracion del gas
mediante el uso de un analizador de oxigeno calibrado. '

El suministro de oxigeno puede aumentar el nivel de ruido en el interior de la
campana de acrilico,

Dado que el uso de oxigeno aumenta el peligro de incendio, aparte de la
incubadora todo material inflamable lo mas lejos posible. Proceda de igual
modo con los equipos auxiliares que puedan producir chispas. [

Cuando utilice oxigeno proveniente de tubos de oxigeno comprimido tenga en
cuenta que el aceite, la grasa, u otra sustancia grasa generan una autoignicidn
en presencia de oxigeno. Por 1o tanto, utilice valvulas reductoras de presion
que no contengan estas sustancias. |

No use materiales combustibles como éter, alcohol u otro similar, ya que aun
en cantidades pequerias, mezclados con oxigeno provocaran un incendio en la
incubadora.

Cada vez que regule el flujo de oxigeno, manténgalo al menos 30 minutos para
que la incubadora registre la nueva concentracion de oxigeno. ,

Revise periddicamente el estado de las partes del circuito de gas y de oxigeno.
1

| ea atentamente los manuales de uso de los dispositivos auxiliares de oxigeno
que se utilizan con la incubadora. :

Pequefias cantidades de material inflamable -tales como éter u alcohol- dentro
de la campana de acrilico, puede generar un incendio en presencia de oxigeno.

3.12.4 PRECAUCIONES RELATIVAS A LA HUMEDAD

1.
2.

La incubadora es un equipo que no posee control de la humedad. ]

Mayor humedad relativa, en un momento dado, puede hacer que disminuya la
pérdida de agua por evaporacion de un paciente y causar un aumento de la
temperatura del neonato. Por elic se debe monitorear la temperatura; del
paciente.

Asegurese de que todas las juntas de las puertas de acceso de la campana de
acrilico estén instaladas correctamente. Cualquier abertura en la campana de
acrilico puede reducir la humedad relativa interna de la incubadora.

~e!ﬂn de aumentar la humedad en la incubadora, empape la esponja de
umedad-ubicada debajo de la cuna y coléquela en nuevamente su lugar. -

aciéon suficie ;ce sobre el medicamento o los medicamentos que el
cto médico de fue trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
&N Jd-eleceion de sustancias que se puedan suministrar,;

T A . -
\BLO P QUERAS iﬂ PE FERYIEYSE
H. PABLD /%% 1 S,

PR:.SIDENTF

TR ADUR



l

. - Aqexo ll.C Instrucciones de uso

NO APLICA.

3.14 Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un

' riesgo no habitual especifico, asociado a su eliminacién; *{
| NO APLICA ;

3.1!5 Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante delr;;
' mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que,

. dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los:
. productos médicos.

f
~ NO APLICA.
|
3.16 El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién,
Precision del Sensor de Temperaturade Piel................... +0.3°C

" Diferencia entre Temperatura promedio de la incubadora y Temperatura de
| Control

. Nivel de Ruido dentro del compartimientobebé................... Ruido Ambiental £42dB(A)

Ruido dentro de la Campana<52dB(A) |
ioxido de™Qarbono {CO;) dentro de la Campana....... menos de 0,5% con una
ite es entregado a 750ml/min a t0cm por encima del centro del

//)] _L—L
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ANEXQO :
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION ‘

Expediente N°: 1-47~857?~—14~1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
N‘;L’OOL% de acuerdo con lo solicitado por CENTRO DE SERVIICIOS
HOSPITALARIOS S.A., se autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto

|
i

_ ]
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-114- INCUBADORAS,

con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: INCUBADORA DE TRANSPORTE.

PEDIATRICAS, PARA TRANSPORTACION. i
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DAVID MEDICAL. Il
Clase de Riesgo: III l
Indicacidn/es autorizada/s: transporte de pacientes neonatos prematuros de%‘alto
riesgo, con bajo peso al nacer o gravemente enfermos, en un ambientetcon
parametros controlados, aislado del ambiente exterior.

Modelo/s: TI-2000

Periodo de vida atil: ocho (8) afos (ciclo de vida)

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Ningbo David Medical Device Co., Ltd.

LA



Lugar/es de elaboracion: N° 35, Jinxing Road, Binhai Industrial Park,. Xiangshan

Economic Development Zone, 315712 Ningbo, Zhejiang Province, P.R. China.

Se extiende a CENTRO DE SERVICIOS HOSPITALARIOS S.A. el Certificado de
Autorizacidn e Inscripcidon del PM-1198-55, en la Ciudad de Buenos Aires,

a07SEP20ﬁ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisidn.

pisposicton Ne = § 00 1 2
Dr. ROBERTO LEE
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