Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-10094-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Septiembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-32-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-32-17-5 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DRAGER ARGENTINA S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracisrn
Nacional, de un nuevo producto médico. :

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran
contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a!
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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.



Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPCNE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologxa Meédica (RPPTM) de la Administracién Nacmnal de Medicamentos, Alimentos:
Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico marca DRAGER, nombre descriptivo Incubadora! Y
Calentador Radianie y nombre técnico Incubadoras, de acuerdo con lo solicitado por DRAGER .
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente. o

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de ios proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran sx
documento N° IF-2017-20094432-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los réiulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda: Autorizado por
la ANMAT PM-1601-97, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) aflos, a partir de Ia feche -.is
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnolcgis
Médica al nuevo products. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciénd:
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotuios e instrucciones de uso autorizadosy «
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a
fines de confeccionar el legajo correspendiente. Curmplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Incubadora y Calentador Radiante.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-112 — Incubadoras.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DRAGER.

Clase de Riesgo: Clase II1.

Indicacion/es autorizada/s: El sistema Baﬁyleo TN500 esta disefiado para su uso con pacientes prematuros ¥
neonatos, y puede ser utilizado como incubadora y como calentador radiante. El equipo proporciona wu:
entorno con temperatura regulada para pacientes con peso de hasta 5 kg v una altura de hasta 55 cm. £l
equipo puede usarse como unidad de cuidados cerrada o como una unidad de cuidados abierta. Como
unidad de cuidados cerrada, Babyleo TN500 es una incubadora; los pacientes neonatos permanecen
calientes en el compartimento de paciente con aire humidificable, que se puede enriquecer con oxigeno
(opcional). Como unidad de cuidados abierta, Babyieo TN500 es un calentador radiante.



Modelos: Babyleo TN500.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: Drigerwerk AG&Co KGaA.

Lugar/es de elaboracién: Moislinger Allee 53-55, D-23542, Liibeck, Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-32-17-5

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017,09.2% 13:07:36 ART
Location: Ciudad Autsnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Naciona! de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
©=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ABMINISTRATIVA, sarialNumber=CUIT
30715117564

Date; 2017,09.21 13:07:45 03100
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Drager
ANEXO Il B
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Provisto por el fabricante:

Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA

Direccion: Moislinger Allee 53-55, D-23542- Libeck-Alemania

Producto: Incubadora y calentador radiante

Modelo: Babyieo TN500 :

Marca: Drager

Numero de serie del producto

Fecha de fabricacion: v

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura -20 a 60 °C humedad relativa del
aire 10 a 95 %, sin condensacién de agua

Provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez y Descartes 3520
Tortuguitas Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires.

Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 97

Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846
Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

K
A s
2 .

b 7

PR -
P Faya
e : L

P ; L
/o /BEags TR BUANCE
{'I A  Apbatats

b ppemfet Argonting on

..... " r‘/ /
/ .

e
S

IF-2017-20094432-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 1 de 15 pagina I de 15



Drager

INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el ltem 2 de éste reglamento (Roétulo), salvo las que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Roétulo
Provisto por el fabricante:

Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA

Direccion: Moislinger Allee 53-55, D-23542- Lubeck-Alemania

Producto: Incubadora y calentador radiante

Modelo: Babyleo TN500

Marca: Drager

Condiciones ambientales de almacenamiento: Temperatura -20 a 60 °C humedad relativa del
aire 10 a 95 %, sin condensacién de agua

Provisto por el importador:

Nombre del importador: Drager Argentina S.A.

Domicilio del importador: Av. Colectora Panamericana este 1717 — Martinez y Descartes 3520
Tortuguitas Partido de Malvinas Argentinas Provincia de Buenos Aires.

Autorizado por la ANMAT - PM 1601- 97

Nombre del Director Técnico: Bioing. Julio Cesar Barrientos MN COPITEC N°5846
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

S Jullo Césgf/Barrientos
G BUAHUC Biojifanlero
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98
que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos
Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados:

Uso previsto

El sistema Babyleo TN500 esta disefiado para su uso con pamentes prematuros y neonatos, y
puede ser utilizado como incubadora y como calentador radiante. Al cambiar el modo de
funcionamiento del producto de incubadora a calentador radiante, el paciente permanece caliente
en todo momento durante la transicion. El equipo proporciona un entorno con temperatura regulada
para pacientes con un peso corporal de hasta 5 kg (11 Ibs) y una altura de hasta 55 cm (22 in). El
equipo puede usarse como unidad de cuidados cerrada o como una unidad de cuidados abierta.
Como unidad de cuidados cerrada, Babyleo TN500 es una incubadora. Los pacientes neonatos
permanecen calientes en el compartimento de paciente con aire humidificable, que se puede
enriquecer con oxigeno (opcional). Como unidad de cuidados abierta, Babyleo TN500 es un
calentador radiante.

indicaciones

El sistema IncuWarmer Babyleo TN500 ofrece condiciones ambientales

controladas para pacientes prematuros y neonatos. Los siguientes parametros se pueden regular,
segun el uso previsto:

~ Temperatura

~ Humedad

-~ Oxigeno (opcional)

Contraindicaciones
No use Babyleo TN500 fuera de los entornos de uso especificados.

indicaciones/Contraindicaciones

El dispositivo no esta previsto para uso doméstico.

Entornos de uso

Babyleo TN500 ofrece condiciones ambientales controladas para pacientes prematuros y neonatos
hospitalizados. Babyleo TN500 esta disefiado para suen los siguientes entornos:

— Unidades de parto

— Salas de parto

— Unidades de cuidados intensivos neonatales

— Quiréfanos

— Durante el traslado intrahospitalario de pacientes

Babyleo TN500 no esta disefado para su uso en los siguientes entornos:
— Uso domestico

— Transporte en vehiculos, p.ej., ambulancias, aviones o helicopteros

- Entorno de RM

Caracteristicas de rendimiento esenciales

El producto puede utilizarse para su uso previsto siempre y cuando las caracteristicas de
rendimiento esenciales funcionen correctamente. El producto tiene las siguientes caracteristicas de
rendimiento esenciales:

— Regulacion de Ia temperatura cutanea en modo incubadora

La temperatura cutanea central medida es comparada con el vaior establecido de temperatura
cutanea y se ajusta en consecuencia, o se activa una alarma.’

— Regulacion de la temperatura del aire en modo incubadora

La temperatura del aire medida en el compartimento del paciente es comparada con el valor
establecido de temperatura del aire y se ajusta en consecuencia, o se activa una/alarma
— Regulacion de la temperatura cutanea en modo calentador radlante e

IF—201_7! 4432 APN-DNPAIE
fdd[) =

i’ '( I
( )r’)f/\‘f" qording SA
Pagina 3 de 15 p ina 3 de 15
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La temperatura cutanea central medida es comparada con el valor establecido de temperatura
cutanea y se ajusta en consecuencia, o se activa una alarma.
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
informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que
deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

Instrucciones de seguridad basicas

Si no se usa el producto de acuerdo con la informacion contenida en esas instrucciones de uso
pueden producirse lesiones personales o dafios en el equipo.

Siga estas instrucciones de uso y las de cualquier producto utilizado en combinacion con este
equipo.

Utilice este producto s6lo para la finalidad especificada en "Uso previsto".

Guarde estas instrucciones de uso en un lugar accesible.

Las instrucciones de uso no contienen ninguna informacién sobre los siguientes puntos:

— Riesgos que 30n obvios para los usuarios

— Consecuencias de un uso inadecuado obvio del producto

— Efectos potencialmente adversos para pacientes con diferentes enfermedades subyacentes

Simbolos y etiquetas del producto

No tener en cuenta los simbolos y etiquetas del producto puede provocar lesiones personales y
dafios en el equipo.

Respete los simbolos y etiquetas del producto.

Monitorizacion del estado del paciente

La monitorizacién del estado del paciente puede ir desde la observacién directa hasta la
monitorizacién electrénica por medio de dispositivos médicos. Se puede poner en riesgo al paciente
si no se monitoriza adecuadamente su estado.

Monitorice el estado del paciente utilizando medios apropiados y a intervalos adecuados.

Modificaciones en el producto

La aplicaciéon de modificaciones en el producto puede llevar a un mai funcionamiento del mismo lo
que, a su vez, puede desembocar en lesiones personales y dafios en el equipo.

No modifique este producto.

Seguridad eléctrica

Descarga eléctrica

Debajo de la carcasa existen componentes conductores de corriente que pueden ocasionar una
descarga eléctrica. Para evitar el riesgo de lesiones personales y de dafios en el equipo, se deben
adoptar las siguientes medidas preventivas:

La carcasa solo debe ser abierta por aquellos grupos destinatarios autorizados a llevar a cabo ias
medidas de servicio correspondientes.

Desconecte el enchufe de red antes de abrir la carcasa.

No togue al mismo tiempo los conectores de las interfaces y al paciente.

Para evitar que se forme condensacién y el consiguiente fallo de los componentes eiéctricos, no
encienda el equipo durante 3 horas después de cambios bruscos de temperatura (p. €j., después
del almacenamiento en estancias no calefactadas).

Conecte el equipo Unicamente a tomas de corriente con conexion a tierra.

No conecte el equipo a través de una regleta multienchufe.

En el puerto USB sdélo debe conectar dispositivos USB incluidos en la lista de accesorios
aprobados. '

No conecte al puerto USB ningtin accesorio que funcione con alimentacién de red.

Al puerto de audio, puerto COM, puerto USB y puerto de servicio solo debe conectar dispositivos
gue cumplan con los reqU|S|tos establecidos en las normas y espeCIflcamones que aparecen en los
datos técnicos. Para mas ;o
informacién, consulte el siguiente capltulo "Caracteristicas tecnfg%l(pagm 3%9_& 18 arrlentot
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No coloque recipientes que contengan mas 1 litro de liquido dentro o sobre el equipo.

No permita que entre ningdn liquido en el equipo.

Compatibilidad electromagnética (CEM)

El equipo electromédico esta sujeto a medidas de precaucién especiales relativas a la
compatibilidad electromagnética. La informacién CEM se debe tener en cuenta durante la
instalacién y puesta en marcha dei equipo. Para mas informacion, consulte el siguiente apartado:
"Declaracion sobre compatibilidad electromagnética (CEM)" (pagina 208).

Los equipos de comunicaciones por radiofrecuencia moviles y portatiles pueden afectar al equipo
electromédico.

Para evitar el riesgo de un mal funcionamiento, se deben adoptar las medidas que se indican a
continuacion y el personal implicado debe contar con la formacién correspondiente:

Aplique las medidas de proteccion frente a descargas electrostaticas. Entre estas medidas de
proteccion se pueden incluir: el uso de vestimenta y calzado antiestaticos, tocar un elemento de
conexion equipotencial antes y durante la conexién de los terminales o el uso de guantes
antiestaticos y de aisiamiento eléctrico. Cumpila los requisitos de un entorno electromagnético. Para
mas informacion, consulte el siguiente capitulo: "Entorno electromagnético"” (pagina 209).

Los campos magnéticos pueden afectar al funcionamiento del equipo, poniendo en riesgo al
paciente. Los campos electromagnéticos son generados, p. €j., por:

— Teléfonos méviles

— Equipos quirdrgicos de radiofrecuencia
~ Desfibriladores
-~ Equipos de terapia de onda corta

Respete las distancias de separacion. Para mas informacién, consulte el siguiente capitulo:
"Distancia de seguridad recomendada para equipos de comunicacién de alta frecuencia portatiles
y moviles" (pagina 211).

Uso de oxigeno

Botellas de oxigeno

Si se colocan botellas de oxigeno o dispositivos que contienen oxigeno cerca del filtro de entrada
de aire, el oxigeno puede entrar en el equipo por la fuente de alimentacién. Si se produce una chispa
en la fuente de alimentacion, existe un alto riesgo de incendio, lo que puede desembocar en lesiones
personales y dafios en el equipo.

Coloque siempre las botellas de oxigeno o los dispositivos que contienen oxigeno en el lado opuesto
a donde se encuentra en filtro de entrada de aire.

Valvulas de las botellas de oxigeno

El uso de valvulas de botella de oxigeno no autoriza das o con un mantenimiento deficiente supone
un alto riesgo de incendio, lo que puede desembocar en lesiones personales y dafios en el equipo.
No use valvulas de botellas de oxigeno no autorizadas.

Aseglirese de que los conectores y juntas de oxigeno estan libres de aceite y suciedad en todo
momento. Abra siempre Ias vaivulas de botella de oxigeno ientamente.

Suministro de oxigeno
La salud de los pacientes podria estar en peligro si se les suministra demasiado oxigeno o
demasiado poco. Si se suministra O2 de forma externa, también existe riesgo de incendio.

Si el equipo se apaga, no suministre O2 de ninguna fuente externa. No deje olvidado ningun
accesorio de suministro de oxigeno (p.ej., campana de O2 o canulas nasales) en el compartimento
del paciente.

Mida y monitorice la concentracioén de oxigeno en el compartimento del paciente.

Aseglrese de gue la concentracion de oxigeno en el compartimento del paciente esta siempre por
debajo del 65 %.

Monitorice siempre ia concentracion de oxigeno en sangre del paciente, p. ej., mediante un analisis
de gases en sangre y un pulsioximetro.

Asegurese de que los ajustes de O2 son correctos.

Compruebe fa cantidad de O2 suministrado a través de una campana de O2 externa
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Monitorice siempre el suministro de O2 adicional que llega a través del suministro central de gas,
una botella de oxigeno o una campana de O2.

Tenga en cuenta que Babyleo TN500 no muestra ninguna alarma en caso de un suministro de
oxigeno externo, p. ej., a través de una campana de O2.

En el compartimento del paciente, use solamente dispositivos eléctricos que estén homologados
para su utilizaciéon en una atmaésfera enriquecida con oxigeno.

Proteccion frente a explosiones

1 Gases inflamables

En presencia de concentraciones de oxigeno superiores al 25 Vol% o de mezclas de gases
inflamables/explosivos, existe un riesgo elevado de explosion e incendio, lo que puede desembocar
en lesiones personales y dafios en el equipo.

No utilice el equipo en areas en las que puedan darse concentracnones de oxigeno superiores al
25 % vol. 0 mezcias de gases explosivas o inflamables.

No utilice el equipo en areas en las que se usen disolventes inflamables o agentes anestésicos
explosivos.

No use disolventes inflamables o agentes anestésicos explosivos en el equipo.

Incluso los restos mas pequefios de estos agentes pueden reaccionar con el oxigeno y provocar un
incendio.

2 Gases no autorizados ‘

El uso de gases comprimidos no aprobados para uso médico puede afectar negativamente al
funcionamiento del equipo y poner en riesgo la salud del paciente.

Utilice exclusivamente gases comprimidos que hayan sido aprobados para uso médico.

Utilice exclusivamente gases comprimidos secos y libres de polvo o aceite.

Radiacion térmica y prevencion de incendios

Calentador radiante

La radiacion térmica del calentador radiante puede provocar una mayor pérdida de agua,
quemaduras en la piel y dafos en los ojos del paciente.

No deje al paciente sin supervision durante el funcionamiento del calentador radiante.

Prevencion de incendios

Los objetos colocados sobre la carcasa del calentador radiante o en la rejilla de proteccion pueden
fundirse y caer, lesionando al paciente Existe riesgo de incendio.

No coloque objetos (p. €j., toallas) o materiales inflamables sobre la carcasa del calentador
radiante, ni los cuelgue delante de la rejilla de proteccién.

No obstruya las entradas de ventilacién del calentador radiante ni las cubra con materiales
inflamables.

Cuando el equipo se utilice en modo calentador radiante, retire Ia cubierta de la canopia y asegure
una distancia minima de seguridad de 20 cm (8 in) entre el borde superior del calentador radiante y
el techo.

imag. 2 Rejilla de proteccion del calentador radiante

El calentador radiante puede calentar objetos que se encuentren en la trayectoria de su haz de
calor, hasta el punto que tocarlos puede provocar quemaduras.
Ademas, los objetos pueden prenderse y provocar un incendio.
No coloque objetos de forma permanente (p. €j., lamparas de exploracién) en lar trayectorra del haz

de calor del calentador radiante. e

Para evitar guemaduras, deje que los objetos enfrien antes de &?C%IPFQ(JO%%Z@PN DNPM#AN‘NA?A fBarriont
Ay il ConiTee
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Antes de girar los accesorios (p. €j., lamparas de exploracion) fuera del haz de calor del calentador
radiante, adopte las precauciones necesarias para evitar quemaduras.

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 y calibrado que
haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad
de los productos médicos;

Instrucciones de seguridad de los accesorios
Accesorios ‘
Los accesorios aprobados para este producto estan incluidos en la lista de accesorios, y aparecen
en las declaraciones de Drager (por ejemplo, deciaracién de conformidad). El uso de otros
accesorios puede afectar negativamente a la integridad funcional del producto y desembocar en
lesiones personales o dafios en el equipo.

e Use exclusivamente los accesorios aprobados.

e Sodlo el personal de instaiacion esta autorizado a montar los accesorios.

e Respete la lista de accesorios actual y siga las instrucciones de montaje del equipo.

¢ Siga las instrucciones de uso y de montaje de los accesorios.

¢ Respete el limite de peso de los accesorios acoplados.

e Cuando instale los accesorios, asegulrese de que el equipo no vuelca.

M Designacion Deagoripoidn

H Calentador radiante Calienta al paciente en &l funcionamiento
como calentador radiante y durante una transi-
cidn,

2 Luz dea {rabajo Humina el compartimeanto del paciente.

3 Unidad de visualizacion Proporciona accesa a la interfaz de usuaric a
traves de una pantalla tactil v de un mando
giratoric.

4 Columna principal Alberga la unidad de visualizacion y &l indica-
dor luminoso de alarma. En los rieles iaterales
se pueden montar distintos accesorios, como
brazos. efc. P

g Asas Para empujar ¢ tirar del equipo. //"

6 Grificios guia para tubos Ubicados en las 4 esquinas para introduclr P Jullo Césal/Barrientos
cables y tubos en el compartimento ded - S e 5o
paciente. 7 IF201762(094432-APN-DN, MAT
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Designacion Descripoidn

Soporte de bolella de gas  Para asegurar las botellas de oxigeno o de
{opcional) aire comprimido.

Columna de elevacion Para ajustar la altura del equipo.

Carro Para mover &l equipo. Las 4 ruedas dobles del

carro estan equipadas con frenos de inmovili-

zacion. Unas ruedas dobles pueden bio-

quearse para que actuen como rueda
pivotante.

El freno de inmovilizacidn de las ruedas incor-

pora una efiqueta de producto y tiene 2 posi-

ciones:

— Paosicion superior {flechs verde): Las rue-
das sdlo se puedan mover en sentido fangi-
tudinal. Sirve para empujar el 2quipo en
linea recta.

- Posicidn intenmedia {candado verde} Las
ruedas se pueden mover en todas direccio-
nes.

~ — Posicién inferior (candado rojo): Las rue-
das quedan bloqueadas.

Pedales Mueven el equipo arriba y abajo.

Puertos manuales Proporcionan acceso al paciente.

Asas Permiten que una segunda persona conduzca
el equipa.

Compartimento del Proporciona aire caliente al paciente. el cual

paciente se puede humidificar y enriquecer con oxi-
geno.

Canopia Cierra el compartimerita del pacientz, Se
puede abrir & cerrar manualmente.

Brazo de |a canopia . Une la cancpia a ia columna princigal. Con-

tiene el mecanismo de apertura y cierre de la

-
Iy
el

interruptor principal Apaga &l equipo campletamente.

PR

Puerta serie (COM) Para conaciar dispositvos 8 traves del proto-

calo de software MEDIBUS X
Puerta para llamada de Conecta el equipo con el sistema cential de. .
enfermeara alarmas del nospital,

Pagina 8 de 15
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Servicio .

Este producto debe ser sometido a revision y mantenimiento a intervalos regulares y de la manera
adecuada. Sino se llevan a cabo correctamente las medidas de servicio pueden producirse lesiones
personales y dafios en el equipo.

Realice los trabajos de servicio tal y como se describe en "Servicio técnico".

Los trabajos de servicio sélo deben ser reahzados por los grupos destinatarios autorizados a llevar
a cabo las tareas en cuestion.

Lleve a cabo medidas de servicio sélo cuando no haya ningdn paciente en el equipo.

Lleve a cabo.la calibracién, el ajuste y la verificacion de ia bascula (opcional) en los intervalos
especificados.

Hedida Intervaic Truno destinelanrio
Inspecciones y comprobacio- Cada 12 meases Personal de servicio
nes de segquridad’
Comprobacion metroldgica del Cada 24 me
sisterna de medicidn de g tem-
ceratura cutanea
Inzpeccidn wisual del tubo de 5 afios tras (3 puests en Personal de servicio
gas comprirmde interno marcha. Sinc es nece-

saria una sustitucian,

comprobar cada 24

Personal de servicio

sz

mesegs.,
Calibracién de la bascula Cada 12 meses Personal de servicio
Yerificacion de la bascula De acuerdo con los Personal especialista

requisitos normatives autorizado oficialmente
referenfes a basculas

gue deben ser venfica-

das

11 Designacion aplicable a la Repiblica Federal de Alernaniz comespoade a ja Inspaocisn
requiar ge sequridad” de la Repablica de Austria

Dafios no detectados en el equipo

El reprocesamientc, el desgaste y un almacenamiento inadecuado pueden dafar el equipo. La
integridad funcional del equipo ya no estara garantizada. Se puede poner en riesgo al paciente.

Si un equipo se comporta de una manera sospechosa o presenta un mal funcionamiento evidente,
sustittlyalo por otro equipo en perfecto estado de funcionamiento.

Gama de funciones
Algunas funciones son opcionales. E! equipo real puede diferir en su aspecto y
funciones de las descripciones que figuran a continuacion.

Equipo basico

— Calefactor por conveccion y calentador radiante

— Reguiacién de humedad con gestion de la condensacién

— Modos de terapia

~ Temperatura del aire

-~ Temperatura cutanea

— Modo canguro

— Transicion entre funcionamiento como incubadora y funcionamiento como
calentador radiante

— Ajuste de altura del equipo

— Mecanismo electrénico de inclinacion de la cama

— Acceso ergondémico al compartimentc de paciente a través de puertos
manuaies, de paneles de acceso laterales y de la canopia :
— Pantaila tactil en color
— Bandeja para rayos X
— Gestién de alarmas

— lluminacién

‘/_—u,\ ~.
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— Luz de trabajo

— Luz nocturna

— Luz ambiente

— Sistema cerrado de humidificacién con limpieza automatica de! humidificador
— Transferencia de datos via MEDIBUS.X

~ Rieles para la colocacion de accesorios, por ejemplc, monitores, bombas de
infusion, estantes

Opciones

— Bascula (estandar o con certificacion NAWI/OIML)

— Coichon de calentamiento transparente a los rayos X

— Cajén

— Regulacién de oxigeno en el compartlmento del paciente

— Hasta 2 soportes para botellas de gas

— Paquete AutoThermo para aplicaciones de terapia avanzadas

— Tolerar enfriamiento

— Calentamiento

— Destete

— Paquete de cuidado del desarrollo

— Estimulacion auditiva

— Medicién del nivel de luz y de ruido dentro del compartimento de paciente.

3.8. Desinfeccion/Limpiezal/Esterilizacion

Desinfectantes y productos de limpieza

Los restos de desinfectantes o productos de limpieza utilizados en el equipo tras el reprocesamiento
pueden poner en riesgo al paciente debido a la irritaciones en la piel o en las mucosas.

Siga las instrucciones relativas a desinfectantes y productos de limpieza.

Aseglirese de que el equipo es ventilado adecuadamente después del reprocesamiento.

Clasificacion de los componentes especificos del equipo
El equipo en su totalidad debe ser reprocesado. Observe la siguiente clasificacion y siga las
instrucciones de uso de los componentes.

Clasificaoidn Lomponentes aspeoiflicas del auuminn

Mo criticos El equipo en su totalidad v iodos los componentes que
pueden ser desmontados (0.e).. 1a bandeja del calchdn.
el rodete del ventilador. fa canopia. los agujeros guia
para tubosg)

Semicriticos Colchan de calentamienio (opcicnal) y colchon -:oftB»d

Criticos -

Drager advierte que los agentes que liberan oxigeno y cloro pueden provocar un cambio de color
en algunos materiales. Esto, sin embargo, no es ninguna |nd|cac;|on de que el producto no funcione
correctamente.

Los fabricantes de los desinfectantes de superficie han verificado al menos los siguientes especiros
de actividad:

— Bactericida

— Levaduricida

— Virucida o virucida contra virus con envoltura

El uso de otros desinfectantes sera a riesgo propio. Respete las especificaciones de los fabricantes
de desinfectantes de superficies. Utilice desinfectantes de superficie que estan autorizados a nivel
nacional.

Desinfeccion de superficies con limpieza »

Este capitulo describe ia desinfeccién de superficie s con hmpleza para todo el equxpo y para todos
los componentes. /

o Jullo Cés9
L /)‘U ,y‘y:"\r')uﬂtn e P
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ADVERTENCIA

Riesgo debido a la penetracién de liquidos

La penetracion de liquidos puede provocar lo siguiente:

— Darlos en el equipo

— Descarga eléctrica al encender el equipo

— Fallos de funcionamiento del equipo

Asegurese de que no entra ningdn liquido en el dispositivo.

ADVERTENCIA

Riesgo de mal funcionamiento del sensor de 02

Los desinfectantes o productos de limpieza que contienen formaldehido o amoniaco pueden dafar
los sensores de O2. Los sensores de 02 pueden facilitar valores medidos incorrectos. Esto puede
poner en riesgo al paciente.

Use exclusivamente desinfectantes o productos de limpieza que no contengan formaldehido o
amoniaco. '

1 Elimine la suciedad inmediatamente. Utilice un trapo humedecido con desinfectante para eliminar
los restos de suciedad.

2 Desinfecte la superficie.

3 Una vez transcurrido el tiempo de contacto, retire los restos de desinfectante.

4 Compruebe si existe suciedad visible en el producto. Repita los pasos 1 a 4 si es necesario.

5 Compruebe si el producto presenta dafios visibles y sustitliyalo en caso necesario.

Informacion referente a la limpieza y desinfeccion de superficies de componentes
individuales

La limpieza y desinfeccién de superficies de los componentes individuales exige un cuidado
especial. Se debe limpiar y desinfectar completamente todas las caras de cada uno de los
componentes. Ejemplos:

— Canopia y junta de sellado de la canopia

~ Paneles laterales y puertos manuales

— Conductos de ventilacién de la tapa abatible para rayos X

Si no existen ningunas instrucciones de uso especificas para el accesorio aprobado, entonces éste
podra ser reprocesado mediante desinfeccion de superficies utilizando los desinfectantes de
superficies que figuran en la lista.

Procedimiento:

1 Limpie el interior y el exterior de la canopia. :

2 Cuando procese la junta de sellado de la canopia, asegtirese de que el desinfectante también
entra en contacto con la parte interna de la junta.

3 Limpie el interior y el exterior de los paneles laterales. Preste especial atencién al mecanismo de
bloqueo de los puertos manuales.

4 Limpie con cuidado el tirador de la tapa abatible para rayos X.

5 Para limpiar los conductos de aire de la tapa abatible para rayos X (1), introduzca un trapo
humedecido con desinfectante en cada conducto.

6 Limpie detenidamente todas las asas del equipo.

Ve H A

Desinfeccion de superficies del colchén de calentamiento ;S

(opcional) R
S Sspaast "-"/B(rzﬂHuk/ c
;/ i prag iy .
[ 1B2077:20094432-APN-DNERE
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1 Elimine la suciedad inmediatamente. Utilice un trapo humedecido con desinfectante para eliminar
los restos de suciedad.

2 Desinfecte las superficies, respetandc el tiempo de contacto recomendado especificado por el
fabricante del desinfectante.

3 Una vez transcurrido el tiempo de contacto, retire ios restos de desinfectante.

4 Compruebe si existe suciedad visible en el producto. Repita los pasos 1 a 4 si es necesario.

5 Compruebe si el producto presenta dafios visibles y sustitiyalo en caso de ser necesario.

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

Prioridad  Alarma Causa Boluciéon

de la

alarma

bo163 Altavoz defectuoso Se ha producido un falla Contactar con personal de
interna del sistema de servicio especializado.

. alarma acustica prncipal.
E2M1 Altawvoz secundario defec- 52 ha producida un fallo Contactar con personal de
tuoso interno del sistema de servicio especializado.

glarma acustica secundaria.

fo114 Balanza defectuosa 5& ha praducida un fallo Desconectar gl cable de la
irdernd. halanza.

Confactar con personal de
servicio especializado.

o118 Balanza desconectada El cable de la balanza no Asegurarse de que el cable
&51a coneciado. de la balanza esta conectado
correctamente.
w207 Calent. rad. desact.. com- El calentador radianie ha Comprobar el valor ajustado.
probar pac. estado en funcionamiento Para continuar con los G-

por encima del 20 % durante  mos ajustes actives para el
15 muinutos. El calentador calentador radiante, pulsar la
radiante esta desactivado.  teria "Alarm reset”.

to108 Calentamienio finalizado  Se ha aicanzado =l valer Caomprobar los ajustes y con-
ohyetivo gjustado parg el figurarios si fuera necesario.
calentamianto.

/ e
P
s
s e ,////’:" Julio Cés.
fSEa s TN BOANCE
£ L ApbgRadn i

i ;fi\}v/ﬁgommu B i
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Pricridad  Alarma

de la

alarma

£ o119 Calibracidn de sensoras
de O2

to1e7 Cancpia abierta, calent.
rad. desact.

14 Colchdn defectuoso

L 5 Colchdn desconectado

' 1538 Columna de elevacion
defeciuosa

n B3 Comprobar ajustes

1 B2 Camprobar ajustes

51 Comprobar ajustes

P21 Comprobar estadoe del

paciente

Causa

Se ha xc:edndo &l mtarvale
e calibracion -Je los sensn-
as de

[=X

9

—
Cc

Na puede delerminarse g
posicicn de la canopia.

El colchon estd defectusso.

Se ha producido un falIJ
interno.

El cable def colchdn no esta
conectado.

Se ha producida un fallo
irerna.

Los nuevos ajustes se apli-
can automaticamenie.

Los ajustes se importaron de
un dispositvo de almacena-
mienta masiva USE.

S ha producido un falks
interno.

El calentador radiante ha
estado en funcionamiento
por encima del 30 % durante
14 minutos.

Definicion de ios grupos destinatarios
Los grupos destinatarios sélo podran llevar a cabo las siguientes actividades si cumplen los

requisitos necesarios.

Draoer

Solucion

Ajustar el control de terapia
para oxigeno a "Des.".
Contactar can personal de
servicio especializado.
Calibrar los sensores

Cerrar la canopia carrecta-
mente.

Contactar con personal de
servicio especializado.
Desconactar el cable del col-
chon.

Sustituir 21 colchdn.
Contactar con personal de
servicio especializado.
Asegurarse de gue el cable
del colehon esta conectado
correctamante,

Ajustar el control de terapia
para el colchén a "Des.”.
Contactar con personal de
servicio especializado.
Comprobar &l estado del
paciente.

Comprobar los ajustes y con-
figurarios si fugra necesario.
Comprobar los ajusies y con-
figurarlos si fuera necesario.

Comprobar los ajusies y con-
figurarios si fuera necesario.
Comprobar &l valor ajustado.
Para continuar con los Glti-
mos ajustes activos para el
calentador radiante, pulsar la
tecta "Alarm reset”.

Los trabajos de servicio sélo deben ser realizados por los grupos destinatarios autorizados a llevar

a cabo las tareas en cuestion.

Personal de servicio

El personal de servicio es, por gjemplo, técnicos de haspital con formacion en el

manterimientc del equipo.

Saztividdad

Instalaciéon

Trabajos de servicio basicos {inspec-

ciér y manienimients de acusrdo con
el apartado "Mantanimiento")

st

Pagina 13 de 15

IE- 20&;7,:~2()&)944:32}-APN -DNP

(!

pagmg I13de 15

Conocimiento especializado en ingenieria
eléctrica vy mecanica
Experiencia en el mantenimiento y repara-
cian de dispositivos meédicos -

ragmm o
(9> 1;1/")"' QI

/{/




Drager

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibies, 2 campos magnéticos, a influencias
eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones de presion, a la
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre ofras;.

Precauciones que deben adoptarse

Durante ef funcioramiento

Temperatura e 35 CiEBags P
Presion atmosfeérica 220 & 1100 0P (9.0 & 18.0 psi
Humegdad relativa 20 5 85 %, s condensacion
'Flubjo de aire en habitaciones con aire acandi- hax 0,3 muws (11,8 invs)
cionado ’

Durante el almacenamiento y transporte

Ternperatura ~2C 380 "C - & 1490 °F)
Presian atmosférica 500 & 1100 hPa (7.3 a 18.G psis

Mumedad relativa 10 a 85 4. sin condensacion

3.14. Las precauciones gue deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no
habitual especifico asociado a su eliminacion;

Eliminacion
Eliminacion del producto
Al finai de su vida dtil, el producto debe ser eliminado de acuerdo con la normativa vigente.

Para los paises sujetos a ia directiva 2002/96/CE de la UE

Este dispositivo cumpie con la Directiva 2002/96/CE (RAEE) de la UE. Para cumplir con su registro
conforme a esta directiva, este dispositivc no debe ser depositado en un punto de recogida
municipal para basura de equipos eléctricos y electrdnicos. Drager ha autorizado a una empresa a
recoger y eliminar este dispositivo. Para iniciar ia recogida u obtener mas informacion, visite Drager
en internet en www.draeger.com. Utilice ia funcién de bisqueda con la palabra clave "RAEE" para
encontrar la irforracion relevante. Si no es posibie acceder a la pagina web de Drager, contacte
con la organizaciéon local de Drager.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medici()n.§

14.4 Visualizacion del valor medido
Calentador radiante i
Rango de ajuste Apagsdo 10 % a 100 %
Mado pre-calentamients 100 9 durante 3 minutos
G0 = durante 11,5 minutos
30 % hiasia que se cambie e ajuste
Regulacion de la temperatura del aire
Principic de medicion NTC. 2%
Rango de medicidn 13245 °C{5534 53 MN37F) .
incertidumbre de ia medicién 20.8°C 11,44 °Fy o e

K .“ e HA
; /).mwmv

,TIF—ZOI 7-20094432-APN-D
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14.4 Visualizacién del valor medido {continuacién
Rango de ajuste de 20 & 3% °C (de 68 5 102.2 *F)
<28 "B

{824 "F), tras confirmacion
186,44 F ) tas confirmadion

Regulacidr: de la temperatura cutanea

Principio de medicidn NTC

Rango de medicion de 13243 "Cige 334 3 1084 “F—‘}

Sensor Usar exciusivaments sensores de iemperatura
) cutdnes Drager onginales.

Incertidumbre de medicion (sensares) *0.1"C18 F)y

Incertidumbre de medicion (sisiema en sucon- 2 0.3 "C 054 “F)

jurtto)

Rango de ajuste d.a 32 'C (9328 1004 "F

’3' “C8B.E F) was confirmacion
Colchoén de calentamierto {opcional)
Medicion de temperatura {centro del colchin NTC. 4 x
Rango de ajuste Apagadn. 35 & 36 “C (85 2102 “Fl, AUTO

Regulacidn de oxigeno

Principio de medicicn Electreguiimico
Rango de medician 18 a 98 Vol
Incertidumbre de la medician +2.8 Vol + 2.5 % del valor medido

Faclores ¢e influencia

Ranqo de ajuste

Tiempo de aumento de 02 desde 21 Wol%
hasta 65 Yol%

Kegulacion det humidificador
Frincipic de medicién

Rango de medicion

PG a28%r

incertidumbre de s medicion
Rango ge ajuste Apagado 30 2 29 % v M. en incrementos de
1%, FATO

Medicidn de ruido en el compartimento del

paciente ‘ ‘
Rango de medicion 35 & DY ABA) ‘
Incertidumbre de la medicidn =5 dBrAG

Medicion de fuz en el compartimento ded

paciente

Rango de medicion 32989 Lux it a 93 1)
Incedidumbre de la medicidn 10 % 0 20 Lux 1.9 fo)

Bascula

La precision de {a medicién depende de las
condiciones geograficas locales. La ubicacion
geografica donde opera el equipo se introduce i
an el propio equipo antes de salir de ja fabrica.

Los parametros ajusiados aparecen an el cua-

dro de didlogo de servicio y en una etiqueta de

producto en la parte trasera del equipo.

Rango de medicidan {incluida calibracian} 200 a 10000 giC4d b a 22 1b)
Rango de indicacion 05100345 ¢ Q2 22ib 2 oz}
Incertidumbrre de la medicion Ca2300gilassi) 25 a {00085 Ihy
) pdra THIGAS SUPEnoras g 2908 g(55a22lb)
5¢{0.011 ib})
Resolucion {version OIML) 5 g {0.071 i}
Resolucidn (versidn estandar) 1911 0z]

.\\_" . g /
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-32-17-5
La Administracion Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, de acuerdo con lo
solicitado por DRAGER ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Incubadora y Calentador Radiante.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-112 - Incubadoras.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DRAGER.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: El sistema Babyleo TN500 esta disenado para su uso
con pacientes prematuros y neonatos, y puede ser utilizado como incubadora y
como calentador radiante. El equipo proporciona un entorno con temperatura
regulada para pacientes con peso de hasta 5 kg y una altura de hasta 55 cm. El
equipo puede usarse como unidad de cuidados cerrada o como una unidad de
cuidados abierta. Como unidad de cuidados cerrada, Babyleo TN500 es una
incubadora; los pacientes neonatos permanecen calientes en el compartimento
de paciente con aire humidificable, que se puede enriquecer con oxigeno
(opcional). Como unidad de cuidados abierta, Babyleo TN500 es un calentador

radiante.

A



Modelos: Babyleo TN500.

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

Nombre del Fabricante: Dragerwerk AG&Co KGaA.

Lugar/es de elaboracién: Moislinger Allee 53-55, D-23542, Liibeck, Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-1601-97,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la Disposicin autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-32-17-5

g {0094 215 "2@‘57
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DISPOSICION No©

Dr. RUBERTY LS
Subadministrador Nacioral
AN M.AT.



