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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-6814-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5231-20-4

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-5231-20-4 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Deam S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €llo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Bistos, nombre descriptivo Calentador infantil y nombre técnico Calentadores,
Radiantes, para Nifios, de acuerdo con lo solicitado por Deam SR.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-55497972-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1317-94", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Calentador infantil

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
UMDNS: 13-250 — Calentadores, Radiantes, para Nifios

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El calentador infantil BT-550 est& disefiado para emitir calor controlado y distribuido de manera uniforme sobre
el cuerpo del bebé prematuro y otros recién nacidos que no pueden regular de manera efectiva la temperatura de



Su cuerpo.

El dispositivo tiene la opcion de basculay funciones de medicion de SpO2.
Modelos:

BT550

Periodo de vida ttil: 5 000 horas

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

Bistos Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Gyeonggi-do, 13201-7th Fl., A Bldg., Woolim Lions Valley 5-cha, 302, Galmachi-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do, Corea-Republica de Corea.

Expediente N° 1-47-3110-5231-20-4

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.09.07 13:31:52 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.07 13:31:54 -03:00



R METACD

ANEXO IIi B |
PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE uso
PROYECTO. DE ROTULOS

Rélulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Bistos Co., Ltid.

Direccion: Gyeonggi-do, 13201-7th Fl., A Bldg., Woollm Lions Valley 5-cha 302, Galmachf ro,
Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeongg;-do Corea-Reptiblica de Corea.

Producto: Calentador infantil

Modelo del producto: BT550

Marca: Bistos :

Namerc de serie:

Fecha de fabricacion:

Condiciones de transporte y almacenamiento: o SRR CE
Temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH: £93%; Presién barométrica: de 700hPa a
1060hPa

“Rotule provisto por el importador:

Razén social del importador: DEAM SRL

DOMICILIO LEGAL: Av. Velez Sarsfield N° 1460, piso 1°, Ciudad de Cordoba Provincia de -

Cérdoba.

DEPOSITOS Av. Vélez Sarsfield N° 1460 pisc 1°, y Jorge Ordofiez N° 133 Ciudad de
Cérdoba, Provincia de Cordoba.

Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-94 _ _ _ : :
Nombre del Director Técnice: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni, Nimero de Matricula:
28676206 '
Condicion de venta: Venta exclusiva a profesmnales & instituciones santtarzas

fRECTOR TECNICO
MAT, 286762006
DEAM SR,
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INSTRUCCIONES DE USO

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

ROTULOS
Rétulo provisto por el fabricante:

Fabricante: Bistos Co., Ltd.

Direccién: Gyeonggi-do, 13201-7th FI., A Bldg., Woolim Lions Valley 5-cha, 302, Galmachi-ro,
Jungwon-gu, Seongnam-si, Gyeonggi-do, Corea-Republica de Corea.

Producto: Calentador infantil

Modelo del producto: BT550

Marca: Bistos

Condiciones de transporte y almacenamiento:

Temperatura ambiente: de -20°C a 60°C; RH: <93%; Presion barometrica: de 700hPa a
1060hPa

Rétulo provisto por el importador:

Razén social del importador: DEAM SRL

DOMICILIO LEGAL: Av. Vélez Sarsfield N° 1460, piso 1°, Ciudad de Cdrdoba, Provincia de
Cérdoba.

DEPOSITOS: Av. Vélez Sarsfield N° 1460, piso 1°, y Jorge Ordofiez N° 133, Ciudad de
Coérdoba, Provincia de Cérdoba.

Autorizado por la ANMAT - PM - 1317-94

Nombre del Director Técnico: Bioingeniero Juan Pablo Giulioni, Numero de Matricula:
28676206

Condicion de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

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

Breve descripcion del dispositivo

Uso previsto

El calentador infanti BT-550 esta disefiado para emitir calor controlado y distribuido de
manera uniforme sobre el cuerpo del bebé prematuro y otros recién nacidos que no pueden
regular de manera efectiva la temperatura de su cuerpo. Este dispositivo se puede usar antes
de cualquier tratamiento u operacién de un bebé. El dispositivo tiene dos funciones operativas;
el modo bebé y el modo manual. En el modo de bebé, la temperatura de la piel del bebé
controla la temperatura. La temperatura de la piel del bebé se compara con el ajuste de
temperatura. Si la temperatura de la piel medida es inferior a un valor de ajuste de
temperatura, el calentador funciona para aumentar la temperatura de la piel de un bebé. En el
modo manual, el calentador funciona durante un tiempo predefinido. g

El dispositivo tiene la opcion de bascula y funciones de medicién de SpO2. El peso y la SpO2
del bebé se pueden medir utilizando las opciones. En la medicion de SpO2, el sensor se
coloca al final de un dedo. Al medir la intensidad de la luz reflejada, dependiendo de la
concentracion de oxigeno disuelto en la sangre determina la concentracion de oxigeno.

Pagina 2 de 13 Biofng. JUAN PABLO GIULIO!.
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1) Poblacion de pacientes prevista

- Recién nacidos, bebés prematuros, bebés con bajo peso al nacer

- Edad hasta 3 meses

- Peso hasta 10 Kg

2} Perfil de usuario previsto

- Personal de enfermeria o médicos que es personal calificado. '

- Experiencias o conocimienios bésicos en el campo de la medicina, especialmente en
obstetricia.

- Entrenado o solicitado leer IFU antes de usar

3) entorno de uso

- Hospital (ceniro de maternadad salas de partos) unidad de cuidados intensivos neonatales
(UCIN)

- Requisitos: fuente de energia estabie

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 combinacién segura;

Informacion de seguridad
Advertencias
Instrucciones para la operacién y uso seguros del BT-550

s Examine el calentador infantil y cualquier accescria periédicamente para asegurarse de
que los cables, cables de linea e instrumentos no tengan evidencia visible de dafios que
puedan afectar la seguridad del paciente o el rendimiento. El intervalo de inspeccién
recomendado es una vez por semana ¢ menos. No use el calentador infantil si hay algan’
signo visible de dafio.

* Solo el cable de linea de c.a. suministrado con el BT-550 esta aprobado para su uso con
la Unidad. ,

e No-intente reparar el calentador infantil BT-550 Solo el personal de servicio calificado de
Bistos Co., Ltd. debe intentar cualquier servicio interno necesario o su representante
local.

eEl BT-550 no estd especificado ni disefiado para funcionar durante el uso de
desfibriladores o durante la descarga del desfibrilador.

»El BT-550 no esta especificado ni disefado para funcionar en presencia de equipos
electroquirtirgicos.

» E| BT-550 no esta especificado ni disehado para funcionar junto con ningtn otro tipo de
equipe, excepto los dispositivos especificos que se han identificado para su uso en este
Manual del operador. '

» Realice pruebas de seguridad periddicas para garantizar la seguridad adecuada’ del
paciente. Esto debe incluir la medicién de corriente de fuga y pruebas de aislamiento. El
intervalo de prueba recomendado es una vez al afo.

*No opere el calentador infantii BT-550 si no pasa en el procedimiento de la
autocomprobacion de la energia.

« Lea detenidamente y comprenda el manual antes de usar el calentador infantil. De lo
contrario, podrian producirse lesiones personales o dafios al equipo.

eEl mal uso de el calentador infantil puede causar dafic .a un bebé. Solo personal
debidamente capacitado debe usar el calentador infantil segin las indicaciones de un
médico tratante debidamente calificado y consciente de los riesgos y beneficios conocidos
actualmente. :
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o El uso de accesorios distintos a los enumerados y aprobados para su uso en este
producto como elementos originales o de reemplazo puede resultar en un aumenio de las
emisiones o una disminucién de la inmunidad.

»El uso de equipos accesorios que no cumplan con los requisitos de seguridad
equivalentes de este equipo puede reducir el nivel de seguridad del sistema resultante.
Considere el uso del accesorio en la vecindad del paciente y la evidencia de que las
certificaciones de seguridad del accesorio se han realizado de acuerdo con la norma
nacional armonizada 60601-1 de la Comisién Electrotécnica Internacional- (IEC)
apropiada. Podrian producirse lesiones personales o dafios al equipo.

» Los equipos eléctricos médicos necesitan precauciones especiales con respecto a la
compatibilidad electromagnética y deben instalarse y ponerse en servicio de acuerdo con
la informacion de compatibilidad electromagnética proporcionada en el manual provisto
por el fabricante. Ademas, los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles
pueden afectar a los equipos eléctricos medicos.

o £| equipo no se debe usar adyacente o apilado con otros dispositivos a menos que se
nueda verificar la operacion normal en la configuracion en la que se va a usar.

« Use solo las baterias de energia recomendadas por Bistos para una operacién adecuada.
De lo contrario, podrian producirse lesiones personales o dafios al equipo.

sPara el funcionamiento adecuado del calentador infantil, use solo un sensor de
temperatura de la piel de Bistos Co. Ltd. El uso de otro sensor podria provocar lesiones
personales o dafios al equipo. B

« Nunca cologue e} sensor de temperatura de la piel debajo del cuerpo del bebé ni lo use
por via rectal. Se pueden producir lesiones personales.

o El sensor de temperatura de la piel debe estar en contacto directo con la piel para
proporcionar una medicion precisa de la temperatura de la piel del hebé. No mantener el
contacto directo con la piel puede provocar un sobrecalentamiento. Verifique
rutinariamente la condicion del bebé para ver si el sensor esté conectado correctamente y
sienta la piel del bebé en busca de signos de sobrecalentamiento.

eNo lo use en presencia de anestésicos inflamables. Podrian producirse -lesiones
personales o dafios al equipo.

« Mantenga los fésforos y todas las demas fuentes de ignicion fuera de la habitacion en la
gue se encuentra el calentador infantil. Los textiles, aceites y otros combustibles se
encienden facilmerite y se queman con gran intensidad en aire enriguecido con oxigeno.
Podrian producirse lesiones personales o dafios al equipo. ’

« Pequenas cantidades de agentes inflamables, como el etilo y el alcohol, que quedan en el
calentador infantil pueden provocar un incendio en relacion con el oxigeno. Podrian
producirse lesiones personales o dafios al equipo.

e Existe un pelfigro de incendio y explosion al realizar procedimientos de fimpieza o
mantenimiento en un ambiente enriguecido con oxigeno.

e Para evitar el sobrecalentamiento del bebé debido a la radiacion directa, no coloque el
calentador infantit bajo la luz solar directa o bajo otras fuentes de calor radiante. '

e Para evitar la desconexion accidental al ajustar la altura, aseglrese de que todos los
cables de! paciente, las lineas de infusién y el tubo del ventilador tengan un exceso de
longitud suficiente.

ePara la seguridad del bebé, no lo deje desatendido. Se pueden producir lesiones
personales. _

e Para una estabilidad optima, siempre bloquee todas las ruedas de soporte. No deje el

‘dispositivo desatendido cuando se estacione en una pendiente. De lo contrario, podrian
producirse lesiones personales o dafios al equipo.
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» Antes de colocar al bebé en el calentador infantil, precaliente el BT-550 a la temperatura
prescrita por el médico tratante o segun el protocolo de enfermeria,

T - - g
- Formas de presentacion del producto medico;
El sistema estd compuesto por la unidad principal y accesorios para normal funcicnamiento.

Accesorios

Nombre ' Descripcion Cant.
Soporte fijo (estandar) Cuna mas calida mdvil con ruedas 1ea
Colchén Acomodar al bebé con un colchén hinchable 1ea
(Estandar) _

Sensor de temperatura de Mide la temperatura de la piel del bebé o Zea

la piel (estandar)

Cédigo de alimentacion de Cable de alimentacion de CA (cable de alimentaciéon |1ea

CA (estandar) de CA para el funcionamiento del equipo) .

Sonda de sensor Masimo Mide el SpO2 del bebé . _ . - [ea

SpO2 (Opcional)

Extension Masimo para  Extender el cable del sensor lea

sensor SpO2 (Opcional) :

Escala de ponderacion Mide el peso del bebé - lea

{opcional)

Cesta (Opcional) Imacene el equipo médico y los articulos que el bebéliea -
necesita '

Particion de cesta Particién de la cesta 1ea

(opcional) ,

Polo IV "~ |Percha IV _ 1ea

[(Opcional) , :

Placa IV (Opcional) Placa para colocar los articulos que el bebé necesita 1ea

Soporte de elevacidn Base de calentador mévil con ruedas (VHA- Altura lea

(opcional) variable ajustable)

3.4. Todas las informaciones gue 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 medicos;

Este producto debe ser instalado, operado, mantenido y reparado de acuerdo con el Manual
de Instrucciones provisto por el fabricante.- Se requieren inspecciones peribdicas para el
producto. Si el producto tiene algan componente de falla, falla o dafiado, falta, desgastado,
deformado o contamiinade, comuniquese inmediatamente con el centro de servicio o agente

P
Vit
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de Bistos para su reparacién o reemplazo. Solo las personas capacitadas pueden reparar el
producto o sus componentes bajo nuestra guia escrita. Por favor, no modifique el producto sin
el consentimiento por escrito de Bistos. Usted sera totalmente responsable de todas y cada
una de las fallas del producto causadas por un uso indebido, mantenimiento o reparacion,
dafio causado por el hombre, o reemplazo por personas no autorizadas por Bistos.

Desembalaje e Inspeccion
Retire cuidadosamente el equipo y sus accesorios del empaque y verifique cada uno de estos

puntos. En caso de problema o contradiccion, comuniquese de inmediato con Bistos o con su
distribuidor,
1. Verifique que todos los accesorios suministrados coincidan con la lista de
empaque.
2. Verifique que no haya dafics.
3. Controle todos los conductores y conectores expuestos

Atencion a seguir las instrucciones para instalar el BT-550.
e Use este dispositivo en 20 ~ 30 °C de temperatura ambiental y 0 ~ 90% de humedad.
s Compruebe la conexion del cable de alimentacion de c.a. y juego use este cable
e Precaucién con este dispositivo debido a gue es facil de romper.
e Al conectar el cable de alimentacion de ¢.a., conecte una foma de corriente y una soel
calentador infantil para bebés no dos.
¢ Instale el cuerpo principal en una ubicacion horizontal.
e Instalar lejos del polvo o material inflamabie

Version basica Version completa
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Nombre

Descripcion

Cabeza

Equipado con fuente de luz radiante infrarroja y se puede girar hasta

900 a la izquierda y a la derecha cada uno y totalmente 180°. -

Columna

" [Parte del cabezal de apoyo y equipado con circuitos electrénicos para

operar BT-550 en el interjor. Los circuitos electrdnicos se componen

con ia parte de la fuente de alimentacion, Ia pantalla y la interfaz de

usuario.

" El poste IVy la placa para equipos auxmares unidos en el lado de Ia

columna cuando se ha seleccionado la opcion.

Soporte

Soporte regulable en altura esta disponible como opcidn.

Ha equipado con ruedas para mover el BT-550 facilmente y se puede
lequipar con cajon y mecanismo de inclinacion de la cama cuando se
seleccionan opciones.

Soporta todo el sistema BT-550. El soporte basico tiene una a!tura fua. |

Cama

Equipado con colchén y barreras protectoras para evitar que el
paciente se cadiga del colchdn. La bandeja de casete de rayos X se
encuentra debajo de la cama para el procedimiento de rayos X. La
nlaca de pesaje se puede colocar debajo det colchdn como opcion.
Las barreras protectoras se pueden abrir o quitar de la cama para

facilitar el acceso al paciente bebé.

Conexidn de alimentacion y cable
Conexion de energia

1.

2.

- los conectores correctos.

Conecte el cable de alimentacion al conector de entrada de
alimentacién del BT-550. En la configuracién basica, el
conector de entrada de alimentacidn se encuentra debajo
de la columna. En la configuracidén de opcidn completa, se
encuentra detras del ensayo de soporie. Sujete el cable de
alimentacion para evitar que se - desconecte
involuntariamente.

Conecte todos los cables y sensores a los conectores
relevantes. Aseglrese de conectar los cables y sensores a

Encienda la alimentacién y compruebe si se muestra el
logotipo del producto y la pantalla inicial.
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4. Una vez finalizada la secuencia de arranque, se mostrara la pantalla principal.
Compruebe si se muestra toda la informacion relevante.

5. Cuando se enciende, el BT-550 comienza a funcionar en
modo "precalentamiento" con una salida del calentador del
100% (28 mW / cii + 20%) durante cinco minutos. Luego, la
salida del calentador disminuye al 60% durante 10 minutos
y disminuye atn mas al 25%.

3.8. Desinfeccién/Limpieza/Esterilizacion

Limpieza y mantenimiento

Este capitulo contiene instrucciones para el cuidado y la limpieza de la unidad BT-550 y sus
accesorios.

El BT-550 requiere un cuidado adecuado y mantenimiento preventivo. Esto garantiza un
funcionamiento constante y mantiene el alto nivel de rendimiento necesario.

Mantenimiento

Se recomienda realizar una inspeccion de seguridad todos los afios regularmente para el uso
seguro de BT-550. Consulte el manual de servicio para conocer los elementos y el método de
inspeccion.

La inspeccion periédica debe ser realizada por el técnico de la empresa aprobada. El usuario
y el operador no deben desarmar o remodelar el dispositivo.

ADVERTENCIA
 El funcionamiento de cada parte debe verificarse siempre antes de que el dispositivo
se utilice para el paciente.
« El funcionamiento de cada funcion debe verificarse cada tres meses en general.
« Si se detectara algiin defecto en una inspeccion, indique en la unidad que esta fuera
de servicio, deje de usarlo inmediatamente y comuniquese con nuestro distribuidor en
el area local.

ADVERTENCIA

No quite las cubiertas del BT-550 usted mismo para evitar dafios al calentador infantil y
descargas eléctricas inesperadas. Solo un ingeniero de servicio calificado de Bistos debe
reparar o reemplazar los componentes.

7 La vida util del calentador es de aproximadamente 5 000 horas. Después de este tiempo, se
debe cambiar el calentador.

Limpieza
Siga las instrucciones antes de limpiar el calentador infantil.
e Apague el BT-550 y desconecte el cable de alimentacion.
¢ Separe todos los accesorios del BT-550.
e Enfrie el BT-550 durante unos 30 minutos.
¢ Use una gasa limpia o un pafo sin pelusa, ligeramente humedecido con agua o
detergente suave, para limpiar la superficie del BT-550.

ADVERTENCIA
o No utilice el agente de limpieza conductor o inflamable para evitar descargas
eléctricas, incendios o explosiones.

Bloing. JUAN J" G
DIREC S

A%’(ﬂf % Pagina 8 de 13 -i
- S.re.L.

Z

/

CESAR ML-RUI
LM-A IF-2020-55497972-APN-INPM#ZANMAT

Pagina8 de 14



» No utilice agentes de limpieza tipo aerosol.

* No frote la pantalla con objetos asperos o afilados.

e No use vapor para limpiar el calentador infantil. El vapor excesivo puede dafar el
calentador infantil.

e Evite el uso de alcohol y detergente fuerte para la cuna hecha de acrilico. |

e Aseglrese de que ninguna parte dei calentador o los accesorios estén sumergldos en
nmgun agente de Elmpleza

Sensor de plel

- Limpie los sensores con alcohol, detergente o solucién jabonosa.

- Apligue la solucion de limpieza con un pafio o. esponja limpios, y seque todas las superficies
después de limpiar con un pafio suave limpic o una toalla de papel.

PRECAUCION:

* No sumerija, hierva, estenlxce en autoclave ni esterilice con gas el sensor.

- Evite remojar en alcoholes, detergentes fuertes. O soluciones altamente alcalinas.

» Aseglirese de que el sensor de piel solo se retire del conirolador agarrando el enchufe del
panel frontal. Aseglrese de que no se ejerza demasiada tensidon en el cable del sensor
durante el uso, la Ilmpieza ola mspeccmn

Sensor de Sp02

- Limpie el sensor. limpidndolo con una aimohadlila con alcohol |soprop|E|co aI 70%
detergente suave.

- Seque el sensor y el cable con un pano Himpio 0 una gasa seca.

PRECAUCION:

* No sumeria el conector del cable Y1 en ninguna solucién liquida. :

* No esterilizar por irradiacion, vapor, autoclave, gluteraldehido (Cidex) u éxido de etlleno

* Lea atentamente el monitor 2.8 Sp02 (opcion) para un usec, limpieza © inspeccion
adecuados :

Colchon '

- Limpie el colchén con una sclucion desinfectante- detergente aprobada y correctamente
diluida, asegurandose de seguir las mstruccsones del fabricante para el uso del agente de
limpieza. .

- Aplique la solucién de limpieza con un pafio o esponja limpios, y seque fodas las superficies .
después de-limpiar con un pano suave limpic o una toalla de papel.

'PRECAUCION: " L .
No esterilice en autoclave ni gas el colchodn. ' ' :

Métodos de mantemmlento :
Una vez al mes, limpie el cuerpo principal y los accesorios con una tela suave con alcohol. No
utilice diluyentes, lacas, etileno u oxidantes.
Después de usar el dispositivo, almacene el dispositivo donde el lugar'tenga un rango de -20 -
C ~ + 80°C de temperatura y 0% ~ 95% de humedad.

» Restrinja el uso del dispositivo solo por parte de médicos y enfermeras.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicionat que deba
realizarse antes de utilizar el producto meédico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros)
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Lea atentamente las instrucciones de uso provista por el fabricante y verifique que esten todos
los componentes que conforman el dispositivo.

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

Verificacion general

ADVERTENCIA

No intente abrir las cubiertas, desmontar o modificar el calentador infantil, excepto la persona
calificada. Puede causar peligro de seguridad. Solo el ingeniero de servicio calificado de
Bistos debe reparar o reemplazar el calentador o los componentes para bebés.

Verifique antes de contactar al Departamento de Servicio al Cliente de Bistos para los
siguientes casos:

El calentador infantil no se enciende

Compruebe el cable de alimentacion conectado de forma segura al consentimiento de
alimentacion

Los valores medidos no se muestran

Verifique que el cable del sensor o el cable de extension estén correctamente conectados al
conector apropiado.

Verifique que el sensor funcione correctamente después de conectar el sensor.

Los valores medidos son demasiado altos o bajos.

Compruebe el sensor correctamente conectado al paciente.

Para el peso, verifique que los objetos pesados estén colocados mientras se establece o mide
a cero

Mensaje de alarma Condiciones de alarma

Fallo de potencia El cable de alimentacion no se ha conectado
correctamente o la alimentaciéon no se suministra

Desactivacion del sensor El sensor de temperatura de la piel no estaba conectado o
la temperatura medida es demasiado baja

S1 (S2) Temperatura baja La temperatura medida de la piel es demasiado baja

S1 (S2) Temp High La temperatura medida de la piel es demasiado alta

Cheque de bebé Permanezca en el modo manual mas de 12 minutos La

salida del calentador permanece 100 % en el modo bebé
mas de 12 minutos

Rotacion de la cabeza La cabeza en el calentador infantil giré méas de 200

Masimo comprobar Alarma Consulte la tabla de la pagina 18

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

Especificacio bientales
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Entornc de operacion Entorno de almacenamiento
Temperatura 18 a 30 °C (64,4 a2 86 °F)  [Températura -10 2 60 °C (14 a 140
. : °EN
Humedad 0 a 5% sin condensacién [Humedad 0 a 95% sin
' condensacién
Presion del aire 70-106 kPa Presion del aire  [70-106 kPa .

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociade a su eliminaciéon;

Al final de la vida Otil del dispositivo v de sus accesorios, deséchelos de acuerdo con las
respectivas leyes y disposiciones locales o siguiendo las reglamentaciones de su hospital.

El desecho de los materiales de embalaje se debe realizar de acuerdo con las leyes y
disposiciones locales o las normas y disposiciones del hospital referidas a la eliminacion de
residuos. Los materiaies de embalaje se deben mantener alejados del alcance de los nifios.

DISPOSICION -

Para cumplir con la Directiva de la UE 2002/96 / CE sobre residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEEY): este producto puede contener material que podria ser peligroso para la
salud humana y el medio ambiente. NO DESECHE este producte como basura municipal sin
clasificar. Este producto debe RECICLARSE de acuerdo con las normativas locales. Péngase
en contacto con las autoridades locales para obiener mas informacién. Este producto puede
ser devuelto a su distribuidor para su reciclaje; comuniquese con el distribuidor para obtener
maés detalles. '

3.16 El grado de precisidn atribuido a fos productos médicos de medicién.

Caracter:sttcas funcionales

Calentador

Temperatura (
infrarrojo

Modo de operacion
(cada uno de los
rango es de 20%)

FPrecalentamiento (100% a 28
mW/cm?) -Modo bebé (100% a
28 mW/em?) -Manual (100% a

Rango de control
manual

0 a 100%, 20 niveles

T B mWicm?)
Rango de 26 A42°Cal03°C Potencia de salida 800w -
visualizacion de la .
ietl

Rango de control 34 a 38 °C {en modo bebgé) Tiempo de vida 5.000hrs

de la piel

Monitor Apgar

Tipo 7" TFT Color LCD Rango de ajuste 0 segundos a 59m:n 59
segundos .

Alarma b Alarmas de Eventos Indicando pitido 1,5, 10min

(Visual & Sonido)

Lampara de examen Funcion

|Led 4OW (10W x 4ea) Microprocesador controlado
Brillo 3 niveles Rotacion de la 900 (lzquierda, Luz
- cabeza ambas
Control ) Indicaciones)
luminacion Nivel de agua del

tripode

Pagina 11 de 13 .
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Poder interfaz de PC
Entrada IAC 100/240, 50/60Hz Rs232c
Consumo 750VA
Configuracion estandar (soporte de altura fija)
Terlnperatura de la Rea Colchén 1ea
pie
Sensor Guia rapida lea
Cable de 1ea Manual de 1ea
alimentacion operacion
Opciones Limite de peso o angulo Opciones Limite de peso o angulo
Soporte de POLO IV Aprox. 5 kg
elevacién
Placa IV Aprox. 11 kg Balanza 0a10,0kg, 50g
Cesta (Cajon) Aprox. 10 kg Masimo SpO2
Particién de cesta Extension para
SpO2
Cama inclinable  [15°

Caracteristicas fisicas

Dimension Peso
Estandar 1,027(W)x620(D)x1,890(H)mm |Estandar 83 Kg
Sopaorte fijo 725(H) mm Opcién completa 98 kg
Soporte de 615 a 815(H)mm
elevacion
Colchon 495(W) x 810(D) x 27(H)mm |con carga de trabajo|Aprox. 124kg
segura
Embalgje 1,150(W)X750(D)x1,550(H)mm Engbalaje 126Kg (opcion completa)

Entorno de operacién

Entorno de almacenamiento

Temperatura 18 a 30 °C (64,4 a 86 °F) Temperatura -10 2 B0 °C (14 a 140 °F)

Humedad 0 a 95% sin condensacion Humedad 0 a 95% sin
condensacion

Presion del aire  [70-106 kPa Presion del aire 70-106 kPa

Estandar

IEC60601-1, IEC60601-1-2

IEC60601-2-21

Masimo Oximetro

Gama Saturacion (% SpOz) Frecuencia 1% - 100% 25 - 240 0.02% - 20%
de pulso (bpm) Perfusion
Precision Saturacién (% SpOz) - Durante el [70% - 100%, 3 digitos 0% - 69%, sin

no especificar

condiciones de movimiento

Saturacion (% SpO2) - Durante el
movimiento
Condiciones
Frecuencia de pulso (bpm) - Sin
condiciones de movimiento
Frecuencia de pulso (bpm) -
Durante las condiciones de
movimienio

N

70% - 100%, 3 digitos 0% - 69%, sin
especificar

De 25 a 240, a 3 digitos

De 25 a 240, a 5 digitos

.
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Resolucion

Saturacion (% SpO2) Frecuencia
de pulso (bpm) '

Bajo rendimiento
de perfusion

> (0,02% Amphtud de puiso y %
Transmisién > 5%

Saturacién (%Sp02) - 2 digitos Frecuencia
de pulsos & 3 digitos

Interferir
Sustancias

pigmentacion arterial habitual pued

i.a carboxihoglobina puede aumentar errbneamente las lecturas. El nivel de '
aumento en aproximadamente igual a la cantidad de carboxihoglobina
presente. Los tintes o cualguier sustancia que contenga fintes que cambien la

en causar lecturas erroneas.

Poder

Rango de entrada de tensidn max.
Consumo de energia de CA
Bateria recargable

a0 - 240 VCA, 47 - 83 Hz 20 VA
Hasta 7 horas de duracion de [a bateria

Fusibles

0.75A, retardo de tiempo, 250V -

Aislamiento

Corriente de fuga del chasis
Resistencia a tierra

Menos de 100 pAmp Menos de 1.0 Q

Ambiente

Temperatura de funcionamiento
Temperatura de almacenamiento

. Humedad relativa Altitud de

funcionamiento

De 410 F a +1040F (50C a +400C)

-400 F a +1580 (-40C a + 70C) _
5% a 95% sin condensacion 500 mbar a
1060 mbar presion -1,000ft a 18,0004 (-
304m a 5,486m)

" iCircuitos

Controlado por microprocesador

Mensajes de alarma automaticos

Autoprueba automatica del oximetro cuando se enciende
Ajuste automatico de los parametros predeterminados

Salida de datos de tendencia de SpO2, frecuencia de pulso

indicadores
automaticos

alarma audible de volumen ajustab
Silencio de alarma (120 segundos)
Tono inteligente ON/OFF: movimie
baja tonos de pulso

Pulso audible de volumen gjustable: OFF y 33% a 100% en 4 pasos Tono de

le: niveles y 33% a 300% en 4 pasos
; todo silencio (silencio continuo)
nto excesivo y condiciones de perfusion

Alarma de salida de limites de frecuencia de pulso

Alarma de nivel SpO2 fuera de los limites
Alarmas de condiciones del sensor
Fallo del sistema y alarmas bajas de bateria

82" x6.0"x3.0" -
(20.8cm x15.2cm x 7.6cm} 2.1 lbs, 32 0z -
(0.928 kg)

2.4.810,12,14 y 16 segundos Normal,
APOD y MAX

Dimensiones
Peso

fisico
Caracteristicas

Modos Modo de premediacion

Sensibilidad

Bioing. JUAN PABLQ SN
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-59333903-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 7 de Septiembre de 2020

Referencia: 1-47-3110-5231-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-5231-20-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Deam S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Caentador infantil

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
UMDNS: 13-250 — Calentadores, Radiantes, para Nifios

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El calentador infantil BT-550 esta disefiado para emitir calor controlado y distribuido de manera uniforme sobre
el cuerpo del bebé prematuro y otros recién nacidos que no pueden regular de manera efectiva la temperatura de
Su cuerpo.

El dispositivo tiene la opcidn de basculay funciones de medicion de SpO2.
Modelos:

BT550



Periodo de vida Util: 5 000 horas

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica
Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: No aplica

Nombre del fabricante:

Bistos Co., Ltd.

Lugar de elaboracion:

Gyeonggi-do, 13201-7th FI., A Bldg., Woolim Lions Valley 5-cha, 302, Galmachi-ro, Jungwon-gu, Seongnam-si,
Gyeonggi-do, Corea-Republica de Corea.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1317-94, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5231-20-4

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.07 13:34:22 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.09.07 13:34:22 -03:00
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