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República Argentina - Poder Ejecutivo Nacioual
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: Dl-2018-1018-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
I

Jueves 18 deOctubre de 2018

Referencia: EX-2018-32331397-APN -DEYRPM#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2018-32331397-APN-DEYRPM#ANMAT del Registro de esta
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L., solicita se autorice la inscripción en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, d~ un nuevo
producto médico. . 1
Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran co ' templadas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. I
Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legallvigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitUd para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus mOdificatorial.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE I

MEDICAMENTOS, ALlMENTOS'Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTÍCULO 1°._ Autorízase la 'inscripción en el Registro Nacional de Productores y Pr~ductos de
Tecnológia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca ATOM nombre descriptivo INCUBADORA DE
TRANSPORTE Y nombre técnico Incubadoras, Pediátricas, para Transportación, de acuer~o con lo
solicitado por AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la
presente. 1
ARTÍCULO 2°._Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso qu obran en
doc~ento W IF-2018-50889920-APN-DEYRPM#ANMAT. . I
ARTICULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-1365-214", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase 'el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición. I
ARTICULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición. I
ARTÍCULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos detecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiqueseal interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones. de uso auto¥zados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: INCUBADORA DE TRANSPORTE.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-114 - Incubadoras, Pediátricas, para
Transportación.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ATOM.

Clase de Riesgo: II1.

Indicación/es autorizada/s: Es una incubadora de traslado de atención cerrada para neonatos y prematuros y
está concebida para transportar recién nacidos con bajo peso al nacer y neonatos gravemente enfetmos.

Modelo/s: IncuArch

Período de vida útil: diez (10) años (ciclo de vida).

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

Nombre del fabricante: ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory

Lugar/es de elaboración: 2-1 Dojo 2-chome, Salcura-ku, Saitama.shi, Saitama 338-0835, Japón.

Expediente N° EX-2018-32331397-APN-DEYRPM#ANMAT



DigitBlly signad by CHIALE Carlos Alberto
Dale! 2018.10.18 13:55:27 ART
Loca~on: Ciudad A1lI6noma de Buenos Aires

j

Carlos Alberto Chialc
Adrhinistrador
Adrhinistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
Mi~istcrio de Salud y Desarrollo Social

I

I
I

Oigitoll)' slgnod by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA.

COE i
D'l' Co"GESnON DOCUMENTAL ElEcmONICI\ - GOE, ooAR
o_MINISTERIO DE MOOERNIVICIO"J, ou.SECRET AR •••• DE
MOOERNIZACION AOMINISTRATWA, '."OINJonbo,'CUIT

3071Sn756'
o •• ' 2018.'0.'8 ';'55:14.01"00



•

3.1.;

ATOM Incubádora de Transporte
Anexo llLa. INSTRUCCIONES DE USO

INCUBADORA DE TRANSPORTE

Importador:
AGIMEDSRL
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE
BUENOS AIRES. ARGENTINA

A
ATOM

FabriC$nte:
ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Faclory
2.1 Dojo 2-chome, Sakura.ku, Sallama.shi, Sallama
338'll835, Japón

IncuArch
Alimentación AC
22()"'240 V £10%,
50/60 Hz. 220 VA

Alimentación ce
12 V,13ACC
24 V, 6,5ACC -~km1oyTra..-m

Temperlll¡Jraambienle: i).{;O'C

HUlnedad relativa: 30-75%
Prasión_70-106kP.

DireclorTécnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N": 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-214

PEUGROS, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
PELIGROS

.• Apague elln1:erruptnr de Iluminación anle6 de éamblar la lámpara fluorescente.

la lámpara fluorescente se calienta inmediatamente despuéS de'utílizarla. Antes de cambiar la lampara fluorescente.
asegúrese dI':! que se ha" enfriado, lo suficiente.

• No oamblela lámpara fluolllBC8ri1e con las manos mojadas.

• Asegúrese de que los penel86 de admisión y 108puerIDs de aooeso es1lIn cerrados cuando utilice la unidad.

Si deja. abierto un panel de admisión o un puerto. de aeceso;cuando se está utilizando de la unidad, el recién nac¡~o

puede,' caerse de su compartimiento. Asegúrese de que ma'ntiene los paneles de admisión ,y los puertos de aCCfj_~O
Icerrados durante,la fototerapia cuando haya un recien nacido en la incubadora. . I

• No deje la unidad desatendlda Si un panel de admlSlóno un pueril> de acoeso se encuenlla abierll>.

Si se deja abierto un panel de admisión o un ,puerto de acceso, el recién nacido podría caerse -de su compartimento

-Ysúfrir lesiones fatales. No deje nunca la unidad desatendida si un panel de, admisión o -sí un puerto de acceso le
eliéuentra abierto. I
• SI se delaCla que 81panel de admlai6n, el pueril> deeooeso da apertura nlp/de o una corredera de garicho 86tán

flojos o defecluosos; deje de utilizar la unidad Inmedlatamerile y avisa el servicio técnico,
El recien nacido podría caétsé de lá unidad,

• Compruebe siampra que funcionan correctamente los mandos dalpanel da admisión y la com>d8ra de gancho

da los puertos de acceso de a.perlura rápida. SI el pene! da admisión, delantero o un pueril> de aooeso da
i \

apertura nlp/da no esluvlaran cerrados de modo seguro, no coloque a rjlngún racién nacido en la Incubadora y
eoIlCite que se corrija el problema. \ I

\
/e::--~ j

,,# Bioing, Lt(¡¡NAADO GOMEZ
FERNANDOSCIOll.A '~TEC 5Wl
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ATOM Incubadora de Transporte
Anexo m.B INSTRUCCIONES DE USO

• No ablll un panel deadmlSlói1 ni un puarloda accaso con al fin de disminuir la 1emperatulll .del aira da le

ineúbedora.
Puesto que la temperatura del airé de la íncubadora se.éóntrola automáticamente a una temperatura determinada. la

potencia de! calefactor aumentara peligrosamente pala compensar una caída de temperatura.

• Abra y ""ma los puar10s de ecceso da apertulll nlpldacon suavided.

Si los abre y <:lerra COr;demasiada fuerza, podrían "no abrir o cerrar correctamente; con el peligro que ello conlleva.

• Una ve colocado al recién nacido en la Incubadora, comprueba de nuevo que están cerrados da modo aagUI'O

tanto loa paneles de admiSlón como loa puar10s de accaso de epertulll nlpide.

• Por la aaguridad del raclén nacido, no deje nunca la unided _ndida si un panel de admisión o un puarto de

accaso se ancoantran abiertoa.

• No aprietB demasiado 1•• bandas de sujeción del recién necldo.

Si las aprieta demasiado, podrían hacerle daño al recién (lacido.
• Nunca ooIoque un calentador corporal ni ninguna otra posIbleJuenle da ignición dentro o oerca de la unlded.

El uso de oxigeno aumenta. el riesgo de explOSión o incendio. Los calentQdores corporales. o cualquier dispositiVO en

el que se utilíce fuego o que pueda generar chispas; podrían .causar una explosión .o un incendio si se utilizan cerca

de la únldad.

• No utIlIoe la unided an plllS8llCle de gases anaslésloos Inñamebles.

Podrla producirse un-a explosión -Oun incendio si se-utiliza la unidád en presencia de este tipo de gases.

• No utilice éter. alcohol u otras sustancies Inflamables.

Incluso una pequeña cantidad de.éter, alcohol u otras sustánclas inflamables puede provocar un incendio sí se

mezclan con el oxigétlO ,de la incubadora.

• Conecte la unidad a tiarra da un modo seguro. ,
I

De lo, ca,ntrario. podrian producirse electrocuCionés por las corrientes de fuga. Para realizar' la toma a tierra,

asegúrese de que conecta el cable de alim~mtaci-QnexClusivamente a una toma de corriente de 3 pines

debidamente conectada a tierra. No utilice la un¡~ad si tiene cualquier dUda sóbre su conexión a tierra.

• No ulIlloocema da le unidad dispositivos de ella fn!cuancIa~
Para'evitarfalfos de funcionamiento debidos a inteñerencias. no .utifice -aparatos electroquirurgicos; dispositivos de
comunicaciones móviles o portátiles u otros dispositivos. de alta frecuencia mlentras la unidad se encuentre en

funcionamiento.
• Analloo lOSniveles da gas sangulnao mpetidamantll cuando se requlara un amblenlB de elevede oxigenación.

Cuándo el recién nacido requiera un ambiente de elévada oxigenaciófl, será de extrema ímportancia analizar los

gases Sánguineos repetidamente para mantener la' concentraCión de oxigeno de la incubadora en eí nivel deseado.

Siga las, instru~ione$ del médico para medir la concentradón de oxigeno ya que ignorar los requisitos

fundamenta~es podría elevar el riesgo de retinopatia del p(ematuro' así como de otros efectos negativos.

• No lraquelae ni deje caar la unidad ni permita que lmpade contrll otros objsllls.

Lo~ tornillos u otras piezas ,fijadas podrian aflojarSe.

.• Asegúreae de Introducir !Xlr completllla clavija dal cable daallmantacl6n en la tome de conianlB.

No introducir la clavija del cable de alimentación por 'completo pOdría producir un calentamiento y provocar un

incendio.
• Comprueba la toma de corrlentll con iegularidad para eseguralll8 de que no existe ninguna anamolla.

una toma de, corriente floja o dañada puede crear una conex,i6n ~Iéctrica en mal esta,do. lo que podría: producir un

calehtamiento-y provocar -un 1ncendio.

• Mentllnga libra de polvo el átea dala clavija del oeble.deallmentaei6n Y,ll toma da corrienta.

El polyo .a\iumufado en la "clavija podría producir Un calentarriie'nto y provoca~ Jo incendio .. ,
ADVERTENCIAS 1. ~ . !

~~NDO SCIOUA QlOlng.LEJ~OO GOMEl Página2de 16
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ATOM Incubadora de Transporte
Anexó IlI.S INSTRUCCIONES DE USO
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Asegúnlse slemprllde qoo la unidad está cafl8ntil.para asl manlBnerla tampara\tJra dal aira de la incubadori. a

un nival fijo durantil al modo an aspera.

Coloque al tGóién nacido en la incubadora solo cuando ea haya astabHlzado la tllmparablra del aira de asta.

Asagúl1lS8 da seguir las instruoolQnas del médico péraajuetar la temperatura del aira de la incubadora .

Asegúl1lS8de seguir Iaslnstruoolones.de1 médico para ajusflir la concantraci6n de oxlgeno de la incubadora,

Utlllcesolamantll oxlgeno certlficado para uso médico •

Tenga siempre pl1lS8ntilS1as slgulénlBs pnlCIlucionas durantil el suministro de oxlgeno.

o No coloque calentadores corporales, linternas, 'aceites I grasas o sustancias inflamables en la' incubadora.

,o Utilice algodón puro para la ropa del recién nacido y las sabanas, etc, No utJJice materiales propensos a

generar electricidad -estática.

t, Utilice alg'odón puro o un tejido ignifugo para' la ropa de los médicos, "enfermeras, personal del servicio ,de

ambulancias y todo aquel que pueda manipular este equipo.

Tenga siempre pl1lS8ntilS1as slgulénlBs precauciones durentil el uso dal a1imentlldorde oxlgeno,

a Si entra en cqntacto con (>xigeno presurizado cualquier sustancia tipo aceite, grasas. etc., podria

desencadenarse un incendia de forma violenta y espontánea. No permita que dichas sustancias se

adhieran al re~ulador de presión de oxígeno, a la válvula de la bomb.ona de: óxígeno, ni a los tubos,

conexiones y otra~ piezas del suministrador de oxigeno.

o En las botellas de 'Oxigeno de alta prestón utilice exclusivamente válvulas reductoras, o reguladoras de

presión probadas e indicadas especificaménte para el suministro de oxigeno. No utilice dichas válvulas p~ra

otro gas' que no sea' aire u oxigenó. Es peligroso utilizar una válvula para suministrar. airo gas y despJés

utilízsrlá pa(s sümini5tráf. ,oxigeno otta vez., , L
Podrla haber una fuga dal electror!fl> si se dalla el _ del oldgeno. Si entra en contaclo con al aIeclrol ,

IAveseal éree de inmediato yalimrnaio complalamantll conabundantil agua. 1
Eslíl prohibido fumer en la sala donda se enl:llenba Instelada la unided. No coloque ninguna fuentil de igni~
en la sala.

E_ha dei'lar al Ciable de a1lman1ac16n.

Un cable de alimentación dañado podría CauSar un incendio o descargas eléctricas,
o No ,permita que el cable.de alimentación quede atrapado entre la unidad y la pared, una estanteria o el

suelo.

o No-cólbque el,cable de alimentación cerea de un dispositivo que genere palor ni permita que se calienté.

o No coloqué encima dél cable'ningún objeto pesado.

\') Tire del enchufe con su propia mano para desénéhufár el cable de alimentación de la loma de corriente,

Un ,cabl,ª de alimentación dañado debe sustituirse por uno nuevo de inmediato.

• UUiice lllCl:lusÍ\1emantillli cable de allmentilci6n propio de le unlded.

En caso. contrarip, podría e1ectrocutarse,o producirse un incendió.

• AnlBs de desl_r la unidad, asegOl1lS8 de que está apagada, desaríchufe el cable de eiimantllción y

compruebe qua le unidad y al calelac10r sa han anfriado lo sUfleientil.

• No toque el cable de alimentilci6n con las manos húmedas.

Tócarel:cable de a'límentaeión.con las,manos húmedas podría producir una electrocución.

• No desmontil ni allalllla unidad.

Desmontar o' alterar la unidad podria provocar un ¡ncend.io, una ele,ctr.ocución o lesiones.

• No ins1ale la unidad en lugares eJqluestos a demaslade hUmeded, polvo o vapor.

Haéerlo podría provocar un incendio o derivar en una eledrocucián. t\
, '• La toma de corrientil debe aster. ublcede Ciares de la unidad para evitar el con1llcto accldental con el cable da

aftmentilción, ,,"loa ~ de corrientil dlstintil par8 cllda unidad. f .
~ BiOing~LEN OOGOMEZ Página3de16
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ATOM Incubadora de Transporte
Anexo m.B INSTRUCCIONES DE USO

• No aplique muchas cargas á una sola toma da oomenlB. . .L
• ParareeJitar la toma a llana, asagó_ da que canee1ael cable de a1lmantaciónexcIualvall1lll1lila una toma

oorrientll da 3plnesdebldamenle co..-oo a tiana. . 1
o No utilloe la unidad al llana cualquiar duda sobre SUcollllldón á tierra.. ,, I

oConeclB dllbldemeníe adana todoe loa equipos elé<;b1cospaliférioos.
o Nunca conecte la unidad a una fuente da allntentecl6n dlstinte da la aspacificada
o Solo personal cualificado pueda &ncargá"'" del mantenlmlenlode la unidad.
o Asegúrese .damisar la unidad antea da utilitarla.
Sí pone en funcionamiento la un'idad sin revisarla antes de. empezar, es posible que se pase por alto algún defecto.

lo Que po<;Jria acarrear un grave,accidEmte.

3.:2.;USO PREVISTO 1
La IncuArches una Incubadora de traslado de atención :cerrada paraneonatos y prematuros y e : Él

concebida para traflsportar recién nacidos COnpajo peso al nacery neohatos gravemente enfermos ...

3;3 ACCESORIOS PROVISTOS

o Accesorios Sonda de.temperatura cutánea.

• Cubierta del puerto de acceso

• Cubierta del puerto de acceso semiirisad¡¡

• Cable del paciente

• Banda de sujeción del recién nacido

• Sensor de oxígeno

• Cubieria antípolvo

• Filtro de aire de cabina

3.4.• 3.9.; INSTALACION MANTENIMIENTO y USO
Preparaci6n previa al primer uso

Configuración de la incubadora
Montáje ,
El ~•••erpo principal de ta incubadoro ~onla baSe n~tildriy el esfunte se ("Jllbalan yenvlitJl desde la fábrica por
separado. Monte las piezas separodas correetamellle 1111como se describen continuación.

&PRECAUCIÓN

•

1£1currpo principal se envía con la 'oose acoplada.

[.1 incub3dorne,;pesada Serequier¡;n COOl('mínimo dos pénmnas paro lllUntarymoverláincubadora.o
O

~
Apoderado

"GIMEOS.R.L
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Director TéeIlfCo
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ATOM Incubadora de Transporte
Ane;xo m.B INSTRUCCIONES DE USO

(t) Coloque el gancho de t¡¡ paianea de :fij:tcióÍ'l de, la
ba.."ieen la parte den:cbadel t:Slante. en el marcodcl
estante. tirandQ de eHhacia usted. E.~o<lt'Sbloqut'atá
la conexión (l1tre (."1t'Stantey la ba.~;

(2) Ql!oque ell"\lcrpoprincip¡d sobre el e_te. deforma
QUe la parte dclantern del t,'ut"rpo principal y la parte
-delanteradel~e esten orientadá£hátia larnisma
diret"<:ión.
Los dos pernos e,n la superficie superior del e$lanlf!
(izquierda más alejada y dl"1'et'1la mas próxima)
debeJ'Úln caber en ln5 agujeros !'-nrfespondiltilh..'S.
situadootn laparle'de afxUode la.'baSé. Esto pmnile
que Ia-ba..~ 'y ttestantt' se monten sin nlngú1l hu«o
o inclinación.

{$) Extraiga el ¡r••••cho delll palanca delijad6n de la base
del marro del (,'SU1r11C'Y deje Que cuelgue. Ahora
monte la baSl" con el l'Uerpo prindpal -en ella 'J. el
estante aeóptados •

.&ADVERfENCIA
AsegúreSá de que bloquee la incubadora
con la basé acoplada a1•.•tenla extrayendo
la ,patanes de fijadón de la base del marco
~I estante, De lo contrtlrlo, la incubadora
podria 1/01ceral apllcer fuerza ""ra abril l.
campana, o podria caerse si Ss"traquetea o
se deja<:atlr duranlll eltransporte.Nllnca
ponga en funcionamiento la incubadora arr
tes de acoplarla de modo seguro.aJ estante.

Blcqueo de las ruedas
(1) Cuando lit mtubadora este hlslalada en £>1hlg3r de-

seooó. pise los (o¡x'S de l31idos ruedas del ffinnte
para bloqut'ar1as,

~2) Para trasladat1a incuba<ionl. déSblóqul.'t" las tuedás,

Ajuste de la altura del estanle

Página 5-de 16
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La altUI'a d~l estante es regulable. Siga 1a~ínstrucdones que apan.'Cen a ct)nlinu<K~ióo para regul:tr la allum ..

(1) C<».npruebeque Íalncuoodoraesüi acoplada al estan,
le dt<modos.eguro mediante la paianca de fijadón dé'
lo tm...,.

(2} Mientrns !itíjeta el tnl1tCOsuperio<con 1", """'ó$.l'Oja
la ~1anca de áci.:iooanu('nto y mueva el nta1\'n hada
aTribáobaciaabajo, Suene lapalallC.;ll-uando alcance

/' ~Oy.l_níeqUedar> Vucadoen

"fi~CIOllA Blolng. LB1fl'lAAílO GoMEZ
Apoderedo M.(.'~6¡1,(TEC 5545

.\(lIMED S ~ l OI",ClQ,Técl\Iex>
.n. . AGIMED S.R.L.



ATOM Incubadora de Transporte
Anexo I1I.B INSTRUCCIONES Df: USO

Conexión/desconexión del cuerpo principal de/ala base

(3) PáI'll ai'OPlar de noovo l'l coerpo plÍlICi¡lalala base.
sujt"1e él' cuerpo principal sobre la base: dt, (ooná
qoe la parte delanle •••del cut:fPÓ principal y la ¡jarlo
delantera de la base esrenunentadas hacia la misma
dirección 'Coloque el cuerpo principal eo los dispos¡"
tivos de bloqueo dé e~e .

h1cue-rpo principal <rela incubaclótá se entrega. a1tliented)tlla base ocoplada.. SIn <'I11bargo, el cuei'¡io pñndpal
puede se(Jllt<ll"Sede la ha",y utilizarse p"r s<parado.

(1) Para dosbloquear. lire de la palanca del cuerj)<¡
principal bloqueando el dispúsilivo a cada lado de la
incubadora.

(2) Pa •••des<:onectar. 5Iliele las "',,",del CUt:fPÓprillCi¡la1
,con -otra petSÓJia y utilktll.la futrza de'ambos para
tirar del CUffPO printipal-a la vez.

.(4) 1'••.• bloqoea •.• empuje h.daabaja la palanca del
<.'Uerpo principal blóqueando el dispositivo en uno
de los lados de la incubadora.

Cuando coloque el cuerpo princIpal en la
base. Megúrese de bloquearlos iunlos. De
lo contrario, :elcuerpo principal podrí~ volcar
al aplieár fuerza para abrir ia campana, ()
podría caerse si sufre un golpe durante el
trensporte.

Ubicación adecuada de la incubadora

Salvo durante, el tr:'dJIsporle. cotoqut" ~ ~ncubadora so,btt: uoá super ficie- hori2onlal Que .resulte l'ÓmOda para
tüÍbajar. I':vite colocarla cen::a de una fuetlte--decalor.jt,plto a laventana óen tu) Illgar en dque se utilice el fuego.

&PRECAUC\ÓN

EvHe-cQlocar la inwhadora en contado directo ron la IUZ~Jar. cerea de lUla estufa o rndiador.
directamente expUesta a la corriente delmre,acondicionadt1, Ijel aire frío de una ventana de modo
quE' dichas rondkiones ténnicas e>:1mms no le afecten d~¡'mt:J1t('.,

=\~;iól"g. 00 GOMF2 .
. . \Jo. TEC 55<15 Página 6 de 1~
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ATOM Incubadora de Transporte
Anexo m.R INSTRUCCIONES DE USO

Fijaclón de la incubadora al vehlculo de transporte
La fl}ación de la unidad a ti)) vehk'ufu dt' lt'n1l'sportrCümo una .ail1bulan~'iavaria depelIdiendoriel tipo d(' mWio
de-transporte. Consulte 'Con el tabricante y ~'Qtl las U1S1Íluci4tle1i illlp!kadas C)consulte las reglas nacionales
pertinentes.

(1) (':<1'unidad de-beri!l fijarse de tn(lCID'sc:j:(uru 'al vehículo de liansporte\

(2) Los dispositiVO$ perifencosque- al':Owpa:ilanala unidad-deberinn exlt'ilt'r$e de esla y"fijars(' alvehiroJo de
ll"an$JlOtlt> ¡ndividualnl(~nle.

13} Para lijar la unidad al veh¡~uto de trrm$pOr.te de modo.seguro. utilke las tl$<lsdN t."Ut':1"p() prindpaJ.

o
O
O

'Bloquee Juntos al cúerpo principal de I!\ incubadora y la basé <fe fl'\Od,O oogu!'Ó util1l:ando ..el
dispooilívo de b1oqueo del cum:po priOéipala"'" lados derecho elzqufén:lo dé l. unidad.

Para njar la "U'nielad de modo seguro~ rlO:deberian utilizarse partes externas' de la unidad como

puntQsde ~¡ón entre la wüdmly'el vehíCUlo de transpótté que no sean las asas.det cuerpo
principal.

Asegúrese -de que la unidad está ~t\"'al vehK:uio de transporte de modo seguro o podrian
producirse Iesíones o daños aí equipó.

Revisión prévia al primer uso
Allte$~ utifl.l.atia tlu1dad~ (eviseia potsi hubiera ilÍgurmawna osudl'dad o porsi fallara a)guru¡ pieza oaftlurta
pieza ~uviero dt.'Íectuost, l"<l11el fin de garantizar lln uM seguro.

o
O

Re\¡lsela unidad antes de usálla. sr po~ en funcionamiento la unidad sth revisarla anles 9é
usarla, es posible queSé pase por altoa!gl.1n deféC.to, lo que podria ae-e.rrear un gra\l'e acc!dcnta.

¿hPEUGRO
Compruebe siempre.que funcionan correctamente los mandos del panel de admisión y la cort'&-
~ de gancho de k1&puertos de Méesode 8pértura rápida. Si el panel do admisión de!nnlero
o un puerto de accOOQQe apertura rápida no cierran corractamenta., nO cotoque a ning'úl1 reCién
nacido en l~ ineobadota V'lIáme al 'S~rv1C¡OtScnico.

Fuentes de alimentación
J.:"'lt.1 inéUbadota tien~utla fuente-de'alirnenla,dón dc"CA,las,batenas internas (}2 V ce) o Iduente dNÜimeJ1.
.iad6n deCC "lern.(l2 V/24 V CC).

o
LhPRECAUCIÓN

Si el cable de,alimentación no está coneodñdo 11 la toma de rornentf-ú bl fu~le de alimentarian
de CA y la fut'11te de t1li,ITI~IlUK:ion'de ce externa (1:£V/24 V ce) están ~Sl'Onéct3das..L, unidad
pasará a alimeo!.arse aultlnlátÍl'ametlte de la, batería interna.

A1imenla:cíón CA

{1) Conecte el ('able de -alimenlatión al cof1t1:IQr de la
fuente de- afunt"ntacíon en el lateral dercc,hQ del et.r
trpO principaL CÓl1ecteet,enl"huf,edel otro extremo
del cable de alimentación a la loma de éornt'ntt'.
El indiC3dof'd~ alimentadón de CA sill1ado junto a
~'" se-em.'endera y la bnteria, iq~:tm se G1qtaf'á
autOinálicámeot€'" 1 .¡

\ j
\ ;

~mine, LEQ~I' el GOMEZ
M•• ,@ EC 5546
Olrector 9cnk»

AGIMEO S.R.L

Cable de alimentaclón

\
t~11
tI- I1
\
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ATOMlncubadora de Tran$porte
Anexo lILB INSTRUCCIONES DEUSO

'Alimentación por batería interna

o
o

Lí).PRECAUCIÓN

Las baterias inlt'tnas se agolarán gradualinetUto mil:11tra5la incubadora recibe in alimentación dé'
ellas:. Ulilit~ la bateria Q 'l;mtt~rias inttrnJs solamente cuando .la futnlt de alimentación de. CA o
la fUffitc" dt" alilbe'lit3elón exlern;¡ de te- (24 VII:!: V CC) oo:puedan ulmUlrne. Siempre qU(" ~n'
pm;ible. tllili~la fuente de alime-nración de CA.

Si la l,mktad tul estad" d'es:onectadade'ta tomade et»'rlt"nlte~1ri(".durnnte-un periodQ dt' tlcmpcl
Proloogad<."(dÚtailie itrios 3 t1\t'SCS) ,la batc:ria ính:rriaquedará descargatla CtlloqUt~ el mterruplor
efe en •..•endidoeo Jawskión ON, Si el indicador delnive.l de carga de la balena 2 Ó ~ no s.e enciendt".
mdluft"el cable de alinientadán ji una loma de corn('fue para carfFlr la baleria<

1'1C\lefPO principald~ t'!lta meubádornpuede soltarse de la oo.o:;eyulil~ por~do. Elcuerpoprintipal
'y la base lien~n cad4l uno uru"l balrna int~a con distintacapad.dad .
• Baterla 1 : en el CUt'J'PO principal
• Batería 2 ;'tfl la base

AlImentación de CC e><lérna(12VJ24V CC)

• ~ de'la,fuertte de41imerrtac1ón de ce exterMl)
Utllíce 0010 ufui fuente de lllinwntación de CC-exlerna qll\' \"llmp)a'\os);jguienIof'S ~u¡sitólL, De 10 l:nblrnriO'.
n po$ible tlue la,l.lnidad no fw'll:kme.

Ran~ de tensK>rl de ce
CCmáxima
Flut:tuaQón de tensión.transitoria

U,O - 14.5V

2UA
,¡~

22,H •• 26.0 V

lOA

:ii3%
• Conexión ¡iel, cabI$ a la fuente' de alímen~ción de ce extema

~1) Conrt'Ít'd üiblcCQnt'dor t»pciQnai) a la('1ttrada de
alimentación exlt'tna situada ttl 'ella1l'11l1 dt'rct!ho
del cuerpó principal. Gire manilla dt'1 cablt' conector'
para asegurnr la conexión,

AsignaciÓtI dé davija
Clav;ja X: 12 V ce
Clav;ja Y: 24 V ec
Clavija 7~TItml
Qavija G: Tieirn del bástidor

o
O
O

Asegtitese dé que sigue las instrucciOnes do! mé<tieo pata a4us!ar la temperaiuta'del airG de' la
ínclJbai:fora.

&PRECAUClóN

Practique' haSUl tJ~¡rninar ",1(irlJI."'edimie.áo tic llUllioontlllenlo: m'I~es de- romr al ft"liffi natido
Cu la incubadora f:kchi(. ptUl;blt$ de lem¡)t'l"áturn con:la unidad'wcia para a~_dl:' qUt' la
incubadora funciona ~'QrrCl1amcnk.

Cuando el recién nacido<:tlle en la incubadora. compt'uebe la I~ura de salída del calC'factor.
la tfinl')C(B.t\lnHI~laiiC de hl'ilX1lbadora y kieou\,'"t1llradón ~ óXigenó rontinu8tnentt~ para MeRU'
t'tlm' de QUenada puw (oIUsarW-problemas.
Compl'Ut'be que 1assafidas de aire no estan bkJqut>atlasporun'paMI-ó una: Rasa Si e~ btoqu~
daS.1¡l.letnper:atUtade :l.aJntubador.nm JX>dráeoútrúl.ai:se'~elÍtt',

~
"

8ioin¡¡.L¡{~ ooMEZ
M.L 1e6p\TEC S545
DllOCtoi't' ócnioO
A~!~e!'t!'l,"'h

FE NANDO SCIOlLA
Apooeraoo

,i\GIMEO S.R.L
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ATOM Incubadora de Transporte
Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

-~----

(2) J>ilse-t'! Gilih! tk la sOnda de temperatura attan('3 a
fOlives dto la entrada de tubo situada en cllalét'at dé
la cant¡Ínna ~ introdtJclrló én la incub:tdora.

(3) Antes de rotorat la sonda al reden nacido. limpie
la ZORa-dOOdé * \ta a 1ljat COl\ alcohol ú agua libia
para. ~limiMr la gl'A.Q letal ocualquiC'r'Sudt'dad t).Ul:

pudiera ~llConírarse.

NOcoloqualasOnda datompamlura<>J1ánaa
detta¡o del teeién MCida. No !a utilice cOrnti
sonda rectal.

.Monitorización de la temperatura cutánea
Para,mooitorizar la tem¡>eratut.1 déll"ecién tl.'lddo que ~ flltUt'ntrn .t'flla incubadora. es noo;-snrio poner unft
sonda de temperaturu t'Ulánea al rtclén ItacidÓ. La sonda ere lI.1l1¡íC'nUUI1lCUWletl debe (,"Oiledanre al Pllet10
de- t'()[lcxi6n de la sonda de temperatura ¡,;ulálle;t situado en d panl'llaleral izquicrdo del cuerpo pr1ru..'Jpa1.
La temperatura df.tectada pOI' la sonGa de tem~ratura-cutáriea_ se l1\ilStnu'a en el área de \isuafizadón de lá
let'llperaltll<l cotán€'3,
( 1) Inserte la da'iija def cáble de ~ sonda de l¿mperalurn

culánea con finueza 1.."11 el PUl"fto d(,><:onexión de la
sonda tk la temperatura l.:utánea situada en e11atetal
izquít>f'dó dél tm-Jl)O principal.

o
&PRECAUCIÓN

Siga las instrucciones del médicn en cuanto a,I
¡•. idóneo para colOcarla sonda si un recren
nacido ~ ~OC\.ll'mtrn,-en deníbilo prono.

(4) Fije tma ~nda de temperatura tulánt3 amarillat'n
un punto rotre el 'Ombligo y .ftpt~ xifoid('s de- la
lilrea f(¡l"dianaabdominal del recién rtacidocon aytldll:
dtl"{'UbrebetB~. l.3 superficie del sensor térmico
deberiaestarenco:nLlll:t/)<:oo laJ'iét PE-gue unlroZó
de -ésparadrilpo a pocn distancia dd extrelllO d(' la
wndapara fijar bien 'la$Oilda a la piel.

(5) (11 (empt'TalUt3 dete<:tada por la sollda de tempera.
tura eutinea se mostrará en el lirea de visualización
4e la lemperaiuia culánea. Si,utiliza una sonda de
tCmpernlUl'3~'u~d{~bte. mtrodliZcala ctaYija
del tabJe coneour {"(JI1 finue,¡:a en el puerto de con-
exión de la $Onda dI;' (e~pt1'3ll1ra (ulanea y l~onecte
el COllet.'tot del otro extrtWO del cabte ronee:tor a la
$Ondade lett1pe:rátufa-l.'t1tát1ea d('Sf'('bable tnly como
Sé l:t\lJeSln¡ en la ilustración de la dCff('!la

Soodadele_ra__ t_1

....•...-
~lX>JXFil:d:r,~ItxrlCl
l!'__ '1-iC.--¡JJ ••",==-~-~""""
SImloo~ Clb;j¡\lt.fti'lllMl»lliO'dJ~1¡
QtNora~~ ~$W~t~'c=.,,,'C=L ..r::1-t::~,..~.. :17

. AJ~9

REVISIONES DE MANTENIMIENTO
ReviSIón previa si primer USO

Comp~~be ~iempre fa~ funcloné$ básicas de,cada,módulo de'la unidad antesl ,durantey después de SuutilizaCión.
• Inspeccl6n peri6dlca

La.s.,inspecciones deben reafi.zarse' aptoximadatnMte ,una VéZ-~ñO. Póngase. en contacto con' su reprf;!seOtarile
10091deAlom para la inspección periódica. \

• Piazas~s~ lea \
B:Oli1S,Lé~ARD.0 GOM. - El

~ \f,j~. PI e 5545
FeRNANDO SCIOLLA Di Tó<:nicQ Página 9 da 16
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ATOM Incubadora de Transporte
Anexo IU.13 INSTRUCCIONES DE USO

Algunas piezas deben cambiarse periódicamente dependienao delüempo que hayan sido utilizadas. segun el
siguiente detalle. "

;;;,m,-_.,",íli Ljii ,;;;ic~!lIl;Iill\!l';ií1m1\fuy;;'0&S;£{;!jjr:4{'ft~:difJa'-~km';lt~iif<-,?,!x;¡ffr;¡
ffflro :{~ Su\'if'(1mJ ¡)llr 1)I)lv., fl talliJ:~ tl\" r'eJ!Ulndón di;" la t'in"uLri'l11

del álrt' pof'Obstn,lt'Citiu
Erhpaquetadum 'del pasatu.

l<!.aílos DbllllllOOÚJi dtO la ht"l'lllelkiúm! al ¡ÚWdeoidlt 11IYI\ur.1t) dI!-00, furtl'lIK':ñilt
JUrlta del puerto de~8cCe$O'-' ~----..;_......... ...•.._....... ..•............_.-. -.

llh;minuá(m de la berulffidillld lU nire- dl'hidl,:t 11)It}fá o'd~irisado 1•.2 ¡¡flU~ íormad~ill.;•...•..._.- _._......_ .•..- "";._ ..,- ....•........•_----_ ..• ,."'.- '.-
Colchón ~ l"':!~'¡l'lj~ l~r<:~~:::~:,iOn-dt"lrtct;tl'lil'id~~I.:!.~~~.~_;~._~.~~l~?~_~fnnliol~~~~.--_._----,,--~ .. --~-_.._..._.
Compuerta da vapor '! 1.•:,Ljh\}~ Di$minudilll de!<l'ht'rIllt"liddild alam. debidu Jl mlllra (J dI:'--_ .... ~ill .~Motor da vontilador I ;{¡¡ftns Ctn'uladún di::.'l~'l'1:'(ludt1¡j,

Cirtlll11dl,in de' airr n~ludd:t -Ventl!adof I 3'ailo:,
-Pu&rto de ocioso dO~áper¡U:-

....__ .~--, '---_._ .._--_ ...._ .•... "" , ,,----_._~-_..
ro rápida :lúM,; Cit'rn-lneompli'lu

'Cámara' dO' t'lumidlficaelón
_ ..•.

(EquiPada con tundóf'l 'de ::lnilm- Humídilkadim ¡n~l.lf"wtlkc!\'"bldu a rntur.lu dt'fnrnméi(¡¡)
humidificadón) Renúú:nlenhl dI' fll'Uadu (~iuddl/ de I"Sjtll\t1Js

-Alarma dé .fallo de alimenta.
.¡ ¡UltiS Funl'lúJ1 d;: llfuf1ll3 n¡tUt:1 flllló", df' alinlt'"lll:lt'iull (il1f¡'1Ulw",

dón 00 hi bamrfa por lith,.1ii:;¡ciUn de 111",-¡<lit útil (le In t.¡:alt'ri..-¡,--,- -,-~.
fum.-¡.lin ~~ (('Inj d~f;;;"llli;;a-'p;>f ftl\afiZ;¡iili\;¡;llIVlC'fu IltilBa~rla p,am Ja pantalla 4111)li~
d~ 'llcfball'113

sensor de ollígttno I \'íui.iblí" ó;n {1Jl:l:(-j¡)n de
._------_.

F¡¡lfó5 d(" tít11britcitÍll II ft'R\tl:ll'ión lit' llXÍJtt'nn ]:xiI' finilfi:!.l'{Ol).o un lnguIadór de i 1oL'>Hlndiciilltl'S- th: dÓfi d,- 1:1l{i<:t¡¡útil tld 'Wf\Sdr~xigeno) fun~'jmlámiellt~l.

* El ~lll'klf dI"' 11XJJ:!!!UOt'$ Ull hit:n rlJ.~hll;")':itIdltrnt'i.ótt tWpt'nd~ f1l ~ronmedida dt" lasctllldiriont":"mnbit1u.tl't''H'll 1.1S
qlle- i<f utilke lp. t~_la t('mp~rnht~ ambk-nte.1.1 cunl~1l1n\ru¡11d~ i:)>;iJ,f<:rlti•.-•..•¡\.\). ~ O:'\"Mnlttrnla~1l.mb¡art¡'$I.'n\'ÍlIr'tft'
oxlJ."t"uo t'Uainti, ba}"atrnnst'tlrridbun ii:nlldt.~d(', (Iut' se t?ttmjll dt<su CIMl~.

Cambio del sensor de oxlgeilo

F~
Apode, ado

AGIM¡';O $.R.L

o
o
o

o
o
O
O

O
O
o

cilmpruebc en ~ JnspllC06n diana el stmOr do oxlgano por sr lUY!om nIgt.ln SIgnO 11&detetio-
ro o ~e '.u9A'- de lit:¡Uldo..Si $El 'encUerltra ~il grlel4 en la llUpI1rllclQ &-Xtéml), Cérn~ ¡n,
l'I'IOdl.itamI;nte porunpl')l.JeVO.

El ~bt (jI)o.tfQ*'JOes un c!l$tiOsltrro-ftút~ que ~ un (ll4dtolr.o 00 nid~ldo,d9
Pbf4sió, Polírln PfQduc1rso una fug!l,d&l'~mt40 sr 5& daM Ql soo!\.or en llna calda. etc. Si el
oliílCtl'OOll)enttata'en comaeto CÓl'lWj)iClI ~ \tiPa. 6IImfl'\ólo too aiJundanIQ.391J!t. S! 01\1.11 (m
COf'lta(1Q.coo sus oros, IávnloS ItmI:&dla~~lI~cilf¡ abUnlUih~ itgWi y c:om>uUo 0:1:su mC\Oio),

ElimlM los :sen~ms uSados da 8.CuGrdo¡:dpS procodjlJlie'Í'lttlS do'(lli/fl~'de !~LIOS
adocúaOOs.

~PRECAUCI6N

Extsteo pequel'lo& otílicloo (H'l'1a t:¡ojsa Q1JO(;l)ItÜ(lfl(¡ cl $oOli$Ot oc nJlgMO,. qUD estan proII'lslM
para iwiIar un de1twlo ~ 1Ii~ qlJO líe ¡)uedo Pmduclr du.ntnte Sl.Iuso *'k;ial $l el sonsot de
adgeno se encoenirn ~ I,¡(lembalaje fletmOUOO,Por ~> el periodo de- stlstítut!Qn
del $Qn~ QQ <)lIgan<>reeeméntUl(\O por Atom no u l'é a!ee'~oo de 10tma alguna

Cáintiki ioo dos SCrtSom's CéOX;lgolÍÓ'a la V02,

S! ia' lllarma del-iwnsor de oxlge-na OOflllnOa.'S~, 'é$' ~ que iot; SOnsol&$ ost~n 9$-
tropeadoS:, Cámbielas

~ l\coplar el sensor;¡je .oxígeno a la irK:ubaoon e-5p0'& ll-Imol'ló~ una llOra para ü\;\tlarta.
lQs'£lledroliloo que conlief1e eI'set\SOtde'~Ig«mo"T10'$ll &qilUibran J~lo ~Ó$ dI<1¡; lotlla'
.lnPórufe,mOOó que la lGclura del. S&rlSUfn k\e$lailtn y ~ Pv.«ló,á<;:t¡w¡r Wia alánn<fd&! s~n,
sor de O)(fgeno

Evite la tui sol<it -diroCia y ias _ .tiIMas cuando guarda el &!nt.nt de oxlgm\l;l.

La "!da utft tl01 SCll$0l:'de qJ:1Qe~ vatto: en l00Cfón de, las oondldoflos ,8.f!t)1enta1&s en 41,$Qtl&
se ú!llitá, S(:¡ f9COfTlienda sosliluk tll sensor de OXIgeno cuandO ~ lranS(tlniOO mas de un
iil\l)~ S!-'prlmoruso.

f'lilé ¡bt¡ gof¡)es 1wrtl)S lMltos &Ofl$Of9S da oxIgeno mlO"ras ~ cambia.
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ATOM Incubadora de Transporle
Anexo III.lllNSTRUCCIONES DE USO

••
Lt. PRECAUCiÓN

Las instítúeiónes médicas son fas tesponsabies de realizar las revtsiQnes.-de rnantenímlento.
Pueden poner esta tarea en manps de iJn'C9frtraUsta extemo cuaUficado .

limpie y desinfecte la unfdad,y sus accesorios an~s 4e llevar a,cabo- revisiOnes dé man1énjw
miMto. répaIactQflElSo la eliminación de la Uflidad,

$.6. INTERACClON CON OTROS DISPOSl11VOS bTRATAMIENTOS
• No uliliatla unidad en p~ da gases anesté8lcosInfllllll8bles.
En caso contrario. podria produci,fse un incendio o,una, e~plosi_ón.

• No utilice áIer, aIoohoI u oIras suslanCÍ8lllnllarnables.
lnCfusó,una pequeña cantidad de éter. alcohol" u otras sustancias inflamables puede provocar un incendio !;ti' se

mazclan con-si oxígeno de la incubadora.

Advertencia Las interfere.ncias' de radiofrecuencia (RF), de dispositivos- de trarismísión Cercanos 'pueden 'afectar
negativamente al rendimiento del producto.
La' utilización de acpesoríos y otros productos mé¡:jicos.que nó sean -Io:sque se ésp'ecmcan en la documentación ~eI
pr~ucto puede dar lugar a ün aumento' ¡jo las emisiones 9 ,8 un desce'nso de la inmunidad del producto.

3.8. LIMPIEZA
l.ltilice únicamente las sustancias y los métodos aprobadO$llor ATOM que aparecen indicados en este capítulo p~ra
limpiar el equipo.

Ante~ {m lIrt1plh' Y$Mfll«lar rn ullid¥1.~~'on quo illHQ<1PllIPMillrJ, ¡j¡s~.ut!I ~
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ATOM Incubadora de Transporte
Anexo m.B INSTRUCCIONES. DE USO

\. Proporcícma un,pafio suave y limpio y U!'!<ti soluci6n desinfectante"adecuada para la limpieza y,desinfección.
• Se recomiendan las s¡guient~s soluciones de~infeetarite$:

o Solución. acuosa de cloruro de benzalCónJo {p. ej. -de'Osvan}

o Soludón acUosa- de clorur<> de bencatanip (p. ej;' de Hyamine)

o$oluciónaeuosa de elo,hexidina (p. eje de Hibllane}

Coklh6n
,$a_que el -colchón _antes de p(lJoea;r -{i qtrq reGién nacido en la incubadora. _Umpie el colchón con un paño suave

h~medecipo con .una ~luci6n 'ºesinf~nte. Dado :que :el colchon 'consta de un 'material esporijoso especial;

revestido. herméticaMente con una cLJblerta-de vinllo, ,él mtiterial esponjoso del interior no. podrá infectarSe a -menoS
que'se dañe.el revestimiento.

Sonda de I8mpemtura culánea

Limpie con delicadeza las sondas de temperatura cutánea usadas ~on un'paño suave y se<?o.Límpie- y desinfecta el

elemento sensor,de la sonda con un pafio suave humedecido ton una soludón de.sinfectante,

Asegúrese ,de guardar después ra sonda de temperatura cutánea en 'su caja correspondiente.

3. 11,;SOLUClON DE PROBLEMAS
Problema Comprobación

Nc ces posible cargar las • ,Está la incubadora <onec1adaaia fu<nle de alimentación de CA?
batenas. • ¿Ha abierto' el cirt'uitú ~tdisyuntor de CA?

Laincubadora.no funciona • ¿Está la lnl'ubadora t;One.ctada a la fuenlt' de:nliment81ión de CA?Cuando
ctlarldo está conectada a 18 estn ""n""lada a las fuente. de alimentación de CA Yde C(: éXterna.nI
luenle de ee externa. mismo tiempo. la fuenle de a1imenlaqón de CA loma prioñdad.

• ¿Es el V<lltajebajo?
• ¿Ha ame-rto el circuito el di$yUrllOr de ~C?

la temperatura del aire de l. • ¿La tet11~ratuni dé'l aire de la incubadom es demasiAdó baja?
incubadoreno asciende. • tE" el V<lltajedel suministro baj6?

(t.a ¡nC'Uba~ no debeIia compartir la 101M de «¡mente ron ningún otl'o,
disposiUvo).

• ¿f..stá la ¡ilCuba~ota ~pu~ta directamente- a una fuerte <:orriente de aire
o a una temperatura ambiente baja?

• ¿Esta ('1vel'ltitpdorde- circulación de alrt' aco"pladocorrectamente?

la temperatura del aire • ¿l.a tt'ffijX"('ilturá,del aire de la ¡ncubadom es' demasiado elevada?
de' la incubadora se eleva • ¿la iru."Ubadoraestá t'X()Uesta a la tuZ'solar diree'ta Desta siendo .afectada
demasiádo. por una fuente d'ti- calor certana?

• ¿EslJila enll1lda de aire de laincubadoraeubieila por pañales, ¡¡n¡;asu
obstruida de'algiaD,mOOo?

No aumenta la'COnCélÍtmclón • Comprurbed caudal de suministro ron UDcaudalimetn)d" <>J<Íll"t1o.
d&<íltíg<>oo. • ¿lJl bombona d,,<>J<Íll"t1oestá vacia?

• ¿Estan Iospuertos .d~at..~ ct>rTados de modo seguro?
• tf¡slá la c:obierla drlliltro ""oplada de modo seguro?

¡.it~'" OSeIOLt.A
APOdetado

A(;1\111eo $,I'I.L

Si.sospecha., que la unidad está defectuosa~ coloque~r8 ella un car.tel de fi$ra .de servicio,
deje de lrtHizartade inmediato y póngase én contacte{ Jo su representante I~f de Alom.

¡ ¡

l:"
,1 '
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.'Ag¡m~º ATOM Incubadora de Transporte
Ane."o IlI.B INSTRUCCIONES DE USO

1

ClaSt"A

c'-/\

Grupo t

F.lllisjOlld dt~RF
(tnd¡(lft'{'t'tll~lIda)

CfSl1{ 11

HIl1L><iOllt'S w". UF
(taditlfrC't.'lI..,¡,'lll)

CL~J1R11

Emi ••klJU!sdl' arml»li(tJ;'!
(,~El61O(X),.;j..:!

l.a iUC1Íbadoni t"S apta ¡),1ra u~rl'\(' 'N) todf~ lo\'l.

6ttlbk't.1111i('lIl0:l. a t'Xtl,'p<lvu dv 'jllsill~taladl}J1l!s domesiÍ-
l'ilS ti ¡lqUl'llás COllt'flalhts a la rctl (,'li-l'trll,';l publi('<l de haj.1

!-lü(,lúaciurws rlt' ft'lll¥m! POII'uda que nUmclll1l los t!dllith"'l,cnn fillt'J. d{jm~tkrn,-
emisi.óll dI: p..1r¡:l.1tku Cmllplt~

CE16ltJO(l,.:J.3

La ¡n~lbadur.t ('~<Í.d~'l\adil parn U::'¡U'~,'tolI hlunil)rflll!'tt'(¡.'drtjmiq,rnt'liro~ d(~rito~.':I~;ominuadol'l.

EIc:rK'nlt' o t'! usuario dCOC'r.lfla~'Ur¡¡rÑ! dl' UlillH1ria en ffitOrtlOS cm) t"l>las taroctPrt\'il«:as.

Prueba' •• I'ÑIf~~:]' Ccmtonnldad ¡ '~'~l'ltCOrnend.donas

Il..a hlcubridOl'¡¡ uliIlz¡¡ t'ncrgill de mtliuin.'('uencia

1

'"'.10 pnrdllU fUJK.1'unamICJlIU iJlteflW. Pnr lo tanlo, "usl'nn-
sW1W~ cit, Rlo' son muy b.tjns y 1111es prolh'ibl(' (¡ut.' (;,ul:W1l
¡intt'rf('relll'ias l'11t'Quil)(~ l'I~'in¡nko:-; ('t'rl'¡l11(~,
;

3.12CONDICIONES AMBIENTALES

COrnpaIibUldad e1eclromagnét\c$

~omeí¿éiRkt~ v,~.t~C*.~ ••••~ eIecfÍoMllgñticu

~-y~.deJttbril:.lorlbo_In __ ~

.141ÍflI'1.l!wlóru t>Stj di$t'l)ada para usnrSt' C'111o:~t'nlítrlljjS l'Il"t,'1rmll<lgnt-fiws dt¡'~,crlló",ti. cHlllinun:dun.
F.tdieute l}(>l'u~utuiu dcber.in lL~~' (JI: uliliutrJa t'1l t"lltotnos ('HU t":'tas c;lr;¡dt'rl:>t¡ca~,

11'1¡¡~!Ie .¡~!Ie~I~d6.. I fnlomo~~:
..~: :CEl'-.. • """""nlJdoll ._ •••••• " •••••

J

t•.1aljmelll¡¡l'iulI d('oo<!(' wrd~-~.,\tl'Aorílll;Oml't.
t'Í:ll u huwitahtrrn,

LnaJimentadón dt'1k' <It!"8(>fdt' ('att'U'mia('{\m~r.

dall1 ho~pitat¡lfi«,Si el usuario dI! la Air IlKu ¡
pít<t'isa u(' un íUlldullilmiclllo t't,lfitiUllO dur.mtl'
la inttJrrup..-J,lIl cWl MUll¡ni~lrut'It.,<,lril,'I), S(' rl~(r-
,mit.'tlda aUml;"fllarla Air Últ'u1 •• traVéS dI;' UIl sí~
lellm dl:,'alim~lladúll jn¡Ull!ffulllpkl:r (1l>ah!I'ÚI.

COl1tm:lo; 16 kV
Airt': j.KkV

(El 61000 ..-j-4

Ráfa.¡;:'.-tI rápidos
trali5ilorios t'I&-.

lmol;

D('i;t'arg¡ll'k"l'1ms;.

tátka I,BEE)
CEI tIJOOO-h!

I

El suelo ck-be ser d""madt:r.l, Cl'l1k'uln u tw.ítil¡'
ClJIlt-tk.'lú: .t6 kV 1m._ Si el &Ut'lot'Sl<í ft'Vt.><Jído dt'matl.'rifllsinlétk'l;~.
Aire: tX kV la lmlllt'dad f('1.1Iivadelx- ~'r ,'OIHomínimo del

J",•.......~.:r...~--.-._..-..~.
~'kV p:ifUUJWJS ,J;~'-kVpara: lineas

oé,:-lImillísltCl dl";jumini~ro
t"K"-.1.(0) dl.,,-'Ó(j}

..!:1kV para linl'ilS I t 1 kV p;lmlint'it\'
de ('ntrnda/~11id¡¡ al" t'llfnu.l¡¡/$lllda

Mododitl.'lvm:ia1; I Mouu difl,.,rt'IlCi<ll: r¡ -----.----

Sl;brt,{Nli'tti~l ,. o.}kV I ti kV t.a,alinwnt¡¡d(ÍJ.ld~'bt'd~.s.t'rdt>t'¡\tt'gflri ••ronlt1'~

cm filiWWJ,..I-:) Modo llunna.l; Mnd(JJ\onnal' !t1altl h~p.it<ltaria,
,t~kV i2kV------- ------~--------i---.- ---..------_~__..._.._'"_.__~~
<5x I fr -;'l't t?r

i kaitla)- ~r#.en 011 (t"aitli1:> O,')'X.{'n Ul1
[ l' '. j porffit'diu-ckh) pormt'{liocidn

1

- )1li>llll~Ut:lt~ll"S: 40" tJr 4(1); I)t
dl'l •••.nsl(¡n.mtt'- ¡

• b ¡ (l'¡¡id;:¡(M $)';t. ~u (~d;:¡ d •.•.16m: 1.'1)
(r\l¡X'l,~J!i~_ I1"WS I Uf) VII

y vm"Uti:mnes di:' i. ,
•. J i por S ('"Idos pür 5<,u;100

tenSu.lllf~nas, 1i;x. 1)1: 70',1',O"
lint:m; de cUItada i . ,
del • < i (Clllda del :Jir;; t.'n kUldll dl't }1m: l:'Jl

SUJ.I1UJlstrq i un liT)
l.le..irku 1 • r '

CEI 6!tM'X},...}i1 ! pot 25 ridus PUf ~1-(,,1\'lus
1 .-:5':(; UT .••5',1'; liT

'

(elUda >,!I5%t'tl UT) (\"aidil;' 95'~l'lllm
purSs po-r5_s

Campo J11<ij{Ul'tiro Los t::lmpt1s lUitRnetico"$ d1t lii ftltt:m:'udil die' rrU
(](' tr«ut'lid.a e-lé.... ~{AI .~M dlt~u pt.'rmant'l~r t'n nivt'lt'fi> ¡;rupios de una

h;l.,-a(50/60 nú • m -'. m ubkJll'lim 1 nal t'n un t'lltllCUUCtlll1t'rti"lll
CElliliXJO.M húspilafurioli iI"I).

~ No!¡¡;¡iT os laIO~;Ó"dol ~"I¡~tiSlfó dér!rko di!CA ""'.,;'" a la apl':~'; ",lid ""'.01<10.":"000_. __ __~,.
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ATOM Incubadora de Transporte
Anexo IIJ.B INSTRUCCIONES DE. USO

(1""" 1,2/tr t«\ MHz 1;1 ~)() MHz

d, ""2.,3,'P *\1) ~lHía 2.5 GHz
1>undi:' r ('~la ptltl'nda de S<llid¡j U};1'Xinladd
lr.Ulsml!;ur;toll v-..lli!is (\\1) $(.'¡;.itin ~lfabricmil~ fM
IrnllsmiMlr y d t,":' fu di~Mda dt"!WIll'Iril{iólI t:(..•••>¡i-;
lllellda{J¡II:'il ml:Íro~{mt~
IA1:t (llt:'fZ:lS de C:UUPll di' 1(1:',lran!<IIl¡~tln.'$ dI.'
radillrJ«\lIwda 0iru'. ~~un qt.'tt:nninactúndli' Ins
~llldl6S elt'(trumngllt'tirM del t"llh)t1lu. -..l dL.:!Jen
$C'rilúelioft's al nivt'l dt't..'(mronni~ld {~nrada r.uU;¡fl
dE:' {rt'i.'llt'llda~~

P'odriall prmlncirst' illh'ffl;;'reJ1d~~n la:::een-tlni;l"
de.los equipo!' ül;uX'~«IMfOil el ~i.t!,'IlWfl!~l'ÍllIhlllo:

((.»))
I

!1..lISt;'quiJl\'l$ dt',tJmllnkiK'i<lfl~ d~ Rf pot'tálUt'!'i y I

¡mÓVilesdebt'filn utiliz.ln;:t'a unn dislnnd:f. ~to I
Id.!: l"s Pllrt~ ti!:' 1<1inl'11hadorn Air. In"" j (iltdUi.dOS 1
1 los' (;áb1esJ. cmlln mi(litilíl igmtl a r.1 disianl'ia dt-
¡St>par;lt;j¡in n~:nmeJld¡¡da l.'ill~l1a.da a partir dI:' 1<1
t~arWo ¡¡plkahle ti la f(('('\ll.'nda dd tntllSIllL"llt:

Hií'IMI.1tt dt" bi.;p'ar.tdIJI) R"I.-unlt;'mtad(l
rJ .1,Z[P

WWms

mV/m*C

:lVrms
1!}UkHz1l8tiMUi:

rUf'fa -dl'la~
banda"lISM"

tl)Vrms
150 ktiz a &l MHz
denlmd.,.lllfl.
hllll(1as fSM"

:iV/m
KOMUz ¡¡2.5 GHz
I-:Il'quipo :'lglH' oj)e.
r;mdo l.'U1l t>! fundo-
n."U1li~Il1., Pf<1!il'tl),

toV/m'
ílll MHza 2$ GIlJ!
El. equipo :;jJ.tlll' ope.
tilncJu ,'U(l' el fllftdi •.
o;uüít!lIt!.l l)ft'vi:lt(l (i

í:il'd~ié(¡l!'~jJíi:~'á!'íir
llar dail.os.

RF ''',Jlíditdd'l
cm (¡WIX~,!i

RFrndiada
eEI tiH!004.,'l

La incubadohú's!á clh>ei)ooa ¡YJI11i.1::;<lrst' ,'n los f'ntornó~ dc(,lfflm:y:méli\'l>S d(~rilns iI rftnlilltlndón.
El clien11' O t':lUi-1I<1no ql'iX"rim 4t~'~rnn;.r dI,' Illllir.arln ('l1I'ntonlos ('ón t>;.1as ("<lrnt'l<'rl-slk<ls,

Nm¡f,J: A;(! MHz r &llMHz..'lW'"aplkn ~ll-r.'lDj!Odi' Cí'i'\:tJl.'l1t'l:ffi ri.i1L-ralto.
Nota 2: It-'4a"'dir(>(;trkes jJOdrnm 110i¡plk"<tlW-t'lllut1,:. la:,;; ~itmu:iü:lles, ln_pl1ll.mgaOiJn eÍl>clNIl1tllglletit"tl B.'Vt:'
___ lI~~J?C1':_~~~~i~£tx.~réfrm.-vj(¡n di' ett~rtJl!!!!:~ ..!I.l&l'~~.:i.i-PtfSQn~_, . -.:

• El produclo cumple con la norma de EMClEC 60601-1-2.

éONDlCIONES AMBIENTALES

Condiciónes de funclonamlento

• Temperatura ambiente:1O~30 'C

• Humedad ambiente: .30-75% (sin condensación)

• Presión atmosférica: 70-106 kPa

• Velocidad del viento: <0,3 mis

Almacenamiento y Transporte
• Temperatura ambiente: Q..50 oC
• Humedad relativa: 30-75%

• Presión atmosférica: 70-106 kPa

¿;~
Apoderado

cf;~IMeOS.R.L,
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ATOMlncubadora de TTansporte
Anexo 1Il.B INSTRUCCIONESI>E USO

3. 14.;DESCARTEDEL olsPOsmvo
EOmlnacl6nde resldl;l(lS

Es responsabilidad de la instilución médica eliminar .adecuadamente el CiJerpo prinCipal, las piezas

usadas cuya vida útil haya finalizado, asi como los produclos desechables de conformidad con las leyes
y normativas vigentes relativas a la gestión de residuos.

Esta unidad utiliza balerias recarg:ables de niquel ehidruro metálico, una pila de Mlón de lilio y sensoreS

de oxígeno. Estos elementos deben eliminarse conforme a las normativas locales.

3. 16;ESPEClI"ICACIONES DE MEDIClON

• Tempemtura
Modo de nigulacíón de
temperatura del aire de la
incubadora

l

Rango de ajuste de lempe.
ratura de la iii<:ubad()lll.

Rango de visualización
de la temperalura del aire
de la incubadora

Rango de visualizaciÓn'
da temperatura cutánea

Producción de calor del
calentador

TIempo de calentamiento

Alarmas

• Concentrac1óh de oxígeno
TJpode sensor de oxigeno

Rango da visualización dé.
.!aconcentraclón dé oxigeno

Rango de ajuste da las alar.
mas dé niveldé OXigeno

TIempo da respuesta
para IlÍsUallzaclónde
COncéntrac1ónda oxlgSllo

Estabilidaddalas medl~iones
daCOrlcentrációllde oXigeno
e IntervaJosdecalibración

calibración

VidaOtildel sensordaoxlgéllo

Alarmas

~nR~
Apoderado

AGJIVIEP S.R.L.

30.fJ.42.1) ~C; (j¡red,iún: :tI),:{ oC)

¡\.lOO (indicado en 10 nivelés)

Aprüx. 4,{jinin u una t~mPeI1ltunt mUbtl>ll!P de 25 oC

Tt.'mI)(>ratunl e.xl'ésíva. éljuste oc iempt'raluf<i. ventilador. simda de temi>enllu-
ro C1dántm. $istpíl1~ ;

"Prec,isÍÓ;il; 15-25%: :!!!X, de Ü2
25-llm: .•2%d,' O,

Limite :mperior:,22~o!o)HX, d~ 02,(en increnU:-lltos df! 1%)
Umil •. ilúerior: l!l-9G%de Oz (••n inl'renwnlos d•. 1\(,)

21',\\

A.. prox. ,t!4. Jl1e;es O(fI. Uri!lempem. tura ambientt." dt:"2.'1: <:<C y t-'ón 21% df! Qxij:.,retlo)

Si>nsüf'de oxiJ.teno y_li~4ijes sU.lX'ri()r/infNiür de)ft alarll1a
'J

f ,
!!IOlnil.lR°i'l.GOME! p'. ...•

Mol. ca E,,.5545 .agina 15de 10
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• Suministro da OXf~!lO

COncentracIÓn máxrr~a
d~pxlgéno

l1étTlJ», para aléanzar la
c~emrac~n~aae
sangro

• EntoglOc
Concentración do C02.-en
fa campana

ATOM Incubadora de Transporte
Anexo IlI.B INSTRUCCIONES DE USO
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ATOM

ATOM InCUbadora de Transporte

Anexolll-BProyecto de Rótulo

Fabricame:
ATO'" .MEDlcAL CORPORATION Urawa Faciory
2-,100)0 2-chome, Sakura-k~. Saltama.shi,Saltama
~38.0835.Japón

INCUBADORA DE TRANSPORTE

IncuArch

Is~lxxxxxxxxlREFI)q(xxx
AHmantaclón AC
220-240 V tlO%
50160 Hz. 220 VA

Alimentación ce
'12VI13ACC
24V,S.5ACC

¿] _ .

@ :a-_ •• ,_ yT......porte
Tempen¡lunllllllblionlll: ~'C

1;__ 30.15%
, __ 7Q-108icPa

Director Técnico: Leonardo Góme", Bioinlleriiero Mal. N°; 5545

VENTA EXGLI.ISIVA A PROFESIONALES f, INST1TlJCIONES SANITARIAS

Alltorlzado por la ANMAT PM-1365-:214

~. )mil.
8itling. LEO~ DOGOMEZ .

Mal: COP '. 5S4S
Olred

IF-201g'>~ ~9 ~*PN.DEYRPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: EX-2018-32331397-APN-DEYRPM#ANMAT

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología

Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AGIMED

S.R.L., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: INCUBADORADE TRANSPORTE.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-114 - Incubadoras,

Pediátricas, para Transportación.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ATOM.

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Es una incubadora de traslado de atención

cerrada para neonatos y prematuros y está concebida para transportar

recién nacidos con bajo peso al nacer y neonatos gravemente enfermos.

Modelo/s: IncuArch

Período de vida útil: diez (10) años (ciclo de vida).

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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Secretada de Snl\ld

Nombre del fabricante: ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory

Lugar/es de elaboración: 2-1 Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saitama.shi, Saitama 338-0835,

Japón.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1365-1214, con

una vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.
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