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Disposicién

Namero: DI1-2018-1018-APN-ANMATH#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 18 de Octubre de 2018

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

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

CONSIDERANDO:

de esta

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en €l Registro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
producto medico.

un nuevo

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 al ord
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de ¢
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud;

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por ¢l Decreto N° 1490/92 y sus moedificatoria

Por ello;

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

- DISPONE:

enamiento

, en la que
vigente, vy
alidad del




ARTICULO 1°.-
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Autorizase la ‘inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca ATOM nombre descriptivo INCUBADORA DE
TRANSPORTE y nombre técnico Incubadoras, Pediatricas, para Transportacién, de acuerdo con lo

solicitado por AGIMED S.R.L.,
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que o

documento N° IF-2018-50889920-APN-DEYRPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-
por la ANMAT PM-1365-214", con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la
vigente.

ARTICULO 4°.-
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de 1

la presente disposicion.

ARTICULO 6°.-
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptive: INCUBADORA DE TRANSPORTE,

Codigo de 1dent1ﬁca010n y nombre técnico UMDNS: 12-114 - Incubadoras, Pediatr

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

Clase de Riesgo: 111

con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a

Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos de”
Médica al nuevo producto. Por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese -al interesado, |
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autor
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion T¢€

| piedela

obran en

En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado

normativa

Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos

a fecha de

[ecnologia
haciéndole
izados y el
cnica a los

cas, para

Indicacién/es autorizada/s: Es una incubadora de trasiado de atencién cerrada para neonatos y prematuros y
esta concebida para transportar recién nacidos con bajo peso al nacer y neonatos gravemente enfermos.

Modelo/s: IncuArch

Periodo de vida util: diez (10) afios (ciclo de vida).

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

Nombre del fabricante: ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory

Lugar/es de elaboracién: 2-1 Dojo 2-ch0fne, Sakura-ku, Saitama.shi, Saitama 338-0835, Japon.
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i ATOM Incubadora de Transporte
N
Ag lmed l Anexo LIL.B INSTRUCCIONES DE USO

3.4
Imgortador; Fabricante,
AGIMED SRL. ATOM MEDICAL CORPORAT!ON Urawa Factory
CULLEN 5771 PISO 1 ¥ 2. CIUDAD DE 2-1 Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saitama.shi, Saitama
BUENOS AIRES. ARGENTINA 338-0835, Japén

ATOM  INCUBADORA DE TRANSPORTE
IncuArch |

' ' Alimentacion AC Alimentacién GC
220240 Y £10%. 12 V,13ACC
50/50 Hz. 220 VA 4V, 65ACC -
—
Anscenarniento ¥ Transports
Temperatura ambients; 0-50 *C
‘Humedad relativa: 30-75%
Presion atmasférica: 70-106 kPe
Director Técnico: Leonardo Gémez. Bicingeniero Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-214

PELIGROS, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS
PELIGROS
= Apague el intamuptor de Buminacin antes de cambiar la lémpara fluorascante.

La lampara fluorescente se calienta inmediatamente despuss de utilizarla. Antes de cambiar la lampara fluorescenta,

-aseglrese da que se ha enfriade. lo suficiente, '

*  No cambiela iampara flucrescerite con las manos mojadas,

»  Asegliress da que los paneles de admision y lob puertos da acceso estén carratios-cuando utifice la unidad.

$i deja abierto un panel de admision o un pustio de éc’cmo,—cuandb se estd wlilizande de fa unidad, o recién nacido

puede caerse de su compartimiento. Asegldrese de que mantiene log paneles de admisidn y los puertos de scceko

cerratios durante-la fototerapia cuando haya un recin nacido en 1a incubadora,

+  No dejs la'unidad desatendida si un pane! de admisién o un puerto de Bcoeso se encusntra abiarto.

Si se deja abiarto un panel de admisién o un puerto de acceso, el recién nacido gotiriz casrse de su comparlimarto

y suffir lesiones fatales. No deie nunca la unidad desadtendida si un panel da—adfnis%én ¢ si up puerto de acceso ke

encuentra abierio,

» Stse detecta que el panel de ddmisién, of puerto de acceso de apertura Mipide o una coredera de gancho estén
fiojos o defectucsos, deje de uliizar Ia unidad inmediatamente y avisa al servicio téenico,

Kl recién nacido podria caerse de 13 unidad.

+  Compruebs siempra que funcionan comactaments Jos mandos dal panel de admisién y l cormedera de gancho
de los puertos de acceso de apertura répida. Si el panel de admxsdn\de&antem © un puerla de acceso de
apertura rdpida no sstuvieran cermados de modo seguro, no coloque a nlﬁgun recién nacido en Ia incubadora v
solicite que se m;a el problema. i ;‘

\
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- 3 ATOM Incubadora de Transporte
A
Ag'me Anexo I11.B INSTRUCCIONES DE USO

+ No abra un panel de admisin ni Un puerto de Bcceso con ef fin de disminuir la temperatura del alre de la
incubadora. .
Pusasto qua la temperatura del aire de la incubadora se controla autimaticamente a una temperatura determinada. la
potencia det calefactor aumentara peligrosaments pala compensar una caida de temperatura,
«  Abray diere los puertos de acceso de apertura répida con suavidad,
- Gilos abre y clerra con demasiada fuerza, podrian no abrr o cerrar correttamente, con el peligro que elio conlleva,
«  Una vez colocado of reciéin nacido an la incubadera, compruebe de nueve que estdn cenados de modo saguro
tanto los paneles de admisién como los puertos de ecosst de apertura rapida. '
« Por la seguridad del recién nacido, no deje nunca la unidad desstendida si un pansl de admisién o un puerto de
acceso se encuantran abiertos.
«  No apriste demasiado las bandss de sujecion def reckén nacido.
Si fas aprieta demasiado, podrian hacerle dafio al reclén nacido.
»  Nunca coloqus un calentador corporal ni ninguna otra posible fuents de ignicién dentro o cerca de la unidad.
El uso de oxigeno aumenta &l riesgo de explosion o iﬁcandio, Los calentadores corporales. o cualguiar dispositivo an
el que se ulilice fuego o que pueda generar chispas, podrian causar una explesion o un incendio i se utilizan cerca
de la unidad,
»  No uiice fa unidad en prasencia de gases anestésicos inflamablas,
Podria producirse uria explosidn ¢ un incendio si se utiliza la unidad en presencia de este tipo de gases.
« No utilice &tef, alcoho! u otres sustanciss inflamables.
Inciuso uha pequéha cantidad de éter, aloohol u otras sustancias inflamables puede provocar un ingendio st se
mazcian con & oxigano de la incubadora.
» Conecte ka unided a fiera de un modo seguro. ' b
De lo conirario, podrian producirse elecirocuciones pot las corrigntes de fuga. Para realizar la toma a tierrta,
aseglrase de que conecta el cable de alimentacian exclusivamente a una toma de corriente de 3 pines
debidamente conettada a tierra. No utilics la unidad si tiene Guatquier duda sobre su canexién a tierra,
+  No ufilice cerca da la unidad dispositivos de alta frecusndia.
Para-evitar falios de funicionamiento debidos a interferencias, no lilice aparatos electroquirurgices, dispositives de
comunicaciones méviles o poratiles u otros dispositivos-de alta frecuencia mientras la unidad se encuentre én
funtisnamiento.
«  Analice los niveles da gas sanguineo repetidamante cuando se requiera un ambiente de elevada oxigeracién.
Cuando e recién nacido requiera un amblenie de elévada oxigenacidn, sera de extrema impor{ancia analizar 1os
gasas sanguineos repetidamente para mantener ia concentradian de oxigeno de la incubadora en el nivel deseado,
Siga las instrucciones del médico para madir la concenfracion de oxigeno ya que ignorar los requisilos
' ‘funﬂamentaies podria slevar &l desgo de retinopatia del prematuro asi como de otros efectos negativos.
+  Notraquetee ni deje caer Ia unidad ni permits que impacte contra atros objetos.
Los tornilios u otras piezas fijadas podrian aflojarse, -
» Asegiirese de intraducir por completo la clavija del cable de alimentacién an la toma de corrienta.
No intreducir la clavija del cable de alimentacitn por-corpleto potria produgir un calentamiento y provocar un
incendio.
« Compruebe la toma de comisnte con fegularidad para asegurares da que no exists ningund anomalfa. '
Un toma de corriente floja o dafiada puede crear una canexjtn eléctrica en mal estado, lo que podria producir un
‘gatentamianto-y provocar un incendio,
» Mantenga libre de polvo et &red de la clavija del tablede alimentacién v i3 toma de corrients.
Ef polve acumutado en ka claviia podria producir un calentamiento y provccaj’ Ljn ingendio.

ADVERTENCIAS ?///“" /
FE INANDO SCIOLLA | Bieing. LEJE\RDQ GGE{E‘Z Péagina 2 de 36
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R - ATOM Incubadora de Transporte -
N A m ed .
g ' l Anexo II1.B INSTRUCCIONES DE USO

!
1
+.  Aseglrese slempre ds que la unidad ests caliente pam asf mantsner la temperatura del aire de la inwbadorig a
un nivel fijo durante ef mado an espera. '
«  Cologue al recién nacida en la inoubadora solo cuando se haya estabilizado la terperstura det aire de esta.
+  Assglresse de segulr las instrucciones del médico para ajustar la tempaenatura del aire da ls incubadom.
» Assplrese de segulr las instrucciones dol médico para ajustar la concantracion de ox(geno de fa incubadora.
»  Liilice solaments axigeno certificado para uso médico.
«  Tenga slempra presantes las sigulentes precauciones durante el suministro de oxigenc. .

o o cofoque calentadores corporales, linternas, eceites f grasas o sustandias inflamables &n [a incubadora,

o Utlice algoddn puro para fa ropa del recién nacide y las sabanas, etc. No utilice materiales propensos @
gendrar électricidad ‘estatica.

»  Utifice algoddn puro o un tgjide ipnifugoe paré fa ropa de los médicos, enfermaras, personal del servicio de
ambulancias y todo agquel que pueda manipular gste equipo.

« Tanga siempre presentas las sigulentes precauciones durants el uso del alimentador de oxigens.

o Si entra en confacto con oxigeno presurizado cualquier sustancia tfipo aceite, grasas, slc., podria
desencadenarse un incendio de forma violenta.y esponténea. No permita que dichas sustancias se
adhjeran al regulador de presion de oxigeno, a la vélvula de la bombona de oxigeno, ni a los tubos,
conexiones y otras pieres del suminisirader de oxigeno.

o En las botellas de oxigeric de alta prasidn ufifice exclusivamente vélvulas reductoras. o raguladeras de
presién probadas e indicadas especificamente para el $uministra de oxigena. No utitice dichas valvutas para
ofro gas que no sea aire u oxigend. Es peligroso ulilizar una valvula para surministrar, otro gas y despdés
utilizala para suministrar.oxigeno offa vez..

»  Faodda haber una fuga del electrolits si se dafia ol senisor del oxigeno. Si entra en contacto con el electrolto,
lavese el drea de inmediato v eliminelo complataments con abundants agua,

»  Esté prohibido fumar en la sala donde se encuentra instalads la unidad. No coloque ninguna fuents do ignicién
on la ssla, '

¢ Evite daBar el gable de alimentacién,

Un cable de afimentacién dasado podifa causar un incendio o descargas eléctricas,

o No permita que of scable de alimentacion quede atrapado entre la unidad y la pared, una estanteria o ef
suelo.

o Nocoloque el cable de alimentacion cerea de un dispositivo que genere calor ni permita que se caliente.

e No cologque encima del cable ningin objelo pesado,

v Tire del enchufe con sy propia mane para desenchufar of cable de alimentacion de la toma de comiente.

Un cable de alimentacidn dafiado debe sustituirse por tng nueva de inmediato.

e Utilice exclusivaments ef cable de alimentacién propio ds la unidad.

En casoc contrarip, pedﬁé electrocutarse 0 producirse un incendio,

+ Antss de dasirfectar la unidad, aseglrese de que estd apdgada, desenichufe el cable ds afimantacién y
compruebs que la unidad y el calefactor se han enfriado lo suficieriia,

» Notoque f cable de aimentacitn con las manos himedas.

Tagar el-cable de a'{imenia‘cién,con las manos hiimedas podria producir una alectracucién,

«  No desmonte i after Is unidad.

Desmontar & alterar k2 unidad podria provocar un incendio, una efectrocucion o lesiones.

+  No instale la unidad en lugares expuestos a demasiada humedad, polvo o vapor.

Hacerlo podria provocar un incendio ¢ derivar en una elecirocucion. g‘\

+ Latoma de comianta debe estar ublcada cerca de a unidad para evitar e contacto accidentsl con ol cable de
slimentacién, Utilics una de comients distints pera cada unidad. !

5
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ATOM Incubadora de Transporte
A ,
Ag im e d Anexo IILB INSTRUCCIONES DE USO

concebida para transportar reciéh nacides con bajo peso at nacer y neonatos gravemente enfermos..,

3.3 ACCESORICS PROVISTOS

No aplique muchas cargas & una sola toma de corants,
Para realizar latoma & tlars, asegirese de que conecta of cable de alimentacién emimivsmeaw a una toma de
comanta do 3 pihes debidamente conactado a tierra,

No utifics la unidad si iene cusiquier duda sobre su conexién a tiara.

‘Conecte debidamente a tarra todos los equipos siéctricos pariféricos.

Nunica conects |a unidad a una fiients de alimentacién distinta de la especificada.
$olo parsonal cualificado pusda sncargarse del mantenimients de la unidad.
Asagirase de revisar la unidad antes de ulilizara. )

Si pone en funcionamiento la unidad sin revisarla antes de empezar, es positle que se pase por alto algan defacto,
fo que podria acarréar un grave.accidents.

32:USO PREVISTO
La IncuArch es una incubadora de traslato de atencion cerrada para neonates y prematuros y e ta

«  Accesotics Sonda delemperaiura cutanea.
+ Cubierta del puerto de acceso

« Cubierta del puerto de acceso semiirisada
s Cable del paciente

» Banda de sujecién del recién nacido

+ Sensor de oxigeno
s Cubierta antipoivo
+ Filtro de aire de cabina |

34..3.9, INSTALACION MANTENIMIENTO Y USO
Preparacién previa al primer uso
Configuracion de la incubadora

+ Montaje : |

Llcuerpo principal de la incubadora con-la base acoplads'y el estante se entbalan ¥ envian desde Ia {8brica por
separado. Monte las piezas separadas correctamente tal como se describe a continuacion,

/\ PRECAUCION

0 Laincubadora es pesada. Se requieren como minimo dos personas parn montary mover Ja incubadora.

0 El cuerpo principal se envia con Iabase acoplada.
Jay
[
I
E
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i ' ATOM Incubadora de Transporie
A A m .
gIEd Anexo ITLB INSTRUCCIONES DE USO

{1} Coloque of gancho de Ia palanca de fjscién de fy
base en la parte derecha {fe! estante, en el marco del
estante, tirando de élhacia usted. Estodesbloquenrd
Ia conexidn entre ol estante y is base:

{2} Coloque £ coerpo principy sobre eledtante, de forma

que I parte delanters def cuerpo principal y ta parte
delanfera delesianic estén orientadas haciz la misma
direccion,
Los dos pernos en fa seperlicie superior del estante
(zquierda mas alefudn y derecha inds préxima)
deberian caber e 8 agujerds corsespontisntes
situadosen la pag le de abajo de labase, Bsto permite
‘quee T base'y el cstanie se monteq sin ningda hueco
o inclinaciin.

{3 Extraigael gancho de i palanca de facion de la base
del miarco ded estante ¥ defe que onelpue. . Ahora
monte ka base con e cuerpo principal en ella ¥ el
estante acaplados.

&Anvsmmcm

Asegjiiresé de que bloquea Ia incubadora.

con ta base acoplade al estante extrayendo
la palanca de fjacién de la base def marce
del estonte. De lo contrania, 1a incubadora
podiia voloar al aplicar fuerza pdra abriffa
campana, & podria casree si Se-fraquetea o
se dejacaer dutante ef transporte. Norca
ponga en funcionamiento I incubadors an-
s do acoplarla de modo seguro ol estante..

Bloqueo de las ruedas
{1 Cuando 14 incubadora esté instalada ex ef ugar de-
seade. pise los topes de las dos ruedas del estrate
para bloquearias.

{2) Para rasiadar l incubadora, desbloquee las ruedas,

Patanca de fiacian
oe la base-

Ajuste de ia aitura del estante

la dltura del estante s regulable. Sipa las instruccignes que hfpm‘t:en acuatiniackon para regular  altura.,

(1 Compruebe que Bbincubadorn ests acoplada al estan-
e de modo Seguro mediante a patanca de Hacion de
fa base.

{2} Mients wifela ol marco superior cor ks mands, coja
Lo palanea de setionaniiento ¥y mueva el marce hacla
arriba o haclagbsje. Soelie lapatanca cnando alcanice
Iz alturs deseada v of estanie qn&daré ueado en

e
“EARANDD SCIOLLA Blong. LEGNARDO GOMEZ

. _Fpoderade MaLCORITEC 5645 Pagina 5'de 16
AGIMED S R.L g‘é‘.”ﬁéﬁ”&"&’i " [F-2018-50889920-APN-DEYRPM#ANMAT

Pagina 5 A= 17




- - ATOM Incubadora de Transporte
A Agl mEd Anexo 1B INSTRUCCIONES DE USO.

Conexién/destonexion det cuerpo principal de/a la hase

Elcuerpo principal de ta incubadors se entrega al cliente con la base acoplada. Sin embargo, el cuetpo principal

puede separarse dé 1a base v utilizarse por separado.

{1} Para deshloguear, tire de Ja patanca del cuerpo
principal blogueandd el dispositivo a cada lado de fa
incubadora.

{2} Paradesconectar, sujete los asas delt cuvepo prineipdl
£060 oira persona v utilicen Ia fuerza de-ambos para
tirar del cuerpo principala la vez.

(é} Para acoplar de suevo el cuerpo principal a ki base,
sgele el cuerpo principal sobre B base de formd
tfue Ja parte delantera delcuerpo principal v s parte
delantera de ls base estén-orientadas hack la misma
direccion Cologue el cuerpo prineipal en los disposi-
Hvos de bloqueo de este,

N [ Simbelo ’BEL&NTERO"

e T e o

{4} Para bloguear, emprje hatia abaji 1a paldnca del
cuerpo princigal biogeeando ¢ dispnsitive en uio
de los lados de i inonbadora.

/N\ADVERTENCIA

Cuando coloque el cuerpo principal en fa
base, asegiiress de bloquedrios junios, De
to contraria, g cuerpo principal podria voloar
ol aplicar {uerza pars abiir Ja comparia, o

podria caerse si suire un golpe dumante el
transporte,

Ubicacidn adecuada de fa incubadora

Salvo dorante el lmnsporie, cologue la incubadorn sebre una superficie horizontal que resulte cémoda para
trabajar, Evite colocaria cerva de una fuente-de calor, jubio a lnventana ¢ en wn lgzar en el que se utilice ef fuego,

/A\PRECAUCION

Evite colocar 1a incubadora en contacto directs con fa huz@olar, cerca de una estufa o radiador,
directamente expizesia a la corriente defaire. awnd:annadb;ae del aire frin de una ventana de modo
que dichas condiciones térmicas externas no le alecten di gmmit::

’ - 1%

: * 1
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Anexo I11L.B INSTRUCCIONES DE USO

[ERE T

med l ATOM Incubadora de Transporte

Fijacion de la incubadora al vehiculo de transporte

!a‘fﬁmiém de Ja unidad 2 un vehiculo de irmsporte Coms ting mbﬂlan_via varia depesdiends dei Gipo de medio

de transporie. Consulte cop el fabricanie ¥ con las institucioned implicadss o consulle las regles nadionales

pertinentes,

1) faunidad deberis (arse deé mudo sepuro'al vehienlo de transporte.

{2} Losdispasitives periféricos que scompaiian 2 i unidad dyberian extraerse de esta ¥ Bjasse al vehiculo de
fransporte individualmente. ‘

(3} Para fijar I unidad ol vehiculo de transporte de modo seguro, utilive las asas det cutrpn principal, ;

/N\ADVERTENCIA

Bloquee juntos af cuerpo principal do I incubadora y la base de mado segure uiiizando-ef
dispositive de tioqueo def cuerpo principal a los lades derecho e zquidrdo dé |a unidad,

Par fijar Ia uhidad de muoto segurs, ris'deberian uliiizarse partes externas de {a unigad coma
puntos de conexion entre la unsdad | y &l vehicilo de transporte que nosean las asas def cuerpo

principal.

Asegiress de que fa unidad vsté Hjoinal velicuio de transporte de mods seguro o podrian
producirse lesiones o dafios al eguipo.

00@

Hevision previa al primer uso

Antesde wiilizar Ia unidad, cevisela por si ubiera flguna dveria o suciedad o por s faflara algmina piess o algunia-
piéz estuviera defectuosa, con el fin de parantizarin psp sepurn.

Fuentes de alimentacién _
Esta mcubadora tiene una foente de alimentacién de CA, las bateriag internas (12 V CC) 0 la fuedte de alimen-
{acibn de €T exteena (12 V/24 V CC).

/N\ADVERTENCIA

Revise ta unidad antes de usarla. Sipone en luncionarienta la unidad sin revisarla antes de
usarin, es posible que 88 pase por alto algtn detecto, o que podria acarrest un grive sccidents,

/A\PELIGRO

Compruebe siempra.que funcionan correctamenita los mendoas del panel de admisién y fa corre- !
. derada gancha de los puertas de acceso de apertura répida. Siel panel do admisiin delantero
@ un puaro ds acceso do aparturd tapida ne cierran correctaments, no coloque & ningon rac»én
nacido en 13 inctbadora y llame al servigio téonico.

/N\PRECAUCION

i ef cable de alimentacitn no estd conectado & la toma de corrente.o ia fuente de alimentacién
de CA y In fuente de alimemincion de CT externa (12 V/24 V C0) estin desconéctadas, kt anidad
pasard a alimentarse automdticamente de Ia bateria interna.

Alimentacion CA

{1} Conecle ei cable de clnentaciin al conector de 1 Cabie do alimentacion
fuente de alimentacion en ef Ialeral dereche det cy- .
eérpo principal. Conecte el enchafe det oiro exirame
del cable de aimentacidn a t loma de corriente,
El indicador de alimentacién de CA situado junto a
" se encenderd ¥ 1a bateria xq a Se cargard
sutamalicamente.

?EﬁﬂAm‘) ?ﬁéz c% 0 GOMEZ

Apodetado
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i - ATOM Incubadora de Transporte
AAgimed : : , .
‘ g ‘ e Anexo I1LB INSTRUCCIONES DE USO

Alimentacion por bateria interna

/A\PRECAUCION

Las balerias inlernas se zgnmﬁn gradusimeate mivatras la incubddora recibe i alimentacion de

! elias. UtiBice 1a bateria o baterias intérnss solamente cuanto Iz Riente de slimentacion de CA o
I fuente de alimeitacion externa de CC (24 V/12 V CC) no:priedan utilizarse. Siempre que'seq
posible, utitice I fuente dé alimentacion de CA,

Sita unidad haestado desconectada de o tomade curriente eléctrics durante un periodn de empa
pnﬂnﬁgad:i tdurante umios 3 meses), I bateria iteria quedard descarzada. Cologue et interruptor
de encendido on Japosicién ON, 5i el indicador delnivel de carpa de 12 baleria § 63 no se enciende,
enchufe el cable de alimentacian & une oma de¢ corrieniv para cargar 1a bateria.

Elouerpo principal de #4ta incubatlara puede soltarse de Inbase y ulilizarse por separado. Ei cuerpo printipal
'y Ia base tienen cada uao una balera integrada con dislinta capacidad,

« Bateris 1 : en el cuerpo principal

v Bateria 2 reén fn base

-Alimenlacidn de CC externa (12:V/24 ¥V CC)

W Requisitos de'la fuertte de alimentacion do CC externa
Utifice solo wna frente de slimentacion de CCexierna que mmp%a kssqxgummesrequzsuo& Do Yo contranio,

% posible tue 1o unided no fuscione. :
F!ango de tansrén de CC 1o~ 145V ZEO- POV i
GO méxima mA A
Fluttuacion de lensién transitona =2 ) & 13%

M Conexién dal cabla s la fuente de alimentacidn de CC externa

{1} Comecle of cable coneclor wpcionad) a la entrada de ]
alimentacion externs situsda eo o Tateral dereiio Eni:maealimmmim ensng ~—
dé cuerpa principal, Gire Ia anills del cable eonector s 5
para asepurar ia conexion. . e {1 abie de onexion k
Asignacidn de claviia -4 o~ .
Clavija X: 12V (O : i /2 \
Clavijs 24 VCC T RN o)/
Clavija 7 Tierra S AES ,
Clavija : Tietra de bastidor S Nl 1
i

Regulacién de la temperatura del aire de la incubadora y colocacion
del recién nacido en la incubadora

Conliguracion de ia temperatura del aire de Ja incubadora

Practique hasta doatinar el procedimientb de funcionamienin antes de colocar 2l recién nacido en (2 incubartiora,
Efectie pruebas de 1emperatura con ta uoidad vacia parn asepurarse de que funciona con mormalidad,

Asegtwese di que sigue las insruceiones dol médico pare ajustar la tempemiura dol alre dela
incubadora,
|
/A\PRECAUCION j
Practique hasia dominar ef provedimiento de funcionatients aftés de coloenr af fecién nacido GOM
o £n i Incubadera. Electife pravbas de temperaium conla unidad veclz pars asefrurarse de que i Biging. L%Obmﬁé%@% E2
incubadora flmciona correctamente, Maé] MS{ aonio
Cuando el recién nacido 1€ en 1a incubadora, compruebe b temperainra de salida del calefactor, ASIMED At
1a temsperaturs del aird de In'incubadora v ka conventracion de axigeno contineamente para asegu-
yarst de gue nada pueda cagsarle problemas. .
: ‘Compruebe que las salidas de gire no estdn dlogueatlis por unpansl ¢ und gasa. S estin bloguea: i
! 23, 1 tentiperatura de ta Incubadora oo podes controlarse correciamente,

g Pagina 8 de 18
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ATOM Incubadora de Transporte
Anexo I1L.B INSTRUCCIONES DE USO

AAgimed

iU SR m oy xn

Monitorizaciéh de la-temperatura cutdnea

Para moaitorizar fa femperatura del reviéa aacido que & encuentea en ki intubadora, #5 necesario poner una

sonda de temperatum cutdnea al recién aacidd, La sonda de tempersturs oulines debe coneclarse al puerie

de conexion de I sonda de temperstura culdnes situsdo en e panet lateral izguierdo dél cuerpo principal.

La temperatura detectada por 2 sonda de temperatura culdnea se musirard en ef drea de visualizacion de t

lemperalura asanes.

{1} lasertels claviia def cablede lasonda de témperatura
culdnez con firmeza en ¢l puerto de conexidn de fa

soqdla de la ternperatara cetdnea situada en el ateral U

izquierdo det euerpo principal. . A ».;%‘ Mi
® == &
& =&,

Sonda de temparatura cutdnes -

{2} Paseel cable de & sonda de temperatura cutinea a
través de Lz entrada de tubo situada en of laters] de
1a campiana para intradudirls en fa incubadora,

8} Anfes de colocar ka sonda 4 recién nacide. limpie
1a zonia donde s v a Tijar ¢on alcobol o agus Tibia
para tliminar 12 grasa fetal o cunlauier suciedad que

pudiera encontirarse,

/N\ADVERTENCIA
No coloque ia sbnda de lomparahura cutanes
debalo del tecién nasido. No la utifioe comg
sonda rectal,

%ubtfhebés“
Sy I A

A\PRECAUCION e e N
‘ B ; NS
Sigga las instrucciones det médico en cuasito af g By LY el
lugariddnes para colbcar la sonda si un recién TN ”‘&"":'f\wx\ \’f,- -3
macitio se encuentraen decitbito prona, Ny T s

e § Soreta o6 tempuratum
{4} Fije una sonda de temperaturs quanea amarili en Esparadizpo §

i punto entre ef ombligo ¥ el proceso xifoides de la
linea mediana abdonsnat del recién nacideo con ayuda
ded “cuhrebebés”, 1a superficie del serisor téemico
deberia estar encontactycon la phel, Pegue antrozn
de 2sparadtaps & poca distancia del extreno de Iy e
sonda para fijar bien s sonda a k plel.

{5} La temperatura detectada por ia sonda de tempera-

wwmm Flesia

fura cutiines se mosleard en ¢l drea de visualizacion
de ta temperatuim culdizes. S wiifiza una sonda de
temperatura cutanea desechable, itroduzes la clvifa
del cabie conedtur con firmieza en ¢l puer1o de con-
exidn de ta sontla de lomperalum cutdnea y Conedle
&l conector del otro extremo del cable conetora la

Sords de lemperdiurs cutines desechalio famanila)

WMo e Server
fwtrto ok corigaer. 30 R

U ITERFR COUORN ¢ e T T e
Sardh o et G B e B R SR \\‘\\

(s et ey Wmmgw}

somls de temperatura cutines desechable laly como
S thuesira en iz itestracién de la derecha,

REVISIONES DE MANTENIMIENTO

= Revisién previa al primer uso

Compruebe siempre fag funciones basicas de cada madulo de'la unidad antes, durante v después de su utilizacidn,

+  Inspeccién periédica

Las inspecciones deben realizarse aproximadamente una vz ghgho. Pongase en contdéto coni su representante
focal de Atorn para s inspeccién periddica, \

. Pmmdasmén Agdica |
/@d Biong. LEONARDO GOMEZ
VAT QOPITEC 5545
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ATOM Incubadora de Transporte
Anexo III.B INSTRUCCIONES DE USO

Algunas’ piezas deben cambidrse periodicamente dependiendo del tiempo que hayan sido utilizadas, segin &)

siguiente detalle. ~
Suciedad ;sur mlw i fal%m dv regulaciin de 5:1 el uLm’m
el dire par obsiruecion
Ernpaguetadurd def pasaty- Drtupninuciin de lo hermeticidasd 9 aive debidu s rotur o de
bos formachin
Junita del puerto de acceso Lo afios I)m:mumm e ta hermeticidad i aire debida & rotars ode
irisado <! formuxcion
Colchdn ﬂ'ﬁnunx;uﬂsn ¢ Nmii:«l {Ix:h:(in i mlum o defimakidon i
: W Dismincion de o hermeticidad al airer debndun riurd o e
c«npueng rde vapot 12 dos forminian
Motor de ventilador Halos Clreulacidn de gire roduclia
Venillador Fudios Careuliion de aire redueidn
?g’;&? B de apertu- Sadiow Cierre ncampletn
Caqura_de hmmdﬁlf:at‘:%ﬂ ! Humidificacion insuficiente debitn a roturs s foforninciin
(Equipatfa con funtion da A giirone
humidiicacion) Rendimicnto de sellado reducide de s jungas
Alarma de faifo de afitnenta- 3 s Frncin de aterma comea £l sle afimenticiin defoctuss
cién de fa batoria R peer fializacion e B vida wit de Ts baleria
- ) Funcian de relej defectooss por Asalizeion de 1 e 1l
Batoria para la pantalia 4 s e lobatenta
Sonsor £ ot ) N
1o0n unmig::ﬁi e \'E"jﬂ:ﬁ;:cfﬁﬁfg‘dv Fiiltos de chlibracitn o regutacidn de oxlgeno por fualida.
exigano) fanioriam éil‘k'i‘l il dhe T vidn GtA del sensar

% Bl senyor de oxigeno esun en fungible v su duracion Gepende e pran Media de las condiciones: ambws«h« n bas
e s wiikiCe (p. ¢ 38 temperatues anbiente, b condeaciin de pxigent,ele.). S reeomiendy cmbiar of Setisor de

oxigenn cuanide baya fanscarsde un ado desde que se t*xtm;ﬂ dht 5 gV,

Cambic del sensor de oxigeno

£RIANDO SCIOLLA
Apoderaao
AGIMED S.R.L.

fod

Compricbe en ta inspecadn disia of sonsor do axigana par ai fuviam algdn signa e deledio-
o 0 de tugas de liguldo, i 32 encuentia alguia grisia en fa supsrikie extema, cambiel in-
metiatanKMEs PO WS ueve, k

El sensir do axigent 65 un dipdsitivt Hirhetion que conliona un elocirolifo da hidrmxde da

potasio. Podria producirsa una fugh, déb elacirolit 3 se dafia of sensor o8 una calda, pie. St o

loctrolin antrrta en comacts &én su Higl o mba, aliminglo cont aburdahta agus. Si et en’

contacte con sus bje, Hvalos nnodlasimente oon ablindatle ayun y connuile & sy Midico.

Edmina los Sensores uviadoy de aougmio s procedimisiios do eliminacion e raskiucs
adecuados,

/A\PRECAUCION

ee @@0 e

Q

Exislon paguelics crdfiios o0 1a holsa que contlana ol S0nsor 08 Dxigens, Gue esmn previstos
pan kvhiar in defecto de 1onsidn qLe 5o pueda producly durme su uso Avicis! 5f of Soraor de
oxigeno se encuentry en Ln embalaje hermatios, Por consiguiante, o poriodo e sustiuckn
ot sanser g SXigens recomentadn por Alom nd 50 v alecipdo de foimna aiguna.

-Cindia ios doB stnsonss 66 exigond a fa vor.

81 la’ slarma dal Sensor de sxigeno pontinda senarnto, of posiie Gue ios Sansoms o5tén og-

eopondos, Cambiolos.

Trgs acopiar of sensar de oxigeno # k incubidora espers i Menes una hora parm utlizasda
Los electoliles que contione et sansar de- XIGENe T $8 aquiiran justa despur&g de 1§ ingla-

Aaride, de Mot gus ia lectura del sensuron inastabi ¥ se pusde. Actvaf una alarma del son-

sor do axfgene.
Evite fa ki sotar-disedia y F1s a0ak emipecatiuras cuande guania of sanant da oxlgenn,
La vida ) e! sensar & dxigane varli op 1andion de fas condittones amblentates n las qus

s vz, Se: rocomiends susiiule ¢l sensor de oxigene CUaNDS haya UARECUMTs MAS de un

afo dosde su primer uad,

Evite 155 gofpes funtias en os sangoms de oxlgang MIOMrES 6% Garbis,
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"AA g Im ed ATOM Incubadora de Transporie

Anexo IILB INSTRUCCIONES DE USO

/A PRECAUCION

Las instituciones fédicas son las responsabies de realizar las revisiones de mantenimianic.
Pueten ponar asi farea en manos de un coniratista externo cuaiificado.

o Limpie y desinfecte 12 unidad.y sus agcesorios anies de llevar a.cabo revisiones de manteni-
fniento, reparacionas o la efiminacitn de la unidag.

3,8. INTERACCION CON OTROS DISPOSITIVOS O TRATAMIENTOS

*  No utiice la unidad en presencia de gases anestéaicos Inflamables.

En caso contrarie, podria producirse un incendio ¢ una explosion,

»  No utilice éter, alcoho! u ofras sustancias inflamables.

tncliisd. una pequeRia cantidad de éter, aloohol u oftas sustancias inflamables puede provocar un incendio si se
riezclan con-el oxigeno de la incubadora,

Advertencia Las interferencias de radiofrécuencia (RF). da dispesitivos de trafismision tercanos pueden ‘afectar
negativamante al rendimiento del products,

La utlizacion de actesorios y otros productas médicos. que no séan’los que se éspecifican en la docureniacién !jei

producto pueda dar lugar a un gumento de las emisiones o a un deseense de fa inmunidad de! producto. §

3.8. LIMPIEZA
Utilice Unicamente las sustancias y jos métodos aprobados par ATOM que aparecen indicados en-este capitulo para
limpiar el equipo,

ATlpS de BApNY ¥ GAuntectar [ Unidad, ASeqIesy 0% QU apana Bl ARRIET. BESEOCHUIN &

CODHY 5 dben et ¥ 013 que 3 cubanon) § ol daMlalion e enfieh 1 suiients

Lo calafartons Sien SSEINGG Ry CRMRIDE Sospess daf ust Partvi Gué kit SRRt |
&8 orfrian ko Sukiutie B0l 98 'L S O DA GYARE QUETINOULAL,

Exinte 4l insga oo ntende o oxiogion of ewhair i IIRNATS 7wt BRI 00 B OaIGEnG
Desachive ot SUMmMSHEG e SYHIBH0 ¢ Bosbtoiie of Jid ¥ Orsin DR BXIRN 6 ks inty-
Dasony st o8 .,

/\PRECAUCION

Exte proliicls 5o vt dasniela o 1abtce Asaguiest de Wipaar b st y o dosntas-
Tarle aries 06 uBZAMTA 20t Drener VL,

0 Fista, pvrtar mipcoionas. JesmIRCs 13 Uraad. 5 RGBS DKL Live sliervating pass g6

Y y 156 MOKKICN DB GEOIBCTION WERMY on Inchdn 19 1t [ocuancid oo 1k ¥ M eriing st
o QU 50 UTRZs % uekitg Las InsURUGIonRs Mndirs Que UIEZAE W GORRME Saneh Selsmna los
MARAES & wlervios da dannEiIn AUSCUE.

0 Pag 3 Goceniacion, T Ao e STaivnag ¥ s manpianis g 1% Jeseotines que
WD, SHE RS ISIRCCIGNUE 40 Uil ¥ IHBICAGR 08 commin 18 prasuteneg ndlizadas piw
0% labricaries.

AStptese 0o (ul MK Temeeciinion, ComD Qovan, Hyaming & Hiotane, NUNCA ulics una
SOHICHON ) diRda

Rl iR gl oo A, Seteragmte Hoohd, deevena u B0t Upos U6 disalene pam

18 rnpwiza 6 {n Gesinleccidn
Fonga v Ot o e ¥ Ao ot Cably Ge AkmEiagidn antes de
rhar y desnlectn Ly un -
0 Lomgpie y dhesintects fn i ottt thae 50 100l TS OO TEDIRN AALING, i‘
, k . . ' Sienrig. DO GOMEZ
0 ;f::n? mma?mmmg’;smmmwmwwy SUCHGAY O CORSETINIon Quo o PWEC 5535
Tras b Brpiaai ¥ dhesdiSacoon, winhva i mitnter FAS Dinas combelmente ¥ COmponhe e 5 ﬁG;ﬁgﬁT SRL.
unitid fstoni con pomsitiag, )
Teas b wmpieza ¥ desmisacie, e3mine compl ke a sodueion das e e b ncubar
%//b DD MRS O %A, ’
FEH f:{gif ig:}ﬁm Pégina 11 de 16
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A A g ATOM Incubadora de Transporte
oo " Anexo 111.B INSTRUCCIONES DE USO

'« Proporciong un.pafio suave y limpio ¥ una solucién desinfectinte adecusda para la limpieza y.desinféccion.
«  Se recomiendan las siguientes soluciones desinfectantes:
o Soluciin atuosa de cloruro de banzalconio (p, ). de Osvan)
o Solucién aciiosa de cloruro de bencetonio (p. ef: de Hyamine)
< Bolucidrracuosa de clorhexiding (p. e de Hibitane)

Colehén

Saqtie el colchén antes da colocar.a atro fetién nacido en la incubadora. Limpie el colchén con un pafio suave
humedecido con .una solucibn desinfectante. Dada que el colchtn consta de un ‘material asponjoso especial,
revestido herméticamente con una cublerta- de vintlo, &l material esponjoso del interior no. podra inféctarée 3 menoa
quese dafie el revestimiento.

Sonda de temperstura cuténea

Limpie con deficadeza las sondas de tempetatura cuténes usadas con un paio suave vy seco, 'l'.impia ¥ desinfeste el
elemento senser-de la sonda con un paiio suave humedecido ¢on una solucidn desinfectante.

Aseglress de guardar déspués {a sonda de tempetatura cuténea en 'su caja correspondiente,

3.71,; SOLUCION DE PROBLEMAS
Problema Comprobatién
Noes posible carger las » (Esti laincubadora coneclada a la fuenie de afimentacion de CA?
baterias. * ;Ha abieriv ¢l circuitd ¢l disyuntor de CA?
Laincubadora no funcions [+ ;Esi4 aincubadora conectada a la fuenie de alimentacidn de CA? Cuando
evanido esld conectada a la estd coneclada a las fuemes de alimentacion de CAy de CC exteraa ol
fuente de CC externa. niismo tempo, 1a fuente de dlimeniacin de CA toma prioridad.

* sEsel valtaje bajo?
» ;Haabierto el circvito € disyuntor de CC?

La temperatura del site deda | o dlatemperatura del aire de la invubadors &4 demasiado baja?

incubadara no asdiends. » &5 el voltaje ded suifaistro bajo?
(La incubaddora no deberid compartir la foma de corrieste con ningin otro-
dispasitivo).

» JEstd i incubadors expuesta directaniente a una fuerte corriente de aire
o % una temperatioen ambiente baja?

* :listd elventilador de circilacion de aire scoplado correclamente?

La temperatura del ajre * ;latemperalura def alre de la incubadors o5 demasiado elevads?
de ba incubadora se eleva + ¢laincubatora esth expuesta s la loz solar directs 6 estd siende sfectads
demasiado, por unz Riente dé calof cercana®
« Esti la enirnda de zive de lincubadora cubierin por panales, gasas u
obstruids de'dlpin modo?

No aumenta la concentracién |« Compruebe el caudal de suministro cor un caudalimetrs de oXigens,
daditigenn. . ;tlx bombona de oxigeno estd vacia?

s Fsiin les puertos de accesq cerrados de mado seguro?

s iEistida cublerta del ﬁlire acaptada de modo seguro?

/N\ADVERTENCIA
Si sospecha que la unidad esta defectunss, m!aque@(;bré alla un carte! de fuera du servicio,
deje de utilizarla de inmediatc y péngase en contactd con su representants local da Atom.

i - -::’ i
F
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ATOM Incubadora de Transporte
Anexo HILB INSTRUCCIONES DE USO

3 12’CDNDIGIONES AMBIENTALES
Cmnpahbltidad eleeuumgnéﬂm

nmmmiumymsnwwmmummmmm

La incabadorn esti disehada pacs wsasse en s entor o electromiméticos. descritos i Contingion.
El cliente o o usuasio deberin asesurarse de wiilizirla en entormos con estas ceracteristicas,

Prusha demmisiories | Conformidad | Entome electromagnético: recomendaclones
Fittsiones de RF la idenbadora utiliza covrge de mdinirecuetcia
RATHE RO * . N
y ﬁdi«:freem; ) Grapo 1 solo pars s funcionimiente interno. Por ko Lanto, sus eng-!
El (Y6 1
CISFR 11 stones de RE sin muy lias ¥ nu es pralioble que xauwni
,m!t\rl‘(*::cm fats vl ergipes dledironices cereatos,
- ¥
Embsiones de RE :
(radiofrecuenciod Uhaser A i
CISPR 11 fa incibadon e apta par usarse en todos Tos.
Ensisiones dv asmoniors Clase A entablocigiientos, aexcepdian de s instaliciunis domssii-
S .
C El aleons- ' cas o diguellas conectatas a b red elbeteicn piblica de Saja
Fluciciones de fension ! | peiteneia que alinents los edificios can fies dumésticos.
emisiin de parpaden Cumglhe |
CEL 610613

Wmvdﬂsﬁou aemmmm inmunidad slactromugnitios

La incubatdors estd divenida para woise en [os entorngs electronagnéicos descritos a continuacion,
Fl clienle ¢ el ysario debmm aseguraese de uli!zwia o1t eIarnns Con esias caracieristicas.

. Prusbade - Hive] m Niatde . Entomo slectromagnitico:
Deisearga cloctos: £l sueke debe ser de maflr:m Cemetlo 4 cersiin
itiea IDEE) Cnt]}iﬁi‘lﬁ: HEY | Contto: s8RV [un. Sielsueloestd revestido de matedal sintétics,
CELal EX)M ' Alre: s3 kY Adre: e KY I hunedad refativa debe ser conwo minime del
. 30,
X . ; =2ZKV poraHoeas | 23RV para Hineas
Raf:zzz*«ffapx<il§ P desmministro the suministro . . ) )
winisHorios vlée. | L. e La alimentaciin debe de ser de categgoria comn
. | chécirien eléwticn . .
tritos ! o1 KV o liess LKV para fineas il s hompitalaria,
CEL610004d | para linesss | 21 KV parn lineas
o i de entrada/salida | de entrada/salida
| Mode diferencial | Mado diferenciok
Sobretension FYENY 1RV La alimentncion debe de ser de cntegorin vomer-
CE3 6100k1-5 Muodto nurmak Modo aormal | cialu hospitalada,
2 kY 2KV
gl <S% 1
fcadhy > N en U | {ealds = 95% o UTY
Dissrsiiuciones por mediv cicls por medis Gcle
dee femsitn, inte . 0% L , WA LT X . , :
bruptiones brsves {eaidy df" den 1 (opda del 80 eny l:aahmms:fcuin fk-la\ef de Sﬁ‘i’d{:‘ caie;wmf CEHer-
¥ variaciones dé Lf“l”% GI?, cind i.! i!i)‘.ii)ll'amﬂﬂ. Bief sfsumu eh i Adr g #
tenditn en Jas por S ciclos piar B ciclos previsa de un ngiaamieato ceptimm dorate
finetis de lmilm da , i3 vy o T Ur la ‘inmrm?aio'mdﬁl .-smfsi:lismwlgiclricu. S recn-
del suinistio teaidn del 3 en | foaida ded 30X en mienda ahfneniar!a Air fngu i traves de un sis
betrics {irild )tm I tema de slimentacion inigterrumgidir o hatesin,
. . por 25 ciclos par 23 oiclos
CEl 8100411 <SRUT 5% Ut )
{onida » 95% en U | (eaidla = 98%.en UM ’
pors s por 3.5
Capo magnético Los canipos magneticns the b tucuensia de ryd
du frecuencia plic 4 A/m 2 Adm dben permanecer va wiveles propios de ung
trica O/ 10 Hz ' fubleacion sbkmat en un enterno comervial 4
CEL G048 | hiﬁi}iiﬂh&x‘i(ﬁi;\)

Neta: UT es latension def suminisiro elem Ew dif CA antefior a L .«ptmmﬁn dut nivel de pmeha

JUUS

FERHANDO SCIOLLA

Apodarado

AGIMED §.R.L.

Riaging.

AGIMED SR,

Pacina 11 Aa 17
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A A g d ATOM Incubadora de Transporte
ERES ~ s Anexo 1ILB INSTRUCCIONES DE USO

Laws equipes de comiicaciones de RE portdtiles v
migwiles deburan niilizarse a una dislancia, respecto
de las partes te T incibadpra Air Incu § Gaclaidos
los cablest, como minime o & b distancia de
separacian recomendida mlmlada a partie de 1a
eruacian aplivable a la im‘uvm:a dud transmisor,

Bistancia de separacisn recunendada
RF condicida 3 Vros AVrms o« 12/F
CRLGHRIG45 | 150 kHz a8 MH2
foerade las
bantlas ISM*
19 Vrig 10 Vs d=120P
150 kHz 2 80 Mz
denton de Jas
Danlas 1M *
RF radiada IV/m ¥/me = 12707 o MHz 3800 Mz
CFI 510043 WO MHz a2 5 GHz d - 2’3‘:';)" R MMz 325 GHz 1

El eguripe sigue ope-
e ~ Dronde Pes fz potencia de salida mixinix del
rwmda con ¢l funcio- T L. S Lo
frafismisor eu vitios (W) segiin el fhricante dél

et previsho, . \ X e
16V transaiser ¥ o es b distancia de sepacacion rede:

40 MHz 225 GHz arendedit 41 puelros (nyg "
£ el ﬂi;:uenp& Las fuerzas de campo de los irnsiisores de

radinfrecuencia Bjos, sepin duterminacion de los
estidios electromagnslicos del entorae, ™ deben
serinferiores al nbvel de canformidad en cada rngn
de frevuancin®e

Potlrizn presducirse interferencins en s cercantys [
de dos equipns mircados can ol simtim!e simbelo:

((to)))

Notwl Asd \{Hz ¥ BUL-MHZ, se-aplicn ¢f rango de friuencias sidsalto.
Notaz: Esias direcirices podrian no mplicarse e tedas Ins situnciines, 15, propagsciin clectromagndticn se e
afectada por s sbsortion v b velrmeelin 48 estructusas, . objetos ¥ personas,

¥ El producto cumple con la norma de EMC 1EC 60601-1-2,

fando cun'e] fpackr
sadtienlo prisvisto o
e deliedte #i doasi-
mar dafos,

CONDICIONES AMBIENTALES
Condiciones de funcionamiento
« Temperatura ambiente:10~30 °C
» Humedad ambiente: 30~75% {sin condensacion)
= Presidn atmosférica: 70~106 kPa
« Velocidad del viento: <0,3 m/s-

Almacenamiente v Transporte A
» Temperatura ambiente: 0-50 °C ! )
e Humedad relatival 30-75% Bioing, LEDNARBO GOME2
« Presién atmosférica: 70-106 kPa vt COPITEC 2545
E@% 7 AGIM ﬁ'm
- Pagina 14 de 16
FERANANDO SCIOLLA g
Apatierado . IF-2018-50889920-APN-DEYRPM#ANMAT
AWIMED §.R.L,
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ATOM incubadora de Transporte |
Anexo 1I1.B INSTRUCCIONES DE USO

3.14.; DESCARTE DEL DISPOSITIVO

Elisninacién da residuos

Es responsabilidad de la institucion medica sliminar adecuadamente’ el cuerpo principal, las piezas

usadas cuya vida utit haya finalizddo, ast como los productos desechables de conformidad con las jeyes

y normativas vigentes relativas a la gestion de residuos.,

Esta unidad itiliza baterias recargables de niguel e-hidiuro mietalico, una pita de beton de fitio ¥ sensores

de.oxigeno. Estos élermentos deben eliminarse conforme a las normativas locales.

3. 16; ESPECIFICACIONES DE MEDICION' ‘.
M Temporatura

Modo da regulacion de Mudo de contral proporcioaal de theopo

ternperatura del aire de la

incubadora

Rango de ajuste de tempe-  23.03840°C {en tivrbmentos de 8,) 73 .

ratura de la incubadota

Rango de visuaiizacion 200420 °C {precision: =10 °C)

de fa tomperatura del aire
de la incubadora.

Rango de visualizacign -
de temperatura cutansa

Produccion de calor-det
calentador

Tietmpo de calentamisnto

Alarmas

M Concentracidon de oxigeno
Tipo de sensor de oxigeno.
Rando de visualizacidn de-

-Jaconcentracion de oxigeno
Rango da ajuste de las alar
mas de nivel de oxlgeno
Tiempo de respuesta
para visualizacién de
concentracion de oxigeno.
Establitad de‘las mediciones
de conicenlracién da oxigans
& Infervalos de calibracisn
Catibracidn
Vida fi del sensor de oxigeno

Alarmas .

FRRIANDO SCIOLLA
" apoaderado
AGIMED S.8.L.

30042 00 (precisicn: 20,450
D100 tindicado en 1 niveles)

Aprox. 44 inin a una emperatura anthiente de 25 °C i

]
Temperatura éxcesiva, gjusie de femporatura, ventilador, sonda de temperalu-
ra culdnen, sislema 1

Tipo de célula galvinicx
151055 Precisidn; 1525% 225 de Uy
25- 100 +2% de Oy
Limite superior: 2299% de Oa.(en incrementos de 1%)
Limite inderior: 19-96% de O (en increnyentoz de 1)

30 segundos {respuosta J0%)
24 Hioras

2%

Aprox. 24 meses {a undfemperatura ambiente de 25 °C y con 21% de oxigena)
Benzor de oxigeno y linfites superior/inferior de Ia alarta

&

A
Bioing. LEONARDO GOMEZ L
Mpt, COBITEG 5545 Pagina 15 dé 16
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A Agl me d | ATOM Incubadora de Transporte

A T Anexo [11.B INSTRUCCIONES DE USO

W Suministrs de oxdgenio
Concentratioh maxima 2 B0 1 i Gandlail de U de §0 LAt
de oxigéno ) ‘
Tempo para alcanzar la < B0t min (shesdde i 2155% a un cudal de Oz de 10 Limin)
concentacion mdiima de
sangro.

| Entome
Ccﬂoenimcodn da COran  <0.5% cuandn nak mezeia de 3% de €02 en ol aive 3o progorcinna
ia campana’ 75 m!.,’ win 2 Mhem. PO £ ;;u.t del centro del calehoy

. W Pulsioximetr{puisioximiire Masimo)

Lirs especificacianes sigmientes soaplioan o I TneuArch wifizd con Tos sénsoris ¥ Tos cabhes gl paciente”
eprte se hanyindicada,

Si deser s inforusacion shee Ing seilsores ¥ cables de pag fente especificados par Alom, Pl o cone
tacto con su representanie Joca i Atomn,
Spoy Rangen de visualizacion: L1, )
Precision de wedicion:  En estaty estitioos3 digitos (701006
En-esiado didmivo % digitos (701000
Bt b pertinsid'e3 digitos (70-50)
“Chvlo deé actualizanion: 1 wgrindn .
Rameo di afuste de alrnss:  Lindte superior DESACT, 5000% (s incrementus de %)
Lintine: inferior ESSACT, A595% ten hrcrementos de 1%}
Ritmo cardia- Rangio de viaumlizacion: 25- %40 hnp
(=4} Precision deinedicion;  Enaestadorestiico’s3 digitos 25240 lpm)
En estado dindinico 35 digitos (25240 Jpny
Fone bt peefuasitn o3 digitos £25240 pny)
Citdo de setualizscitn: | segundo
-Rangns de gjuste dealarma: Limiii siperior DESACT, 250225 Yoy ten incrementos de 5 lpniy
] Lisite-ditferior DESACT., 35-180 i {en incremendos do 5 Jumy
Caracterist- Longitud de onda: 60 Ay ez rofi), 0% o gz infracragn)

cas del Hrilto: 15 mW

sengor Noestéril, €in Wiidx

Ajusle tu Tienpo de prosiedinidn: 2,4, 8,10, 12 14, 16 spmmdus tselectionatie)

modo (Valor predlsternsinador 8 segundon !

Afuste desamsibilidnd: APOD, Rofial tseasihilidud normal), _
M. tsemsibilidiel il !
Valor predelerminade Normalj

M Pusicximalzo tputsioximetm Nefidon)
Las eypevilicacimes sipuiomes se aplichn ol Enm!wh uhlmm oon Jos senshees y los cables del pacierite
g 56 B inglicadde,
83 desen 108 inforditicida snbire bos sbrshres ¥ cables de padieme especilicasdon por A, pommase en con-
tactn om sy gepreseatante focal de Atsn,
Sp0s Rz do viseslizcion: 11608
Precision de medicidie - Eaesiado estition st digitas {70.1iery
K B et frdidne sligiios (76 300%)
Civks e actupfizaing 2 Segupit
R‘mum de ajusie de alarmn:  Limibe superive Di SACT, SEHRE fen incritenios de 1%)
Lindle inferiar DESACT, 45457, (o BTt te b5

Hitmio Ringn de visuileelin: 254t e
‘cardlags Precisin de tiodicitn:  Ex eitailo entitichsd dligitos 25280 oy

Eons s e flistiony =3 «bieitos (25240 o)
Civdes g actualizacidn 2 segundi
{igfugu de afuste deealoynin; Liniile' cperivr DESACT,, #0285 tpos tent Increnwivs do-8 Ipef
Lihsite infefior DESACT, 35180 Ipsm (en increniestos de 51pm)
Longitnt de ondse 660 ity (uz rojed, 400 om Juz inirerein
Brifa: < 5

Esterflizwiin por fxide de elilinn, sinBiex. g
. Muschr de respmaest; Novrmat, Rigpdo bl
. . ' (Valor pregleterminndo: Narmial EO | QG C,O}I;El
Ed -&F?NAN F:ieily) A w; R vl .
» 2
ﬁmdsrada i‘g‘ gsm‘w Pigina 16'de 16
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A A g i m d ATOM incubadora de Transporte
" s T T Anexo 1iI-B Proyecto de Rétulo
importador: Fébncan{e
AGIMED SRL. ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory
GULLEN §171 PISO1 Y 2. CIUDAD DE 29 Dojo 2-chome, Sakura-ky, Saitama.shi, Saitama

BUENOS AIRES. ARGENTINA 338-0835, Japtn

ATOM  INCUBADORA DE TRANSPORTE
IncuArch

-xxxxx -xxxxxxxx al s
Alimontacién AC limartacion CC \
EIi] 220-*260 V +10% tZ2V,13ACC @ . E
5060 Mz, 220 VA AV, 85ACC

—
Almacenamiento y Transporte
Temperaturs ambients: 0-50 *C
Humeiiad relativa: 30-75%
Pracién atmosiéica: 70-108 kKPa
Director Técnico: Leonardo.Gémez. Bicingeriiero Mat. N°: 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-214

pERARNDO SCIOLLA

Apadaerado
AAMED S.AL,

1F-201 28H8EGy (MPN-DEYRPM#ANMAT
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2058 ARG DR CENTENSIRD DY (A REPDRIAS LIVERS P

Qﬂ m O t ? Secretaria de Salud

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: EX-2018-32331397-APN-DEYRPM#ANMAT

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT). certifica que de acuel;do con lo solicitado por AGIM‘ED
S.R.L., se autoriza la inscrincidn en el Registro Nacional de Productores y
Producto;c; de Tecnologl’é Médica (F‘{PPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: INCUBADORA DE TRANSPORTE.

Codigo de identificacién y nombre técnico 'UMDI\.JS: 12-114 - Incubadoras,
Pediatricas, para Transportacién.

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

Clase de Riesgo: III.

Indicacidén/es autorizada/s: Es una incubadora de traslado de atencién
cerrada para neonatos y prematuros y esta concebida para transportar
recién nacidos con bajo peso al nacer y r;eonatos gravemente enfermos.
Modelo/s: IncuArch

Periodo de vida atil: diez (10) afios (ciclo de vida).

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

Y Ministario de Salusd y Desarrolle Sofial
] Presidencia de la Nacién

Sedagy Delefacionts o Tel (PB4 AFE0-0B00 - Bitpurwww grgeniima.gob.ar/anmat - Repililica Argeniing
Sedn Camiral Sede Alsing Setde NAME I Sede INAL Sede Prod, Médices
A s Mayn B89, GALA Alaing 6557671, 0a0A Av Casooa 2161, CABA Fstados Unides 25, CARA Av. Bolgrano 1480 QAGA
Dideg. Mfimdnm © Disdeg. Cardoba Deley. Paso de Tos Ubres Belag. Posadas Deing. Sara Fé
Rervadios do Esoadada de Ob'ape Tesio 3% Beaa Masanat 117, b 40, Regun Gonzdler 1132, Eva Pardén :{ﬂﬁ&,
San bartin 1O, Moendora Cdrdaba, COTEQAR, Paso ¢z los Liwes, Posadas, Frov. de Hamla Fa,

Py, gn Mendoia

Prove, e Udedoba

Prov ¢ Qonientes . Misnen . Prov. e San

<33




BOTR - AH DL CERTERARIC DF 14 REVORMA UNIVERSHT A/

Q m m Q t ? Secretaria de Sohud

fuemsriserras Favorse i Mot lomme,
5‘5’1"1‘"{{6 v inorsgan MESEGD

s

Ministario da Salud y Desarrolio Sodal
Presidencia de la Nacion

i Nombre del fabﬁcante: ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory
Lurgar/es de elaboracion: 2-1 Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saitama.shi, Saitama 338-0835,
Japon.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 1365-214, con

. ~una vigencia ¢inco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

b

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

1018

Disposicion N©

!
! ‘ \
’ 8 0CT 2018
. |
i
| .
i
! Dr. CARLOS CHIALE
! Administrador Naclonal
| ANMAT.
i
|
| {
|
|
| |
\ |
i
|
I .
i
I
' ( . . .
Sedes ¥ Delegaciones Tal (+54-17) 43400800 - hgpdiweny rgentina. gob.ar/armat - Republica Argentina
i , . -
Seds Cedirsl Sade Alsina Seds INAME  Sude INAL Sude Prod, Méticos
A, s Maio 869, CABA Alslra 8667677, CAIA Av Coseros 2161, CABA Eatadoe Unidos 25, CARA . A&, Belprane 1480, LABA
X .
Bredeg. Miemiom Datey, Coudaha Deleg, Pasedelos tibres Brleg. Posadas Delag. Santa 78
Rervaddion do Esiaiada de Diiapes Tropp 535, : e Maclost D17 o 10, ' Ao Gomwephy 1187, Fvn Perénl7486,
San Marti 1808, Mendirza {éidolnm LOTE0AR, Paso delos Lires, : Pusadas, frov. da Sallafe,

Prov. de Mendoza Frove, de Chrdolia - oy de Domientes digiones T ProwdeSabis
i
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