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ANEXO V

PROYECTO DE ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PROYECTO DE ROTULOS

Datos del rétulo provisto por el fabricante:

Incubadora

Modelo:

Marca: Amelife

Fabricante y lugar de elaboracién:

AMELIFE LLC,8 THE GRN STE 7302 Dover, DE Estados Unidos 19901.

Fecha de fabricacion:

NUumero de serie:

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento: -10 a 55 °C humedad menos al 95%

Datos del rotulo provisto por el importador:

Importador: BIOMED MEDICAL DEVICES S.R.L.

Domicilio del importador: MANUELA PEDRAZA 2056 PISO 2, DPTO. 201y 202, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

Autorizado por la ANMAT - PM 2181-32

Nombre del Director Técnico: Bioquimico Carossino Juan Ignacio MN N° 11080

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el numeral 2 "Rétulos" de este Apéndice, salvo las que
figuran en los numerales 2.1, 2.4, 2.5, 2.11y 2.12.

ROTULO

Incubadora, Modelo:

Marca: Amelife

Fabricante y lugar de elaboracién:

AMELIFE LLC,8 THE GRN STE 7302 Dover, DE Estados Unidos 19901.

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento: -10 a 55 °C humedad menos al 95%

Datos del rotulo provisto por el importador:

Importador: BIOMED MEDICAL DEVICES S.R.L.

Domicilio del importador: MANUELA PEDRAZA 2056 PISO 2, DPTO. 201y 202, CIUDAD AUTONOMA
DE BUENOS AIRES.

Autorizado por la ANMAT - PM 2181-32

Nombre del Director Técnico: Bioquimico Carossino Juan Ignacio MN N° 11080

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Lafinalidad de uso que le haya atribuido el fabricante y los posibles efectos secundarios no
deseados.

Introduccion

La incubadora neonatal integra diferentes tecnologias avanzadas como la mecanica, eléctrica y la
electrénica a través del control automatico de microprocesadores y sensores, proporcionando a bebés
prematuros y enfermos un excelente entorno de aire limpio, temperatura y humedad adecuadas, similar
al utero materno.

La temperatura del aire de la incubadora puede configurarse segun las indicaciones médicas, ademas
estan disponibles la visualizacion digital de la temperatura de la piel del bebé, la temperatura del aire y
la humedad del ambiente; si la temperatura de la piel del bebé o del aire exceden los valores normales
0 surgen otras anomalias (como corte de energia, bloqueo del ventilador, fallo del sensor,
sobretemperatura, desviacién de temperatura, desviacion de temperatura de la piel, etc.), se emitiran
alarmas acusticas y visuales para garantizar la seguridad, fiabilidad y funcionamiento del dispositivo. Los
bebés en cuidados intensivos cuentan con iluminacién blanca y el &ngulo de proyeccién de la luz puede
ajustarse.

Uso Previsto

La incubadora esta destinada a utilizarse para brindar a recién nacidos y nifios prematuros, un ambiente
controlado que incluye la medicién de la humedad, la temperatura de la piel y ambiente, O2 y peso.

El dispositivo de fototerapia esta indicado para el tratamiento de la hiperbilirrubinemia neonatal.

Contraindicaciones

Est& estrictamente prohibido usar la fototerapia en bebés con temperatura corporal superior a 37.7°C o
con bilirrubina directa elevada.
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3.3. La informaciéon suficientemente detallada sobre las caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de obtener una combinacién segura en los casos
en que un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista.

Advertencias:

e Este producto aspira aire exterior y lo calienta para mantener la temperatura del entorno del
bebé. No tiene capacidad para enfriar el aire exterior, por lo que se debe garantizar que la
temperatura del aire de la incubadora sea al menos 3°C mayor que la temperatura ambiental;
si se usa un humidificador caliente o algun otro dispositivo generador de calor con la
incubadora, se recomienda configurar la temperatura del aire 5°C mayor que la temperatura
ambiental. Si se configura una temperatura mas baja, el control de la incubadora puede no ser
preciso.

e Se debe proporcionar un analizador de oxigeno durante el suministro de oxigeno y se
recomienda usar una capucha de oxigeno, consulte el manual del analizador de oxigeno y
documentos similares.

e Al suministrar oxigeno, aumenta el riesgo de incendio. En este momento, no se deben colocar
equipos auxiliares que generen chispas en la incubadora. El interruptor de la lampara de
fototerapia debe apagarse antes de usar oxigeno.

e Cuando se conecta el oxigeno, incluso una pequefia cantidad de agentes inflamables como
éter y alcohol residual en la incubadora pueden causar un incendio.

e La operacion de suministro de oxigeno aumentara el nivel de ruido para los bebés en la

incubadora. IF-2025-108996991-APN-INPM#ANMAT
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¢ No coloque calentadores, linternas, grasa ni materiales inflamables o explosivos en la
incubadora.

e Laropa del bebé, sdbanas, etc., deben ser de algodon.

e La ropa de médicos, enfermeros y personal de ambulancia que manipulen este equipo debe
ser de algoddn o materiales ignifugos.

¢ Puede ocurrir una combustion espontanea grave si aceites, grasas o sustancias similares
entran en contacto con oxigeno presurizado. No permita que estas sustancias se adhieran a
partes del equipo de suministro de oxigeno como reguladores de presién de oxigeno, valvulas
de botellas de oxigeno, tuberias, conexiones, etc.

Advertencia

e Antes de usar esta incubadora, lea todo el documento detenidamente. Si se intenta utilizar el
dispositivo sin un conocimiento profundo de cémo hacerlo funcionar, puede causar lesiones a
un bebé o al usuario.

¢ El dispositivo puede ser operado por una persona que haya recibido la capacitacion adecuada
y con instrucciones de personal médico calificado que comprenda los riesgos y las ventajas
de este tipo de dispositivos.

e Este documento también proporciona notas para pasos especificos.

o Este dispositivo o sistema no se puede colocar cerca de otros dispositivos o apilarse. Si deben
colocarse cerca o apilados, asegurese de que estén funcionando correctamente con sus
configuraciones actuales.

e Antes de poner el dispositivo en funcionamiento, realice los procedimientos de verificacion
especificados en este documento. Deje de usar el dispositivo y repéarelo cuando el dispositivo
no pase alguna parte de la verificacién.

¢ No use esta incubadora en un lugar con maquina de anestesia combustible. Si lo hace puede
explotar.

e Corte la fuente de alimentacion antes de realizar un procedimiento para el mantenimiento o
reparacion especificado en este documento. Conecte la fuente de alimentacién solo cuando
se le indique en un procedimiento.

e Seque completamente la incubadora después de limpiarla con material combustible solvente.
Un poco de solvente del material combustible para limpieza (como éter dietilico o alcohol
etilico) en la incubadora puede provocar un incendio.

e El uso de oxigeno podria aumentar el riesgo de un incendio y, por lo tanto, el equipo auxiliar

. \\ gue puede producir chispas no deberia colocarse dentro de la incubadora.
. \RLU Precaucion
\ ‘1 / ‘\1 e Para evitar dafios en el dispositivo y garantizar la seguridad del bebé, use solo los accesorios
\\}. U especificados en este documento.
e s, ©® INstale o transporte el dispositivo con precaucion para evitar dafios causados por caidas,
MP Mo impactos, vibracién violenta u otras fuerzas mecanicas externas.

¢ Antes de conectar el dispositivo a una fuente de alimentacion, verifique que la tension y la
frecuencia de la fuente de alimentacion sean los mismos que los especificados en la etiqueta
del dispositivo 0 en este documento.

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

Nota
¢ |Instale el dispositivo en una ubicacion donde lo pueda observar, hacer funcionar y realiz
mantenimiento facilmente.
e Este documento describe todas las caracteristicas Y E’Qﬁ?&"fﬁBé@%Q@T Atf_l;
configuracion completa. Es posible que su dispositivo no las incluya a't g
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Coloque este documento cerca del dispositivo para tenerlo a la mano cuando sea hecesario.
No use este dispositivo en casa.

Use este dispositivo para un solo bebé a la vez.

La vida util de este instrumento es de cinco afios.

Descripcion de seguridad
La incubadora esté disefiada en base a estdndares de seguridad internacionales relacionados con
dispositivos médicos eléctricos.

Entorno

Cumpla con los siguientes requisitos para garantizar la seguridad absoluta de la instalacion eléctrica:
Utilice el dispositivo en un entorno donde se eviten adecuadamente las vibraciones, el polvo, los gases
erosivos o combustibles, las temperaturas extremas y la humedad.

Si el dispositivo esta instalado en un gabinete, asegurese de que haya ventilacién en el gabinete y
suficiente espacio frente al dispositivo para su funcionamiento. Cuando se abra la puerta del gabinete,
debe haber suficiente espacio detras del dispositivo para repararlo. Aseglrese de que haya un espacio
de al menos 2 pulgadas (5 centimetros) alrededor del dispositivo para la ventilacion.

El dispositivo requiere una temperatura ambiente de trabajo de 20° C a 30° C, una humedad relativa
sin condensacion del 10% al 95% y una velocidad de flujo de aire de no mas de 0.3m/s. Si el dispositivo
esta funcionando en un entorno que no cumple con los requisitos, se puede afectar su precision y los
componentes y circuitos pueden dafarse.

Conexion atierra equipotencial
Cuando el dispositivo esta conectado a una toma de corriente, se implementa la proteccion de nivel 1
mediante el sistema de conexion a tierra del edificio. La incubadora debe conectarse por separado al
sistema de conexion a tierra equipotencial. Un extremo del cable de conexion a tierra equipotencial
(conductor de ecualizacion de potencial) se conecta a la terminal de conexién a tierra equipotencial
en el panel posterior del dispositivo. El otro extremo esta conectado a un conector en el sistema de
conexion atierra equipotencial. Si falla el sistema de conexion a tierra del edificio, el sistema de puesta
a tierra equipotencial puede proteger el cable a tierra. El examen del corazén (o del cerebro) se puede
implementar solo en una sala médica con un sistema de conexién a tierra. Antes del examen, verifique
gue el dispositivo esté funcionando correctamente. Los cable\§ gue conectan a un bebé y al dispositivo
no deben estar contaminados por electrolito. \ml\
\ B /\1
e Tocar el enchufe de la fuente de alimentacién con man\os mojadas puede caysa escarga
eléctrica. : -
¢ No toque el calentador durante o poco después del uso. Bmmfpﬁ&)e atgﬂi&’\‘: REL
; = ; C.U.L T 30-71080906-9
No desmonte ni modifique este equipo.
¢ El desmontaje o modificacion del dispositivo puede causar incendios, des
lesiones.
e La potencia nominal de este equipo es la siguiente:
AC110V; consumo de potencia 710 VA, frecuencia 50/60Hz; rango de voltaje de trabajo
AC110V+10%.
¢ No conecte este equipo a otras fuentes de alimentacion.
Asegurese de revisar el dispositivo todos los dias por la mafiana.
e Operar el dispositivo sin revisarlo al comienzo de cada dia puede hacer que se ignoren
defectos y conducir a resultados adversos potenciales.

e La incubadora debe funcionar en un lugar limpio, con pequefios cambios de temperatura y
humedad.

o Este equipo es un dispositivo general que funciona continudrfir 108996991-APN-INPMFANMAT
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3.4. La informacién que permita comprobar si el producto médico esta bien instalado y puede
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para
garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad del producto médico.
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No. Nombre
1 Pantalla LCD
2 Luz de observacion LED
3 Columna izquierda
4 Ventana de operacion
5 Puerta izquierda
5 Botdn de inclinacién del
colchén
Base
Pedal de elevacion
Ruedas
10 Cajon
11 Dispositivo de
humidificacion
12 Tapa
13 Sellador de infusion
14 Bloqueo de la puerta
15 Puerto iris
16 Fototerapia superior
17 Bandeja
18 Poste de infusion

(@—4

No. Nombre
1 Interruptor de alimentacion
2 Socket funcional
3 Terminal de tierra
4 Sellador de infusion
5 Conector RS232
6 Socket para caja de sensores
i 7 Socket para fototerapia inferior
L Interruptor funcional
@ 9 Socket para Skin 1
10 Socket para Skin 2
11 Socket para frecuencia cardiaca
y SPO2
12 HRckE 5415800803 8- AFRI N RN #A

NMAT
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Parametros técnicos

Control de temperatura del aire
La temperatura del aire en la incubadora es controlada automaticamente por el sensor de temperatura
del aire hasta el valor configurado por el usuario.

Control de temperatura de la piel (temperatura del bebé)

El modo de control de temperatura de la piel puede controlar automaticamente la temperatura en la tapa
de la incubadora, de modo que la temperatura medida por el sensor de temperatura de la piel se
aproxime al valor configurado por el usuario.

Temperatura de laincubadora
Temperatura del aire a 10cm encima del centro de la superficie de la colchoneta de la cuna en la tapa.

Temperatura de control
Temperatura configurada en el controlador de temperatura (la temperatura requerida en la
compartimentacion del bebé).

Sensor de temperatura de la piel
Dispositivo sensor que mide la temperatura de la piel del bebé.

Temperatura de la piel
Temperatura en la zona de la piel del bebé donde se coloca el sensor de temperatura de la piel.

Preparacion antes del montaje y uso
Antes de usar el equipo, instélelo y revise cuidadosamente segun las siguientes instrucciones para
garantizar que el reanimador funcione normalmente.

Instalacion, ajuste y conexién del cable de alimentaciéon de la luz de observacion LED
Instalacion de la luz de observacion LED

Como se muestra en la figura, retire los dos tornillos de fijacion M5 en la posicion correspondiente de la
columna izquierda con un destornillador Phillips, luego desembale la luz LED vy fijela en la posicion
correspondiente segun la direccién mostrada en la figura. No presione el cable de alimentacion al fijar.

Instalacion del dispositivo de fototerapia superior

1. Como se muestra en la figura, desembale el dispositivo de fototerapia, saque la parte del
dispositivo de fototerapia y retire las manijas roscadas M4 en los extremos del dispositivo de
fototerapia.

2. Coloque el dispositivo de fototerapia encima de la tapa, abra la puerta frontal de la tapa y pase las
dos manijas roscadas por los orificios correspondientes en el interior de la tapa. Finalmente, apriete
las manijas roscadas para garantizar que el dispositivo de fototerapia quede firmemente fijado a la
tapa.

3. Saque el cable de alimentacion del paquete, enchufe un extremo en el socket de entrada en la
parte trasera del dispositivo de fototerapia, luego desvie el cable de alimentacion desde la parte
superior de la tapa, paselo entre las dos columnas vy, finalmente, enchufe el otro extremo en el
socket funcional de la incubadora. El socket funcional tiene una entrada de voltaje de 110V,
50/60Hz y potencia de entrada de 100VA.

IF-2025-108996991-APN-INPM#ANMAT
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No. item

Dispositivo de

1 .
fototerapia ‘

2 Mango roscado — /ﬂ,y P
3 Puerta frontal \\\‘ /U B;Gm%ﬂu h)eu . 30?;%06;%5_’?.&7..
4 Tapa e odorade

Socket de entrada
5 . )

de fototerapia superior

6 Soporte
7 Socket funcional

Socket de cable de alimentacion y tierra protectora

El socket de la fuente de alimentacion debe estar cerca de la incubadora para evitar arrastres
accidentales del cable de alimentacion. Use un socket separado para cada dispositivo.

No coloque multiples dispositivos en el mismo socket. Para una tierra segura, conecte el cable de
alimentacion a un socket de energia 3P correctamente puesto a tierra. Si hay un problema con la tierra,
no opere el equipo. La tierra de los periféricos debe ser segura.

El voltaje nominal del equipo: AC220V, potencia 710VA, frecuencia 50/60Hz, rango de voltaje de trabajo
AC220V+10%; no conecte esta maquina a otras fuentes de alimentacion.

Cable de alimentacion y interruptor de alimentacion

Conecte un extremo del cable de alimentacién al socket de alimentacion en la parte trasera de la
incubadora, luego conecte el enchufe de la fuente de alimentacion en el otro extremo al socket de
energia.

Encienda el interruptor principal.
Encienda el interruptor de alimentacién de la maquina.
Incluso si se apaga la energia o se interrumpe la fuente de alimentacién, las configuraciones

preseleccionadas y los elementos mostrados se mantendran en la WM&%%B%&URISWW\I%%T
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desenchufe del enchufe u otras razones. Cuando se restablece la energia, se mostraran las ultimas
configuraciones y elementos seleccionados y comenzara a funcionar.

3.5. Lainformacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
medico.

No aplica

3.6. Lainformacion relativa alos riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia
del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad vy,

si corresponde, laindicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion. No aplica

3.8.  Cuando un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones

3.9.

Advertencias

e El producto no esta esterilizado cuando se envia. Después de la compra, asegurese de limpiar y
desinfectar antes del primer uso.

e Para la concentracién del desinfectante, tiempo de contacto y método de tratamiento, consulte
los documentos adjuntos. Siga las instrucciones de uso, dosis y precauciones en las
instrucciones.

e Antes de limpiar o mantener el equipo, verifiqgue que el suministro de oxigeno a la incubadora se
haya detenido y que la incubadora esté desconectada del suministro de oxigeno. Limpiar o
mantener la incubadora en un entorno con alta concentracion de oxigeno puede causar incendios
0 explosiones.

e Cuando use este producto para otros bebés diferentes, limpie y desinfecte el producto ( lave y
desinfecte al menos una vez a la semana durante el periodo de incubacién del mismo bebé).

e Cuando note suciedad o manchas que puedan causar infeccion, limpie y desinfecte la maquina.

e Después de la limpieza y desinfeccion, ensamble correctamente las piezas removidas y verifique
gue el equipo funcione normalmente.

¢ Después de la limpieza y desinfeccion, retire toda la solucién desinfectante.

Tome un pafo limpio y suave y solucién desinfectante para limpiar y desinfectar. Los desinfectantes
recomendados incluyen:

1. Solucién de cloruro de bencalconio al 0.2 ~0.5%
2. Solucion de cloruro de bencetonio al 0.2 ~0.5%
3. Solucién de clorhexidina al 0.02 ~ 0.05%

Biomeod‘we aig‘émgé’?j.R.li

€.U.1.T/30-71080906-9

Nota: Si se usa una solucion para desinfectar, debe diluirse antes de usar. {No use soluciones no diluidas
para limpiar y desinfectar!

No use abrasivos, detergentes, alcohol, acetona u otros disolventes para limpiar y desinfectar.

Primero sumerja las partes de la incubadora en la solucion desinfectante. Enjuague con agua tibia, limpia
y estéril, y deje secar completamente. Finalmente, use un trapo suave(g)a a eliminar la humedad. Limpie
y esterilice cada parte usando el método de desmontaje. IF-2025-108996991-APN-INPM#FANMAT
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Nota: En las instrucciones de uso provistas por el fabricante estan todos los pasos para desinfectar los
accesorios.

3.9. Informacidén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse
antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje final, entre otros).
Leer en forma completa las instrucciones de uso provistas por el fabricante.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser
descripta.

No aplica

3.11. Las instrucciones de uso deberan incluir ademas informacién que permita al
profesional de salud informar al paciente sobre las contraindicaciones y las precauciones
gue deban tomarse.

Efectos secundarios/contraindicaciones

No se conocen efectos secundarios no deseados.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento d
producto médico.

Alarmas técnicas

Biomegm)e al&ﬁ&é’?‘:‘.ﬂ.ﬂ

- fon 94020G006-Q
F0=7TTOOEIve

. C U fou
ltem Descripcién /‘podamda

Antes de enchufar el cable de la fuente de alimentacién en
la red CA, encienda el interruptor del controlador; el
Inspeccién de alarma de corte de energia | indicador de "corte de energia" y la alarma acustica y visual
deben activarse. Apague el interruptor del controlador y la
alarma se eliminara.

Después de encender, en la interfaz de configuracion de
temperatura, haga clic en el botén de cambio de modo para
seleccionar el modo de temperatura del aire o temperatura
de la piel. Al volver a la pantalla principal, el color de fondo
del area de visualizacion de temperatura del modo
correspondiente se intensificard, lo que indica que se ha
cambiado al modo de control de temperatura
correspondiente.

me Mol Inspeccién de conversién entre modo de
control de temperatura del aire y modo de
control de temperatura de la piel

En el modo de control de temperatura de la piel, retire el
sensor de temperatura de la piel (o desenchufe el conector
Inspeccion de alarma de sensor de del sensor, corte el cable de conexién); el equipo emitira una
temperatura de la piel alarma acustica y visual. Vuelva a enchufar el sensor de
temperatura de la piel (o retire el cable cortado) y el equipo

volvera a su estadpmogpgl108996991-APN-INPM#ANMAT
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Configure la temperatura del aire a 35°C; después de que la
temperatura se estabilice, abra la puerta frontal del equipo
para que la temperatura en la compartimentacion del bebé
baje. Cuando la temperatura sea inferior a 32°C, el equipo
emitird una alarma acustica y visual de desviacion. Cierre la
puerta frontal; cuando la temperatura se recupere, la alarma
de desviacion se cancelara automaticamente.

Cambie el modo de control de temperatura del aire al modo
de control de temperatura de la piel y configure la
Inspeccion de alarma de desviacion de temperatura de control a 35°C. Después de que la
temperatura temperatura se estabilice, coloque la sonda de temperatura
de la piel en un recipiente con agua a menos de 34°C 0 mas
de 36°C, respectivamente; el equipo emitird alarmas acu
sticas y visuales de desviacion en cada caso. Cuando la
temperatura se recupere, la alarma de desviacion se
eliminara automaticamente.

Configure la temperatura del aire a 35°C; haga clic en la
tecla de menu de funciones en la pantalla principal, luego
haga clic en la tecla de configuracion del sistema, ingrese la
contrasefia, acceda a la interfaz de configuracion del
sistema y haga clic en la tecla de prueba de

Inspeccion de alarma de sobretemperatura | sobretemperatura para entrar en el estado de prueba de
sobretemperatura. En este estado, la pantalla principal
mostrard la palabra "prueba”. Cuando la temperatura del aire
suba a 39°C, se activard una alarma acustica y visual de
sobretemperatura y se cortard automdaticamente la fuente de
energia del calentador.

Configure la temperatura del aire a 37.5°C e intente hacer
que el tiristor pierda el control. Cuando la temperatura del
aire esté cerca de 40°C, se activara una alarma acustica y
visual de sobretemperatura y se cortard automaticamente la
fuente de energia del calentador. Después de que la
temperatura baje a 37°C, reinicie la maquina y elimine el
estado de alarma de sobretemperatura.

Inspeccion del disyuntor de alarma de
sobretemperatura secundario

Nota: Para mas alarmas conslte el manual provisto por el fabricante

3.13. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicidn, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, ainfluencias eléctricas externas,
a descargas electrostaticas, a la presidon o a variaciones de presion, a la aceleracion, a fuentes
térmicas de ignicién, entre otras.

o |F-2025-108996991-APN-INPM#ANMAT
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» Velocidad

Temperatura Humedad Presion del aire

Entorno de operacién
. . 30%RH~75 700hPa~1

20°C~30°C %RH 060hPa <0.3m/s

Temperatura Humedad Presion
Entorno de transporte y 500hPa~1
almacenamiento OOt RO o a=

10°C~+55°C <95%RH 060hPa

Compatibilidad EMC

\‘ /’{
\ [
\\\ U
ARossimo Juy
MP Mol

Bi

Instrucciones y declaraciones del fabricante — emisiones electromagnéticas

La incubadora Neonatal estd indicada para su uso en el entorno electromagnético
especificado a continuacion. El cliente o
sea utilizado en dicho entorno.

usuario de la SECP-II debera asegurarse de que

Prueba de Conformidad Entorno electromagnético - guia
emisiones
Emisiones de RF La incubadora Neonatal utiliza energia de RF
CISPR 11 Unicamente para su funcionamiento interno. Por lo
Grupo 1 tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es
improbable que provoquen interferencias en
equipos electrénicos cercanos.
Emisiones de RF Clase A La Incubadora Neonatal es apta para uso en
CISPR 11 todos los establecimientos, incluyendo los
Emisiones de establecimientos domésticos y aquellos
armonicos Clase A conectados directamente a la red publica de
CEIl 61000-3-2 suministro de energia de baja tension que
Fluctuaciones de abastece edificios utilizados con fines
voltaje de residenciales siempre que se tenga en cuenta la
tension/flickers siguiente advertencia; Advertencia: este equipo /
CEIl 61000-3-3 sistema esta destinado a ser utilizado solo por
profesionales de la salud. Este equipo / sistema
Cumple puede causar interferencias de radio o puede
interrumpir la operacion de equipos cercanos.
\.mead‘hL atgﬁﬁgé’?i nl- ngde ser necesario tomar medidgs de
| C.u.l.T/30-71080906-9 mitigacion, como reorientar o reubicar !a_,
oderade Incubadora Neonatal o proteger la posicion.

Guiay declaracion del fabricante —inmunidad electromagnética

especificado debajo.

La Incubadora Neonatal est4 prevista para el uso en un entorno electromagnético

El cliente o el usuario de la Incubadora Neonatal deberian asegurar de que se use en dicho

entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo | Nivel de Entorno

inmunidad CEIl 60601 conformidad electromagnético - guia

Descarga (0£6 kV contacto | + 6 kV contacto Los suelos deberan ser

electrostatica 0+8 kV aire + 8 kV aire de madera, concreto o

(DES) baldosas de ceramica. Si
los suelos estan

CEI 61000-4-2 cubiertos con material

sintético, la humedad
relativa deberia ser al

%
1
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Transmisores/rafagas | +2 kV para +2 kV para lineas La calidad de la red de
eléctricas rapidas lineas de de alimentacion alimentacion deberia ser
CEIl 61000-4-4 alimentacion la de un entorno
comercial tipico o la de
un hospital
Sobrecarga +1kVde + 1 kV de linea(s) La calidad de la red de
linea(s) a a alimentacion deberia ser
CEI 61000-4-5 linea(s) linea(s) la de un entorno
+2kV de + 2 kV de linea(s) | comercial tipico o la de
linea(s) a toma a toma de tierra un hospital
de tierra
Caidas de tension, <5% UT <5% UT La calidad de la red de
interrupciones y (>95 % caida en | (>95 % caida en alimentacion deberia ser
variaciones de UT) para 0,5 UT) para 0,5 ciclos | la de un entorno
tension en las lineas | ciclos 40 % UT comercial tipico o la de
de entrada de 40 % UT (60 % caida en un hospital. Si el usuario
alimentacion (60 % caida en UT) para 5 ciclos de la Incubadora
UT) para 5 ciclos | 70 % UT Neonatal requiere un
CEI 61000-4-11 70 % UT (30 % caida en funcionamiento continuo
(30 % caida en uT) durante las
uT) para 25 ciclos interrupciones de
para 25 ciclos <5% UT alimentacion, se
<5% UT (>95 % caida en recomienda que la
(>95 % caidaen | UT) Incubadora Neonatal se
uT) durante 5s alimente de una fuente
durante 5 s de alimentacion
ininterrumpida o una
bateria.
Campo magnético a 3A/m 3A/m Los campos magnéticos
frecuencia de red a frecuencia de red
(50/60 Hz) deberian estar a niveles
caracteristicos de una
CEIl 61000-4-8 localizacion tipica de un
entorno comercial tipico
0 de un hospital.
NOTA UT es la tension de alimentacion de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel
de ensayo.
Guiay declaracién del fabricante —inmunidad electromagnética
La Incubadora Neonatal estd prevista para el uso en un entorno electromagnético
especificado debajo.
El cliente o el usuario de la Incubadora Neonatal deberian asegurar de que se use en dicho
entorno.
Ensayo de | Nivel de ensayo Nivel de Entorno electromagnético - guia
\ inmunidad | CEI 60601 conformidad
\ \ \ Los equipos maviles y portatiles de
\\ l'\X\ comunicaciones de RF no se deberian
A usar mas cerca de cualquier parte de
\ "\ / \\ la Incubadora Neonatal incluyendo los
\_ | cables, que la distancia de separacién
| U .
\J recomendada a la frecuencia del
(ARos o Juaw transmisor.
MP Mo RF 3Vrms 3Vrms Distancia de separacion
conducida | 150kHz a 80MHz recomendada
CEI 61000- — 10
oF . i d = 1.2V FF-2025-108996981°R
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80MHz a 2.5GHz

(ARos< e JUp

MP Mo

RF radiada d =1.2+/P 80MHz a 800MHz
CEI 61000-
4-3 d=2.3+/P 800MHz a 2.5GHz
donde P es la maxima potencia de
\ \ salida asignada del transmisor en
\ \ }‘x\ (Q vatios (W) conforme al fabricante del
7;5“1?\ transmisor y d es la distancia de
( | /l Binmf?d‘h)e* separacion recomendada en metros
\ | (] " ¢.U.L.T/30-71080906-9 (m).
\\‘; ) /‘\podefado Las intensidades del campo desde el
‘ transmisor fijo de RF, segun se
determina por un estudio
electromagnético del lugar a, deberia
ser menor que el nivel de conformidad
en cada rango de frecuencia. b
La interferencia puede ocurrir en la
vecindad del equipo marcado
con el siguiente simbolo:
()
Q)
NOTA 1: A 80 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.
NOTA 2: Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorciéon y el reflejo de estructuras,
objetos y personas.
a La intensidad de campo de los transmisores fijos, tales como las bases de radios,
teléfonos (moviles/inalambricos) y radios moviles terrestres, radios de aficionados,
emisoras de radio AM y FM, y emisoras de televisién, no se puede predecir teéricamente
con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos,
debe considerarse la realizacion de un estudio del entorno electromagnético. Si la
intensidad de campo medida en la ubicacién en la que se usa la Incubadora Neonatal
supera el valor anterior, debe observarse la Incubadora Neonatal para verificar si funciona
normalmente. Si se observa un rendimiento anémalo, es posible que deban tomarse otras
medidas, como cambiar la orientacién o la ubicacion de la Incubadora Neonatal.
b Por encima del intervalo de frecuencias de 150 KHz a 80 MHz, la intensidad de campo
debe ser inferior a 10 V/m.
Distancia recomendada entre equipos de comunicaciones de radiofrecuencia
portatiles y méviles y la Incubadora Neonatal
La Incubadora Neonatal esta prevista para el uso en un entorno electromagnético donde
las perturbaciones de radiacion de RF estan controladas. El cliente o usuario de la
Incubadora Neonatal pueden ayudar a evitar interferencias electromagnéticas si se
mantiene una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia
portatiles y moviles (transmisores) y PICO conforme a las recomendaciones incluidas mas
adelante, de acuerdo con la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Potencia nominal | Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor

de salida maxima | (m)

del transmisor W 150kHz a 80MHz 80MHz a 800MHz 800MHz a

d=12vP d=12VP 2.5GHz

d=2.3/P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.38 0.38 0.73

1 1.2 1.2 2.3

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

IF-2025-108996991-APN-INPM#ANMAT
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Para los transmisores asignados con una potencia maxima de salida no enlistados arriba,
la distancia de separacién d recomendada en metros (m) se puede determinar usando la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la maxima potencia de salida
asignada en vatios (W) conforme al fabricante del transmisor.

NOTA 1 A 80MHz and 800MHz, se aplica la distancia de separacion del intervalo de
frecuencias mas alto.

NOTA 2 Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y
personas.

3.14. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico
esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la eleccién de sustancias que se
puedan suministrar.

No aplica

3.15. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo inhabitual
especifico asociado a su eliminacién.

Eliminacion como residuo

Cuando se alcanza el final de su vida util, deseche o recicle el dispositivo y las baterias de acuerdo con
las regulaciones locales o contacte al representante mas cercano.

Deseche la bateria siguiendo las normas federales, estatales y locales. El método de gestién de residuos
adecuado consiste en enviar las baterias a una empresa de reciclaje para que recuperen los
componentes de metal y plastico.

3.16. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo.
No aplica

3.17. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién.

Rango de visualizacion

de concentracion de 0%~100%
oxigeno
Precision de

Oxigeno +3%

visualizacion de oxigeno

Rango de control

L 20%~60%
de concentracion

de oxigeno
d&é’s atl: Precision de control +39
ol il + 0
906-9 de concentracion de
oxigeno
Peso Rango de pesaje <10KG (Resolucion: 1g)
Precision de pesaje 159
Prec_is_ién de En el rango de 70% a 100% de saturacion de oxigeno
medicion de en sangre, la precisién de medicion es +3%
SPO2 | spO2

IF-2025-108996991-APN-INPM#ANMAT
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Prec.is.ic'm de En el rango de 30 latidos/min a 250
medicion de latidos/min, la precisién de medicion es +3
frecuencia
cardiaca
Concentracién méxima de CO2 en la <0.4%
tapa
Nivel de ruido interno <50dB (A)
Rango de longitud de 420nm~490nm
onda
Fototerapia Irradiance méxima de ,
bilirrubina total de la 3200uW/em
fototerapia superior
Irradiance méaxima de
- . 2300pW/cm?
bilirrubina total de la
fototerapia inferior
. o, +12°(Ajuste continuo)
Angulo de inclinacion de
la cama
5 Altura de la cama 830~1056mm
Taman
o Colchoén: LxWxH 410x650x20mm
Producto: LxWxH 658x1180x(1535~1735mm)Sin accesorios
Producto: LxWxH 845x1180x(1535~1735mm)Con accesorios
Peso 142Kg
Alarma de corte de energia
Rendimiento [
de seguridad Alarma de fallo del ventilador °
Alarma de fallo del sensor P
Alarma de desviacién de
temperatura o
Alarma de sobretemperatura ®
Alarma de escasez de agua °
Dispositivo  de  corte  térmico /)
secundario N\ [
1 p
| l\‘u Y -
RN)| Biomecﬁ\])e al &H&’SR’-
¢\ /T ¢ U.1.T/30-71080906-9
|
\J U oderade
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