‘2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Monievideo”

Msistires ré Shids
Shorstrie b Tl BISPOSICION Ne"? ? 8 5

@/{& ronive & %JZ&&JM
AN ST

BUENOS AIRES, 1) vy 20t

VISTO el Expediente N© 1-47-7631-13-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
méedicos se encuentran contembladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento 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, en la que informa que el producto estudiado
redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para fa elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por ias areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

/ Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

f
médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1886/14.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
GENERAL ELECTRIC, nombre descriptivo Unidad de Fototerapia Neonatal y
nombre técnico Unidades de Fototerapia, de Luz Visible, para Hiperbilirrubinemia
de acuerdo a lo solicitado por GE Healthcare Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 67 y 69 a 78 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma. _ _
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1407-233, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en ta normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa. en el mismo.
ARTICULO 69°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
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Direccidn Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direcci6n de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-7631-13-2

DISPOSICION N©

cat 7795

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
HaNMACE.
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ANEXO 1
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del DUCTO I\%ICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 4....

Nombre descriptivo: Unidad de Fototerapia Neonatal.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-515 — Unidades de
Fototerapia, de Luz Visible, para Hiperbilirrubinemia.

Marca del producto médico: GENERAL ELECTRIC.

Clase de Riesgo: Clase II.

Indicacion/es autorizada/s: El Sistema de fototerapia Lullaby LED esta disefiado
para tratar a los recién nacidos que sufren hiperbilirrubinemia neonatal, mas
conocida como ictericia neonatal. Solo podrd utilizarlo el personal sanitario
formado en su funcionamiento y familiarizado con los riesgos de este tipo de
dispositivo. -

Modelo(s): Sisterna de Fototerapia Lullaby-LED.

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

Nombre del fabricante: Wipro GE Healthcare Private Ltd.

Lugar/es de elaboracién: 4, Kadugodi Industrial Area, Bangalore, India 560067.
Expediente NO 1-47-7631-13-2. |
DISPOSICION No 7 9 5

_ Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No,

Ing ROGELIOLO PEZ

Administrador Nacienal
ANMAT.



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Sistema de Fototerapia Lullaby LED

Elaborador: Wipro GE Healthcare Private Ltd., 4, Kadugodi Industrial Area,
Bangalore, India 560067.

Importador: G.E. Healthcare Argentina S.A. Echeverria 1262/1264- Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

MODELQ: Sistema de Fototerapia Lullaby LED
PRODUCTO: Unidad de Fototerapia Neonatal
MARCA: General Electric

—==24V / 104

Nuamero de Serie: SN: XXXXXXX

Fecha de fabricacion.: aaaa-mm
Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De

Uso
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Director Técnico: Ingf Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC
Autorizade por ANMAT PM-1407-233

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Ing. Eduardo Damings Feméndez
DIRECTOR TECNICO
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Sumario de informacién basica de las Instrucciones de uso %0'
Disposicion ANMAT N° 2318/02

Sistema de Fototerapia Lullaby LED

1. Informacion del fabricante

Fabricante: Wipro GE Healthcare Private Ltd. 4, Kadugodi Industrial Area,
Bangalore, India 560067

Importador: G.E. Healthcare Argentina S.A. Echeverria 1262/1264, Ciudad
autdonoma de Buenos Aires, Argentina

2. Informacién para identificar el Producto Médico

MODELO: Sistema de Fototerapia Lullaby LED
PRODUCTO: Unidad de Fototerapia Neonatal
MARCA: General Electric

El Sistema de fototerapia Lullaby LED esta constituido por caja que contiene la
lampara, un pedestal y una base.

- 2.2
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1. Caja de la lampara: La caja de la lampara aloja 10 lamparas LED en una carcasa
de plastico y constituye la fuente de luz. Se compone de dos partes: la caja superior y
la inferior. La caja de la lampara puede inclinarse hasta alcanzar aproximadamente
90° desde la posicion horizontal.

11 Respiradero: Los respiraderos permiten que el dispositivo se ventile
mientras esta en uso.

12 Asa: Zona hundida a ambos lados de la caja de la lampara que sirve para
sujetarla.

2. Pedestal: El pedestal consta de las siguientes piezas:

Perillas: Las perilias fijan la caja de la lampara al brazo (2.3). Al retirar las
perillas, se puede desacoplar la caja de la lampara para usarla de forma
independiente.

21 Perilla de inclinacién: Esta perilla puede aflojarse para inclinar la caja de
la lampara.

22 Perilla de fijacion: La perilla de retencion fija la caja de la lampara al brazo
(2.3). -
23 Brazo: El brazo esta unido al pedestal y sostiene la caja de la lampara.

24 Tubo interno: Esta pieza sujeta el brazo (2.3). El tubo interno puede
ajustarse para maodificar la altura de la caja de la lampara.

25 Cerro;o de ajuste de la altura: Esta pieza fija el tubo interno a la altura
deseada.

26 Tubo externo: Esta pieza esta unida a la base.

27 Soporte de la Fuente de Alimentacion Conmutada (SMPS, por sus
siglas en inglés): Esta pieza esta acoplada al tubo exterior para alojar la SMPS
(suministro de energia de CC).

28 SMPS con cable de alimentacién: La unldad de alimentacion con los
cables de alimentacion que suministran energia a la unidad

3. Base: La base esti disefiada para ofrecer estabilidad a cualquier altura o en
- cualquier angulo que adopte la caja de la lampara.
3.1 Ruedas con freno: Las ruedas giratorias afiaden movilidad al dispositivo. Al
accionar los frenos de cada una de las ruedas se impide el movimiento.
Nota: Para mover el equnpo su;ete la unldad por debajo del cerrojo de ajuste de la
altura - ‘ L

3. Informacién "para 'comprohbal; si el PM esta bien instalado

Procedimiento basico de operacién

Ty

Ajustar la altura de la caja de la lampara

AR .ADVERTENCIA-Ajuste la altura y la distancia de la caja de la lampara antes de
/poﬁcionar el Sistema de fototerapia Lullaby LED en el area de terapia

NOTA: No ajuste Ia aitura del equnpo cuando el pamente se encuentre directamente
debajo de Ia umdad
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La altura del tubo interno puede modlficarse co

cerrojo de ajuste de la altura.

1. Sostenga el tubo interno con una mano.

2. Desenrosque el cerrojo de ajuste de la altura
girandolo en el sentido contrario al de las agujas del
reloj. Ajuste el tubo interno del pedestal para
-aumentar o disminuir la altura. '

3. Ajuste el cerrojo de ajuste de la altura a la posicion
deseada girandolo en el sentido de las agujas del
reloj.

L &ADVERTENCIA
B 1. Aseglrese de que el cerrojo de ajuste de la altura
esté firmemente asegurado.
2. Asegurese de que la distancia entre la caja de la
lampara y el paciente no sea inferior a 35 cm.

Mover el dispositivo
Las ruedas giratorias permiten mover la unidad con facilidad en cualquier direccion,
colocar el dispositivo en el lugar deseado y accionar los frenos.

ENCENDER el sistema
1- Conecte el cable de alimentacion. -

Zﬁ5-‘~PRECAUCEON Asegurese de que el cabie de alimentaciéon no se encuentre en
una zona de movimiento frecuente para evitar tropiezos.

2- Encienda la red eléctrica y e! interruptor ENCENDIDO/APAGADO de la caja de la
ldmpara. Las lamparas LLED azules brillaran.

Seleccionar el nivel de radiacion

La intensidad de las lamparas LED azules ptuede controlarse usando el interruptor de
seleccion de radiacion.

Seleccione el nivel de radiacién. 'Ei simbolo Il sobre el interruptor indica una
intensidad alta y | indica una intensidad baja. La potencia de salida nominal en
intensidad alta es: 45 pW/cm2/nm £25% y 22 yW/cm2/nm £25% en intensidad baja.

NOTA: Controle al paciénte‘ durante el tratamiento siguiendo las disposiciones del
hospital.

Control del equipo antes de usario
Antes de utilizar el equipo, controle lo siguiente:
« Examine el cable de alimentacion. y la unidad de iluminacién para descartar
indicios. de dafos evidentes. En caso de estar -dafados, no ponga en
funcionamiento la unidad y pongase en contacto con el personal de servicio
autorizado de GE.
« Verifigue que los respiraderos de circulacion de aire de la unldad de
iluminacion no estén cubiertos ni obstruidos.
« Controle el suministro de energia, enchufe el cable de suministro de energia en
- la-toma CC de la unidad de iluminacion y el otro extremo en la red eléctrica.
- Enrolle el cable de ahmentacron en el soporte SMPS para evitar tropiezos

ci
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encuentra en la parte trasera de la caja de la lampara. Encienda el interrupto
de seleccién de radiacion'y observe la iluminacion de la lampara. Utilice el
medidor Biliblanket Meter Il de Ohmeda Medical para controlar el nivel de
radiacion.

- Asegurese de que la unidad de iluminacion esté perfectamente asegurada al
tubo y al pedestal. La unidad de iluminacion puede inclinarse hasta un angulo
maximo de 90° desde el eje horlzontal del pedestal Pruebe el mecanismo de
inclinacion.

» AsegUrese de que los frenos de la rueda estén accionados.

En caso de que alguno de estos mecanismos no funcione segun lo previsto, no utilice
la unidad. Péngase en contacto con el personal de servicio calificado.

Uso con otros dispositivos

El dispositivo puede usarse en forma independiente o
con otros dispositivos como un calentador por radiacion
o una incubadora. Cuando lo use en dichas
circunstancias, asegurese de que la fuente de calor de
los dispositivos no entre en conflicto o interfiera con el
funcionamiento del equipo.

&PRECAUCION Siga las disposiciones del hospital y
el protocolo médico cuando use el Sistema de
fototerapia LED con ofro dispositivo.

Usar la caja de la lampara en modo desacoplado
La caja de la lampara puede desacoplarse del - o
pedestal y usarse como una unidad independiente.
Esto ofrece flexibilidad para adaptar el dispositivo a
cualquier ambiente.

De este modo, 1a caja de la lampara puede usarse de
manera segura sobre una incubadora

ADVERTENCIA

1. No mueva la incubadora cuando utilice ia unidad de
iluminacion de la manera anteriormente descrita.

2. Asegurese de que los respiraderos no estén cubiertos ni obstrwdos cuando la
unidad se encuentre en uso.

3. Cuando se utilice sobre una incubadora, es posible gue haya una reduccion en el
pico de radiacidén en el nivel de la cama del incubador. La radiacion dependera del
tipo de material y del disefio de la canopia de la incubadora.

4 I a superficie de la lente gque se encuentra en la caja de la lampara podria alcanzar
una temperatura de 70 °C durante su uso. No toque la lente cuando las lamparas
se encuentren en modo ENCENDIDO.

. No desacople la unidad mientras esté en modo ENCENDIDO.

. No desacople ta unldad mlentras se encuentre sobre una cama de recién nacido.

riana Micucci . ) o
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Limpieza y mantenimiento

Limpieza
1. Antes de usar la unidad, asegurese de que este completamente seca.

2. Use una solucién de limpieza aprobada. Limpie el exterior de la unidad de
iluminacién con una solucién detergente suave. Pueden usarse soluciones
acuosas (desinfectantes hospltalarlos y mlcrobacten0|das)

3. Aplique las soluciones de limpieza con un pafio 6 una esponja limpios. Evite que
entre liquido en la carcasa (respiraderos). Seque siempre las piezas con un pafio
limpio suave humedecido para evitar que se raye el equipo y para eliminar los
residuos del producto limpiador.

4. No rocie la unidad directamente con el limpiador.

5. Antes de limpiar, aseglrese de que el cable de alimentacion de la red eléctrica este
desconectado de la fuente de alimentacion.

En la siguiente tabla se enumeran las soluciones de limpieza aprobadas:

Formula genéijica Nivél mé);imd de conceﬁtracién
Peroxido de hidrogeno 6,%

Hipociorito s_édiéo | | Soiﬁcién acuosa al 0,5%

1007 on seros (epicar stre 1 e e
Glutaraldehido = - - | 2%

Solucién de yodoforo 10.27%

-% Hezlthege

Mantemmnento

Es necesario reallzar un mantemm:ento del equo cada vez que se lo use para
opt|m|zar su rendimiento

ZAADVERTENCIA No utilice limpiadores a base de compuestos fendlicos. Los
compuestos | fenohcos se han relamonado con nweles de b:hrrublna altos en los recién
nacidos.

A pRECAUCION
unca -sumerja la unidad  de iluminaciéon en liquidos. Puede provocar un
cortocircuito eléctrico que provoque un dafio permanente.

2. Utilice una cantidad pequefia de limpiador sobre un pafic para limpiar el exterior de
' la unidad de iluminacion. No empape el trapo; si utiliza demasiada_cantidad de
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limpiador, éste puede introducirse en la unidad de iluminaciéon y dafa
componentes internos. : -

3. No esterilice la unidad de iluminacion con gas o en autoclave

4. Las soluciones de limpieza como las de yodo reducen la salida de luz de la unidad.
No utilice soluciones de yodo, acidos agresivos, soluciones alcalinas agresivas o
agentes blanqtieadores para-limpiar la:unidad.

Mantenimiento de servicio

Solo el personal de mantemmlento capaCItado debe realizar el servicio de
mantenimiento de la unidad. Siga la normativa local y del hospital en relacion con la
frecuencia de mantenimiento programada.

4. Tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar
el PM

1- Antes de usar la unidad, asegurese de que esté completamente seca.
2- Es necesario realizar un mantenimiento del equupo cada vez que se lo use para
optimizar su rendlmlento

Preparaclon de un recién namdo para la fototerapla

Después de realizar los procedimientos de control del equipo, es importante seguir los
procedimientos que se describen a continuacion para sacar el mayor provecho al
tratamiento.

1. Retire la Topa del recién ﬁacido.- El médico a cargo decidira si se puede dejar el
pafial.. .

2. Maximice la superficie de plel que se expondra al tratamiento de fototerapia.

3. Cubra los ojos del recién nacido con un protector para ojos adecuado.

4. Si el recién nacido tiene una sonda de temperatura cutanea, asegirese de que
esté correctamente colocada sobre la plel y ciibrala con un parche reflectante para
sonda de temperatura.

5. Cologue la unidad de fototerapla por encima del recién nacido y ENCIENDALA. Se
recomienda medir el nivel de radiacion después de posicionar el dispositivo.

NOTA: Los siguientes factores deben tenerse en cuenta cuando se utiliza cualquier
dispositivo de fototerapla para garantlzar un tratamlento adecuado:

. ». Elarea de superﬁc;e corporal maxima expuesta a la luz de fototerapia
« La distancia entre el recién nacido y la fuente de luz
« Laintensidad de la luz
« El tiempo de exposicion-a la fototerapia
« El total de bilirrubina en suero
_«. El espesory la pigmentacién de la piel

5.- Precauclones,‘ restrucc:ones advertenc:as, cuidados‘ especiales vy
aclaraciones: sobre el uso del producto- médico, como su almacenamiento y

transporte C/ —~
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Es importante conocer y comprender las medidas de seguridad que se deben seguir
antes de utilizar el dispositivo de fototerapia. Las precauciones que se mencionan a
continuacion tienen por objetivo prevenir posibles riesgos de lesiones en el paciente u
operador y para garantizar el correcto uso del equipo.

/N ADVERTENCIAS

Posibles riesgos: Todos los métodos de fototerapia conllevan posibles
riesgos, entre los que se-incluyen los siguientes: sindromie del bebé de bronce
(bronceado), diarrea, hiperpigmentacion, eritema menor, enrojecimiento de la
piel, ampollas e irritaciéon en la piel y posible dafio en las retinas. Vigile
atentamente al bebé a fin de detectar estos sintomas durante la fototerapia.
Fotoisémeros: Los fotoisomeros de bilirubina pueden provocar efectos
toxicos.

Porfirinas: Las porfirinas son derivados de la degradacién fotoquimica de la
molécula de bilirrubina. En determinados casos, la exposicion de porfirinas a
fototerapia puede provocar un enrojecimiento local en la piel del paciente. Por
este motivo, se recomienda valorar el estado de la piel al aplicar cualquier tipo
de fototerapia seguin la politica del hospital.

Medicamentos fotosensibles: La iuz generada puede degradar los
medicamentos fotosensibles. No cologue ni almacene los medicamentos en la
zona iluminada ni cerca de elia.

Deshidratacién y pérdida de agua desapercibida del bebé: La energia
radiante procedente: de las Iuces de fototerapia puede aumentar la
deshidratacion desapercibida del paciente. Tome las medidas adecuadas para
mantener el equilibrio de fluidos del paciente mientras administra fototerapia.
Temperatura de la piel: La luz de fototerapia puede afectar a la temperatura
de los dispositivos -de termorreguiacion (incubadoras, calentadores por
irradiacién o colchones térmicos), ademas de elevar la temperatura corporal
del paciente cuando el dispositivo estd en uso. Se recomienda utilizar la
incubadora, el calentador o la cuna en el modo de servocontrol. Vigile siempre
la temperatura del paciente a fin de evitar fluctuaciones durante la fototerapia,
segun la politica del hospital. S :

Papel reflectante: El uso de papel reflectante para incrementar la eficacia de
la fototerapia puede aumentar peligrosamente la temperatura del paciente.
Proteccién de los ojos: No mire directamente a las lamparas. Durante el
tratamiento, proteja siempre los ojos del paciente con protectores oculares.
Segun el protocolo ‘del hospital, controle periddicamente que los ojos del
paciente estén protegidos y sin irritacion.

Seguridad . del . operador. Los usuarios pueden sentir dolor de cabeza,
nauseas o vértigos leves.si permanecen en el area irradiada durante mucho
tiempo. El uso del Sistema de fototerapia Lullaby LED en un lugar bien
iluminado o .el uso de-gafas con lentes amarillas puede aliviar los posibles
efectos. . - , o : -
Contrdl regular: Durante el tratamiento se recomienda seguir las medidas que

e/especifican en estas pautas: :
/ Segun las .directrices del hospital, mida periddicamente el nivel de

- bilirrubina de} paciente durante el tratamiento. :
«  Apague la luz al revisar el estado y el color de la piel del paciente.
. o . . ‘ N . ) : . . — ”~
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2
+ Siga los procedlmlentos estandar para controlar la temperatura y eN&y
de hidratacién del paciente.
«  Segun las directrices.del hospital, controle que los ojos del paciente estén
protegidos y sin irritacion. -
« Mantenga una distancia de 35 cm entre Ia un:dad de Iuz y eI paciente para
lograr una intensidad optima de la luz.

« Regulacién de la altura: No ajuste la altura del equipo con el paciente bajo la
unidad. Fije Ia unidad de luz en su lugar antes de colocar al paciente debajo
del dispositivo para recibir la:terapia. .

No ubique el dispositivo en el paso de una cama ortopédica.

+ Superficie caliente: La superficie de la lente en el compartimiento de las
lamparas puede tener una temperatura de 70 °C durante el funcicnamiento. No
toque la lente cuando las f{amparas estén encendidas.

.LL"A" 2

El sistema de fototerapia LED, igual que cualquier equipo eléctrico, se debe manipular
con cuidado para evitar dafios. Siga las precauciones que se mencionan a
continuacion en relacion al dispositivo.

A PRECAUCION

» Seguir las normas de EMC: El equipo eléctrico sanitario debe instalarse y
ponerse en funcmnamlento estrlctamente segun la informacion de EMC que se
detalla en este manual.

« Los equipos portaties y moviles de radiofrecuencia pueden alterar el
funcionamiento del equipo médico eléctrico. '

« Entorno: Al utilizar el Sistema dée fototerapia Lullaby LED cerca de otro equipo,
es importante verificar el funcionamiento normal en la configuracién en que se
esta utilizando.

« No utilice el Sistema de fototerapia Lullaby LED en presencia de productos
anestésicos o gases inflamables para evitar una posible explosion.

Al utilizar el Sistema de fototerapia Lullaby LED con una cuna térmica, asegurese de
que el compartimiento de las lamparas no se encuentre en el foco del calor de la
cuna.

6.- Precauciones que deban adoptarse en caso de exposicion a campos
magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la
presion o a variaciones de presion, etc.’

Compatibilidad electromagnética (EMC)

& PRECAUCION

1. El uso de teléfonos méviles o cualquier otro equipo emlsor de radiofrecuencia cerca
del sistema puede afectar a su funcionamiento.

2. El equipo no se debe utilizar adyacente a otro o apilado con otro equipo. Si es
necesaria la instalacion en pane! o adyacente a otros equipos, se debera examinar
1/eqU|po o el sistema a fin de garantizar su funcionamiento normal con la

(/gonfiguracién con la que se esté utilizando.

Emision electromagnética
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El Sistema de fototerapia Lullaby LED esta disefiado para su uso en el entorno
electromagnético especificado. Es responsabilidad del cliente o usuario garantizar
que se utilice en un ambiente de esas caracteristicas.

Directrices de entorno

Prueba de emisién Cumplimiento o
electromagnético
Emisiones de ' El equipo sélo utiliza energia de
radiofrecuencia EN Grupo 1 radiofrecuencia para su
55011 funcionamiento interno. Por lo tanto,
Emisiones de las emisiones de radiofrecuencia son
radiofrecuencia EN cl muy bajas y existe poca probabilidad
ase A : : .
55011 de interferencia en otros equipos
electrénicos cercanos.
Emisiones arménicas EN Clase A El equipo sblo es apto para su uso en
61000-3-2 hospitales o clinicas. El equipo no se
Emisiones de debe utilizar en redes publicas de
fluctuaciones de tensién/ Conforme suministro de energia de bajo voltaje
parpadeo de tension EN que abastezcan a los edificios
61000-3-3 ' habitacionales.

El suelo debe ser de madera, de cemento o de azulejos aireados. En caso de que el
suelo esté cubierto con material sintético, la humedad relativa debe ser de al menos
un 20%.

El Sistema de fototerapia Lullaby LLED esta disefiado para utilizarse en entornos
electromagnéticos en los que las perturbaciones por RF irradiada estan bajo control

Recomendacion
Los usuarios deben tener conommlento de las fuentes de radiofrecuencia como
emisoras de radio o television y radios portatiles o bidireccionales y tenerlas en
cuenta en el momento de instalar un dispositivo o sistema meédico. Tenga en cuenta
que al agregar accesorios o componentes o al modificar el dispositivo o sistema
médico se puede disminuir el rendimiento de ia interferencia electromagnética.
Consulte al personal capacitado en lo relativo a.los cambios de la configuracion del
sistema.
El uso del sistema cerca de interferencias electromagnehcas de radiofrecuencias
superiores a las condiciones definidas en la Normativa de EMC EN60601-1-2 para
inmunidad radiada {fuerzas de campo mayores a 3 V/m) puede provocar fallos.
Es necesario tomar precauciones especiales en lo que concierne a la compatibilidad
electromagnética del equipc médico eléctrico, que debe instalarse y ponerse en
marcha conforme a la informacion referente a la compatibilidad electromagnética que
se proporciona en este manual. Revise el Informe técnico del Comité AAMI (TIR) 18,
“Directrices sobre la compatibilidad electromagnética de dispositivos médicos para
ingenieros biomédicos/clinicos”. El documento con las directrices ofrece un medio
para la evaiuacion y el control del entorno de la interferencia electromagnetica en el
hospital:- Se pueden tomar las siguientes medidas para reducir el riesgo de
i erencia electromagnética del dispositivo médico y lograr la compatibilidad
electromagnetlca
Evaluar el entorne de compatibilidad electromagnética del centro sanitario (por
ej., identificar los radiotransmisores que se -encuentren cerca del
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establemmlento) e identificar las areas donde se utilizan los dispositivos
medicos importantes (por €., sala de emergencias, UCI, UCC, UCI neonatal).
Aumentar la distancia entre Ias fuentes de mterferenma electromagnetlca y los
dispositivos susceptlbles

Retirar los dispositivos muy susceptibles ala mterferencua electromagnetlca
Disminuir la potencia transmitida’ desde los equipos eléctricos y electronicos
(fuentes de interferencia electromagnética) del hospital como, por ejemplo, los
buscapersonas. Et;quetar ‘Ios .dispositivos susceptibles a mterferencla
electromagnética. - o '
Capacitar al personal del centro sanitario (enfermeras y doctores) para que
sean conscientes y reconozcan los problemas relacionados con la interferencia
electromagnética.

7.- Director Técnico; Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC

8.- Autorizado por ANMAT PM-1407-233

9.- Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-7631-13-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Teq logia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
NO'? ........ g y de acuerdo a lo solicitado por GE Healithcare Argentina
S.A., se autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Unidad de Fototerapia Neonatal.
Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 17-515 — Unidades de
Fototerapia, de Luz Visible, para Hiperbilirrubinemia.
Marca del producto meédico: GENERAL ELECTRIC.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicaciéon/es autorizéda/s: El Sistema de fototerapia Lullaby LED esta disefado
para tratar a los recién nacidos que sufren hiperbilirrubinemia neonatal, mas
conocida como ictericia neonatal. Solo podra utilizarlo el personal sanitario
formado en su funcionamiento y familiarizado con los riesgos de este tipo de
dispositivo.
Modelo(s): Sistema de Fototerapia Lullaby LED.
Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias. |
Nombre del fabricante: Wipro GE Healthcare Private Ltd.
Lugar/es de elaboracion: 4, Kadugodi Industrial Area, Bangalore, India 560067.
Se extiende a GE Healthcare Argentina S.A. el Certificado PM-1407-233, en la

f Ciudad de Buenos Aires, a ......... HNUVZW* ....... , siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
DISPOSICION NO© 7 7 o | ,

— |
. . T ... . T—1Ag ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
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