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Secretarin de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIR‘ES' 26 FEB 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-9157-14-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Techologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDOG:

Que por las presentes actuaciones G.E. HEALTHCARE ARGENTINA
S.A. Solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Datex- Ohmeda, Inc, nombre descriptivo Cuna térmica infantil y nombre
técnico Calentadores, Radiantes, para Nifios, Fijos, de acuerdo con lo solicitado
por G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en e! Certificado de Autorizacién e
Inscripcién en el RPPTM, 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 4 y 6 a 31 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de usos autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-254, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 1° sera por cincb (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Techologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con su
Anexo, rétulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-9157-14-0

DISPOSICION N©
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, Rétulos
Disposicion ANMAT N° 2318/02

Panda Warmer (Cuna térmica Panda) 2 § FEB 2015
Panda Wall Mount Warmer (Cuna Térmica con soporte de pared Panda)
Panda Freestanding Warmer {Cuna térmica sin soporte Panda)

MODELO: Panda Warmer (Cuna térmica Panda)
PRODUCTO: Cuna térmica infantil
MARCA: Datex-Ohmeda, Inc.

IMPORTADO POR

GE Healthecare Argentina S.A.

Echeverria 1262/1264, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
TELEFONO: + 54 11 5556-2000

FABRICADO POR
Ohmeda Mgzdical. :
8880 Gorman Road, Laurel, MD 20723. Estados Unidos

ALMACENAJE: Ver en Manual del Usuario

iI;ISSJBUCCION DE ~ Veren Manual del Usuario
ADVERTENCIAS Y .
PRECAUCIONES: Ver en Manual del Usuario

COND'?ION DE ‘Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
VENTA:

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM 1407-254
DIRECTOR | Eduaido Fernandez Matricula N° 5363 COPITEC
TECNICO: : .

N° DE SERIE: XXXXXX -

FECHA DE L

MANUFACTURA: ~ 23aa-mm

Nota: el presente rotulo es aplicable a todos los siguientes modelos de cuna
térmica infantil: Panda Warmer (Cuna térmica Panda)

Panda Wall Mount Warmer (Cuna Térmica con soporte de pared Panda)
Panda Freestanding Warmer (Cuna térmica sin soporte Panda)
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Sumario de informacion basica de las Instrucciones de uso

Disposicion ANMAT N° 2318/02
Panda Warmer (Cuna térmica Panda)
Panda Wall Mount Warmer (Cuna Térmica con soporte de pared Panda)
Panda Freestanding Warmer (Cuna térmica sin soporte Panda)

1. Informacion del fabricante

Fabricante: Ohmeda Medical 8880 Gorman Road - Laurel, MD 20723 — Estados Unidos
Importador: G.E. Healthcare Argentina S.A. Echeverria 1262/1264 - Ciudad Auténoma de
Buenos Aires - Argentina.

2. Informacién para identificar et Producto Médico

PRODUCTO: Cuna térmica infantil

MODELQ: Panda Warmer {(Cuna térmica Panda)

Panda Wall Mount Warmer (Cuna Térmica con soporte de pared Panda)
Panda Freestanding Warmer (Cuna térmica sin soporte Panda)
MARCA: Ohmeda Medical

Modelo con camaincluda - | Modelo outosostenido Moda"o nuro colocar en fo pared

2.1.- Descripcion e indicaciones del sistema para su uso

Las cunas térmicas de calor radiante proporcionan calor infrarrojo de forma controlada alos
neonatos que no pueden regular su temperatura en base a su propia fisiologia. Las’cunas
térmicas de calor radiante pueden utilizarse para facilitar la transicion del neonato dl ambito
externo © pacra proporcionar un ambito abiste—gbntrolado. Una caractgfistica de
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arterial (Sp02) y las pulsaciones (medidas con un sensor Sp0O2 ). Puede utilizarse un si

de resucitacion integrado opcional a fin de proporcionar el equipo basico necesario para la
resucitacion pulmonar de los nifios. L.a resucitacion pulmonar incluye las practicas necesarias
para establecer una via respiratoria limpia y proporcionar oxigeno o mezclas de aire/oxigeno
y/o ventilacion manual ai nifio.

Las cunas térmicas Panda incluyen:

v 1
! F‘. .
. : 2
-

Calefactor integrado
s + Luces de observacion graduables
thﬁ i « Silencio de alarma de manos libres
. E - - . e Caracteristicas graficas de las tendencias
_ AN - Sincronizador APGAR
. #‘,..-"‘" LT f")J
.ﬁ___N//ﬁ « Panel de control a todo color
- Iy | + Colchon de resucitacion
ool 4

« Alarmas progresivas y ajustables

—— P L
& 1 * Inclinacion de la cama
e + Sistema de rieles

Las caracteristicas opcionales incluyen:

Monitor de la SpO2 integrado

Luces de procedimiento direccionables
Resucitacién integrada

Pared de orgénizacién de conductos
Balanza para medicion del peso en la cama
Base elevable

Paquetes de cajones multiples

Detalles en madera.

Accesorios.



Conexiones del cable y controles mecéanicos

| &L o
- GF——3
v, 4
s
[y O' ni
5 o 1 S—
, R 6

1 Dos luces de observacion graduables
2 Luz de procedimiento direccionables

3 Interruptor de “encendido/apagado” de la
luz de procedimiento

4 Pantalla a color

5 Sistema de resucitacion (opcional)
6 Cama, con balanza integrada

7 Panel frontal al lado de la cama

8 Manivela de control de inclinacion de la
cama

9 Calentador radiante integrado
10 Panel lateral al lado de la cama
11 Asa frontal

12 Cajén deslizante

13 Dos pedales de ajuste de la altura de
la cama, de ascenso y descenso

14 Cuatro ruedas giratorias
15 Cuatro frenos
16 Columna de elevacién

17 Dispositivo de proteccion del tanque
{opcional)

18 Conector del cable de la balanza
19 Conector de la sonda de temperatura

20 Yugo de aire/ oxigeno de alta presion
(opcicnal)

21 Manija para maniobras y envoltura de
cable

22 Carril de empalme
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26—} 27 - 23 Conector RS 232
24 Dos salidas accesorias de la energia
25 Conector de la SpO2
26 26 Panel desmontable lateral a la parte trasera
25 de la cama
27 Entrada del cable de energia
28 interruptor de energia de |a red eléctrica

Descripcion /
1 Interruptor de la energia en reserva activa - A la izquierda debajo de la pant fa
este interruptor enciende y apaga la energia del equipo.
2 Tecla de oximetria (opcional) - Esta tecla retiene su misma funcién en tod
momento.
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3 Tecla de modo - Para seleccionar el modo manual ¢ bebé. Esta tecla retien
misma funcion en todo momento

4 Tecla de aumento/disminucion de la temperatura/energia - Esta tecla retiene
su misma funcién en todo momento

5 Temperatura del bebé - Puede mostrarse en grados centigrados o en grados
Fahrenheit . La configuracion predeterminada es en centigrados.

6 Tecla de desactivacion de la alarma - Las alarmas pueden silenciarse al presionar 14

tecla por encima de la pantalla o mediante un movimiento de su mano directamente
frente a la luz de la alarma.

7 Tecla de ayuda - lLa tecla con el signo de interrogacidon “?” en la esquina
superior derecha permite acceder a la pantalia de ayuda que explica las
alarmas y las funciones.

8 Teclas de las tareas - Las cinco teclas a la derecha son teclas
“programables” que cambian su funcién segin la tarea que desee realizar. Las
mismas controlan la configuracion y las opciones del equipo.

9 Mando atenuador - A |la derecha controla la intensidad de las luces de
observacion.

10 Fecha y hora - Se muestran en la parte inferior de la pantalla.

Modos de control

La cuna térmica Panda tiene dos modos de control, Modo manual y Modo bebé. En el Modo
manual, la cuna térmica controla la potencia del calentador radiante mediante la configuracion
del porcentaje de energia del calentador introducido mediante el panel de control. En el Modo
bebé, la cuna térmica controla la potencia radiante del calentador en base a Ias lecturas de la
temperatura de una sonda sujeta a la piel del bebé (sonda cutanea) y una temperatura fijada
(temp determinada) que se introduce mediante el panel de control.

Modo manual

Pantalla paso Descripcion

1 |Modo manual - Configure la energia
del calentador. Despues de completar
el calentamiento y de puisar la tecla
o “Admitir al bebé” o la tecla “APGAR
DY e encendido/ apagado”, la cuna térmica

- ) se inicia en el Modo manual con una
configuracién predeterminada de
energia de calentador de 100%.

E! porcentaje de la energia total puede
ajustarse en incrementos del 5% con las
teclas de temperatura / energia a la
izquierda de la pantalla.

Temp babél G}

Puede monitorizar la temperatura del
bebé con una sonda cutdnea en el Modo
manual, que se muestra en la esquina
superior izquierda de la pantalla, aunque
no controla la potencia del calentaddr. Si
desea utilizar el Modo manual

un periodo prolongado de tiempo, debe
, sujetar una sonda cutanea al Jebé
27N Mariana Micucal .
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ADVERTENCIA:
No deje al bebé desatendido mientras la cuna térmica se encuentre en el Modo manual.

Cuando sea posible, utilice la cuna térmica en el modo de servo-control (Modo bebé). El
Modo manual requiere de una monitorizacién constante de la condicién del bebé por parte de
la persona que lo cuida.

Modo bebé
Pantalla Paso Descripcién

1 {Modo bebé - Ajuste la temperatura
configurada. En el Modo bebé, la cuna
térmica controla la potencia del calentador a
la temperatura deseada configurada del bebé
que es introducida. La potencia del
calentador se basa en las diferencias
medidas entre |a temperatura configurada y
la lectura de la temperatura cutanea de la
sonda. Puede introducir las temperaturas
configuradas deseadas de entre 34 y 37,5 °C
T A con las teclas de aumento/disminucién a la
b izquierda de la pantalla, y este valor se
L= o muestra por encima de la grafica de barras
del indicador de la energia como numeros
blancos ligeramente mas pequefios que la
temperatura real del bebé. La temperatura
del bebe se muestra en verde en la esquina
superior izquierda de la pantalla.

Pantalla inicio

Paso Descripcion

1 | Modo
La configuracién del modo actual, modo
“Manual” o “Bebé” seresalla enazul a
{a izquierda de la pantalla {flecha).
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2 {APGAR On/OH
Presicne latecla "APGAR OnfOff”
para iniciar el sincronizador APGAR v
mostrar de manera continla el tiempo
transcurrido. Untonc sonard a los 1,
5, 10 minutas, y cada cinco minutes a
partir de entonces para recordarle

evaluar la calificacion APGAR del

bebé. Unmensaje visual aparecerd
tinicamente para los tiempoes APGAR de
1,5y 10minutos.

Presione la tecla *Apgar Cn/Off

una segunda vez para detener el
sincronizador.

3 | Mend
Prestonelatecla “Mend” para acceder a
las teclas, “Apgar OnfOf°, “Balanza”,
“Tendencias”, “5p0." v
“Configuracién™

Nota: S las opciones de Balanza o spll,

no estan instaladas en su unidad. estas
tectas no apareceran enla pantalla.

Tendencias

La cuna térmica elabora tendencias de la temperatura y de la SpO2 (opcional). Presione la
tecla “Menu” (menu) seguida de la tecla “Trends” (tendencias) para mostrar las pantalias de

tendencias.

3. Condiciones especificas de aimacenamiento, conservacién y/o manipulacion del

producto
Temperatura 18 a 30°C
Humedad Humedad relativa del 5 al 75%
sin condensacién
Presion De 70 a 106 kPa
Velocidad del aire hasta 0,3 m/seg.
Condiciones de almacenamiento
Temperatura De -25 a 60°C /”
Humedad Humedad relativa de! 0 al 85% /
, sin condensacion
Presion , De 50 a 106 kPa /
~
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4. instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos

Puesta en marcha

llustracién Paso Descripcion
- oo el 4 I Enchufela unidad a una toma nominal

de electricidad de CA de manera
adecuada vy fijelos frenos de las ruedas

giratorias.

2 { Cologue elinterruptor de la energia

de a red eléctrica, ubicado préximoe a
las tomas, enla parte posterior dela
unidad, en la posicion de {) “Encendido”

3 | Cologueelinterruptor de energia
en espera, ubicado en el lado
izquierdo del controlador, enla
posicion (I} *encendido”. Verifique el
panel de control para asegurarse
de quela pantalla esté funcionando

adecuadamente.
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- Hlustracion

Paso

Descripcion

4

Siempre caliente previamente (a
cama antes de colocar al bebé alli.

La cuna térmica Panda arranca
automaticamente enelmodo
Calentamiento. Burante el modo
calentamiento, verifique que las alarmas
que indican verificar al bebéestén
desactivadas. Si no presionala tecla
“Admitir al bebé” o latecla “Encendidof
apagado® durante los primeros minutos
despuésdela puesta en marcha,

la pantalla mostrara “Warming...”
{Calentando..}y el calentador radiante
funcionara automalicamente con

€] 100% de la energfia. Después

de 7 minutos, 1a pantalla indica
“Calentamientc completo” yla
configuracion predeterminada de la
potencia del calentador desciendeal
50%. La pantalta continda indicando de
formaparpadeante "Admitir al bebé”
hasta que presione la tecla “Admitir ai
behé” y el funcionamiento normal se
inicie

Polent

1100% e

Si presiona la tecla *Admitir al bebé”
o la tecla “Encenderfapagar® la cuna
térmica Panda se acliva en el Modo
manual al 100% de la energia. Untono
audible alerta al usuario para que
seleccione una configuracion de la
potencia del calentador.

-

Presione latecla “Admita al bebé” antes
de colocar al bebé sobre |2 cama. Puede

‘presionar la tecla “Admitir al bebé”
‘para iniciar el funcionamiento normal de

fa cuna térmica en cualquier momento

famp beb#{C)
Lol o B
lJ‘J- .

Seleccioneia configuracion de la
potencia del calentador con las
teclas de ascensoy descensodela
temperatura.
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llustracién

Paso

Descripeién  \'e

Cologue al bebé en la cama

ADVERTENCIA:
No cologque al bebéenla cama
durante el Modo calentamiento.

(e )

Para el funcionamiento del Modo Bebé,
conecte la sonda detemperatura
cutanea al conector de la sonda de
temperatura. £n el Modo Manual,
utilice una sonda st desea exhibir la
temperatura dela piel del paciente.
Consulte “Adherirla sonda de
temperatura cutanea" luegoen

esta seccidn.

Si se desea €l Modo Bebé, presionar
la tecla “Modo™ para cambiar al

Modo Bebé. Laconfiguracién del modo
actual, el modo, “Manual” o * Bebé”
esta resaltado en azul a la izquierda de
la pantalla.




llustracién Paso Descripcién

10 | Seleccione una configuracion de
la temperatura con las teclas
ascenso o descenso de |a
temperatura.

Flow Chart

INICIO

Mode Calentomiznto

y

Presione
~admit Baby*
0
“APGAR On/Off~

Presione
dDesea Si up” 0 “down”
Permanecer en energio de

¥ 7
Modo Manual: calentador al

nivel deseado

¢Es o energia

de colentodor
rmenor al

30%7

Confrme que la
lo sonda de temperd-
tura estd conectada
en ¢ conector de
lo sonda

“Verifique gue
Alormo de Bebé”
estd activo
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adhiera una sondo de :
temp cutdnec reutilizable o “yerifigue que
desechabie (debe situorse en Aldrma oe Behé
el lodo del bebé que enfrents Bstd active
el calefactor) y cubierta con
purche reflector

9 Y

Presione lo teclo Loalorma

progromaoble Homo ol médico

Modo pora codo 12 minutos
combior ol

Muado Bebé

¥

] Adhiera und sondo

Presione’up” de ternp cutdrea reutilizoble o
o "down’ | desechobleldebs situarse en
hosta el nivet 71 eltododel bebé gue enfrento
desendo ol calefoctor) y cubierta con
de Temperatura parche reflectar

Adherir la sonda de temperatura cutanea

Hustracidn Paso Descripeidn

1 | Cologue lo sonda cutinea sobre la piel
del hebé. Siel behé estd boco oboyo,
cologue la sonda sobre 1o espalda del
bebé, Si ¢ bebé est boco arrbe, debe
colocor fosonda sobre el obdomen

del lreb 2 {o en un sitio cansistente con
lus reglos ylos procedimientos de su
unidadi.

Aseglrese de que lo piel del bebé esté
limpig y seca antes de aplicar Jo sondo.

Seleccione una ubicocion sobre el
abdamen delbebélo lo espoida) de
manerd gue lo sonda se encuentra
directomente en el royecto del color
radionte.

1 muestra el parche reflector del caior. ]

2 muestro und sonda reutilizable de
temperotura def paciente,

2 muesko una sonda desechoble de
termperctura del paciente,




ADVERTENCIA:
No coloque la sonda entre el bebé y el colchon ya gue resultara en lecturas inexactas.
ADVERTENCIA:

No retire el papel reflector de la sonda desechable o el parche reflector. No utilice una sonda
sin un parche reflector. Reemplace el parche reposicionando la sonda o cuando se degrada
la fuerza del adhesivo.

ADVERTENCIA:

No tire del cable de la sonda. Retire la sonda cutanea al levantar suavemente el parche
adhesivo. Retire la sonda del panel del conector al sostener el enchufe en el panel

ADVERTENCIA:

Verifique periodicamente que la sonda esté sujeta - resultaran lecturas incorrectas si la sonda
no esta en contacto con la piei del bebe.

ADVERTENCIA:

Utilice Unicamente sondas Ohmeda, las sondas de otros fabricantes no estan calibradas para
el equipo de GE Healthcare. Es posible que el uso de sondas de otros fabricantes ocasione
lecturas de temperaturas inexactas, pueden no cumplir con las normas de seguridad, y esto
anulara la garantia de su equipo GE Heaithcare.

ADVERTENCIA:

Al utilizar las lamparas de fotcterapia, la sonda debe estar directamente en e! trayecto del
calor por irradiacién de la lampara, no cologue la sonda en el area protegida de la luz de la
lampara. La lampara de fototerapia puede elevar la temperatura de la piel del bebé.

ADVERTENCIA; _
No utilice temperaturas rectales para controlar la temperatura del bebé
ADVERTENCIA:

No retire la sonda de su bolsa de almacenamiento hasta que se necesite su uso. Reemplace
la sonda si ef cable o el extremo se dafia.

ADVERTENCIA:

No vuelva a utilizar una sonda desechable. La limpieza y la reutilizacion de una sénda de un
Unico uso pueden dafiar la sonda y producir lecturas inexactas.

Rustracion Pasy Descripeion
- e - -1 2 iPara sujetar la sonda desechable{uso
anico selamente], retire el papel detlado
def adhesivoy apligue a la preldel bebé,
1 eor el papel reflecior hacia arriba. Para
sujetar iz sonda reutilizable, utilice el
parche reflector de calor Cologueellade
metdling de la sonda contra fa piel del
hebé, retire e papel detlade adhesivo
del parche y aplidue elparche sebrela
sonda con el papel refleciorhaca arriba
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3 [Ubiqueel cable dela sondaa través de
los espacios en la esquina de los paneles
laterales de la cama o através deuna de
las ranuras en el panel posterior jateral
de & cama.

4 i{Enchufela sonda de temperatura al
conector,

NOTA:

Las cunas térmicas Panda no pueden diferenciar entre un incremento en la temperatura
central con la piel fria (fiebre) y las temperaturas centrales y cutdneas bajas (hipotermia). La
temperatura del paciente debe verificarse con un termometro auxiliar.

Uso de la bandeja de rayos X

llustracion Paso

Para los procedimientos de rayos X, baje
el panel lateral de la cama y cologue un
casete de pelicula sobre la bandeja
opcional que se desliza hacia afuera
desde debajo del colchén. La bandeja se
desliza hacia afuera a ambos lados de la
cama. El casete puede deslizarse dentro
de la cavidad debajo del colchén sin
mover al bebé.

Nota: Se ha retirado el colchén para fines
ilustrativos.




Uso de las luces de observacion y de procedimiento

llustracién [Paso Descripcién

1 Dos luces de observacion se ubican en
la cabeza de! calentador a ambos lados
del calefactor (1). Las luces de
observacion sirven para una iluminacion
general de la superficie de la cama y
pueden configurarse en la intensidad de
luz deseada con el mando de
atenuacion de la luz de observacion en
la esquina inferior derecha del panel de
control.

Uso de luces de procedimiento
(opcional)

Una luz de procedimiento direccionable
opcional (2) se localiza justo debajo del
calefactor. La luz del procedimiento
proporciona una luz de foco mas
intensa a fin de iluminar un area precisa
durante los procedimientos. La luz del
procedimiento puede dirigirse a
cualquier punto sobre el colchén y se
activa con el interruptor de la luz (3). La
luz del procedimiento no esta disefiada
para su uso durante procedimientos
quirdrgicos.

Procedimiento de medicion de peso

El bebé debe estar aproximadamente en el centro de la cama. Los juguetes y otros objetos
no deben estar apoyados contra los fados de la cama. Todos los cables, los tubos L.V. y los
tubos del ventilador deben estar asegurados. Las mantas deben estar colocadas debajo del
colchén, pero no debajo de la piataforma gue mide el peso. .

Presione la tecla “Ment” y luego seleccione la tecla “Balanza” para acceder al ment de la
balanza. Si la balanza no esta conectada, no aparecera ningun icono.

5. Advertencias, Precauciones y notas

Advertencias

Como con todos los equipos médicos, dirija con cuidado el cableado del paciente para reducir
la posibilidad de enredo o de estrangulamiento del paciente.

No se apoye en los lados de la cuna térmica. Es posible que si se apoya en los lados de la
cuna térmica, la misma se caiga.

No coloque al bebé en la cama mientras esté en el Modo Calentamiento. EI modo
Calentamiento se utiliza para calentar rapidamente y mantener el calor en una cama vacia. El
modo Calentamiento no esta disefiado para el uso clinico con un bebé ya que la alarma de
verificacion del bebé esta desactivada.

No bloquee el altavoz de la alarma ubicado en la parte trasera del panel de control cerca/de
las salidas de la energia. Hacerlo puede interferir con las atarmds de audio.
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No utilice la cuna térmica si esta activada la alarma que indica fallo del sistema. Retire a la
unidad de servicio y avise al personal cualificado para su reparacion.

Antes de utilizar la cuna térmica Panda, lea todo este manual. El uso del dispositivo sin una
comprensidon exhaustiva de su funcionamiento puede resultar en una lesion para el paciente o
el usuario.

No realice el procedimiento de verificacion previa al funcionamiento mientras el paciente
utiliza ia unidad.

Complete ia seccion del procedimiento de fa verificacion previa al funcionamiento de este
manual antes de poner la unidad en funcionamiento. Si el equipo falla en cualquier etapa del
procedimiento de verificacion, éste debe retirarse del uso y repararse.

No utilice el equipo en presencia de anestésicos inflamables: existe un riesgo de explosion
bajo estas condiciones.

Siempre enchufe la cuna térmica directamente a una toma de pared del hospital. L.a conexion
a una banda de energia o cualquier otro equipamiento puede resultar en errores de fallo de la
energia.

No coloque la cuna térmica en un ambito con un alto flujo de aire ambiental.
Siempre fije los frenos antes de colocar al paciente en la unidad.
No deje al paciente desatendido al utilizar {a cuna térmica Panda iRes.

Verifique regularmente la temperatura del paciente con un monitor independiente a fin de
asegurar su comodidad y su seguridad. Si se utiliza la cuna térmica durante un periodo
extendido, se recomienda que se utilice el modo de contro! del bebé. Cuando se silencia una
alarma, es necesario monitorizar de cerca ia condicion del paciente.

El uso de unidades electroquirirgicas o de otros equipos de irradiacion del campo eléctrico
puede afectar el funcionamiento de la unidad. Mantenga el cable de la sonda del paciente lo
mas lejano posible de los cables electroquirirgicos. No permita que se cologuen cables
eléctricos en exceso sobre la plataforma de la cama. El uso de unidades electroquirtrgicas u
otros instrumentos que irradien campos eléctricos puede ocasionar un calentamiento
indirecto, en varios décimos de grado, de la sonda de la temperatura cutanea debido a la
energia eléctrica absorbida. Cuando utiice estos dispositivos cerca de la cuna térmica
radiante, accionela en el Modo manual para una seguridad maxima y utilice una sonda de
temperatura cutdnea para monitorizar la temperatura del paciente. Para una mayor
seguridad, debe considerar el uso de la Alarma Temp Manual que se encuentra en el mend
de Configuracion. ' '

Es posible que el uso de equipo de fototerapia o de colchones calentados eleve la
temperatura del paciente. Monitorice ta temperatura del paciente con una sonda cutanea.

Es posible que las cunas térmicas radiantes aumenten la pérdida imperceptible de agua de
un bebé. Tome las medidas necesarias para mantener el equilibrio de los fluidos del paciente
ai cuidario dentro de una cuna térmica radiante.

La energia de irradiacion puede afectar de manera adversa a los componentes de la sangre.
Al utilizar sistemas de entubado intravenosos para la administraciéon de los componentes
sanguineos a pacientes que ocupan una cuna térmica, proteja los tubos con papel aluminio.

Es posible que la energia de irfadiacién ocasione una mas répida evaporacion de la orina, y
puede llevar a un analisis inexacto de la prueba de diagnéstico de la orina, asi como a
medidas inexactas del peso. Se recomienda el cambio frecuente de los pafiales.

Utilice el Modo bebé a menos que se prescriba de manera especifica el Modo manual.
Mientras que ambos modos requieren de la moniterizacion del paciente, el Modo manua
exige una atencion constante. En Modo manual, debe tomar la responsabilidad de detectdr
cambios en el ambiente (un alto flujo de aire, luz sotha, uso de la {@mpara Qde
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fototerapia, etc.) o la condicion dei paciente y debe realizar ajustes a la energia del calegiq
en respuesta a estos cambios. En el Modo bebé, el equipo ajusta de manera automaiga;Jz
potencia del calentador a fin de mantener la temperatura cutéanea deseada y reduce {aungue
sin eliminar) fa necesidad de monitorizar.al paciente y de realizar ajustes a la temperatura de
control del Modo bebé.

No deje desatendido al bebé mientras se bajan o retiran los paneles laterales de la cama.

Cuando los paneles laterales de la cama se encuentran en una posicion vertical, asegurese
de que los mismos se encuentren trabados apropiadamente en el lugar.

La sonda del paciente no esta aislada de la conexién a tierra. Cualquier equipo adicional
utilizado con la cuna térmica Panda debe cumplir con el [EC 601.

Un espacio entre la cama y el calentador inferior a aproximadamente 85 cm producira un
funcionamiento incorrecto y es posible gue afecte de manera adversa ia condicion del
paciente.

No coloque objetos en el trayecto del calor radiante. Los objetos se calentaran y pueden
bloquear el paso del calor al bebe.

No cuelgue articulos en la parte superior del calentador.
No conecte equipos desaprobados a las tomas accesorias.

Antes de elevar o bajar la cama, verifigue que los tubos y los cables son suficientemente
largos y que ninguna obstruccién limite el rango def movimiento

Nunca coloque al bebé sobre |a bandeja de'ray'os X

La sobrecarga de los estantes y los carriles accesorios pueden afectar la estabilidad de la
unidad. Siempre trate de distribuir de manera uniforme el peso de los accesorios a ambos
lados de la unidad para una carga equilibrada. Limite la carga completa en los rieles
accesorios a 22 kg. No acumule mas de 19 kg en un carril. No utilice mas de un soporte GCX
en los rieles accesorios a ia vez.

No transporte con el cajdn ¢ los cajones de pase abiertos

El calefactor, las lamparas y las areas lindantes estan lo suficientemente calientes como para
provocar quemaduras cutaneas. Desenchufe la unidad y permita que el calefactor se enfrie
antes de desarmarlo o limpiarlo.

Desconecte siempre la electricidad antes de realizar los procedimientos de servicio o
mantenimiento que se detallan en este manual. Aplique electricidad unicamente si le
suministran instrucciones especificas de hacerlo como parte del procedimiento.

Seque con aire la unidad completa después de limpiarla con agentes inflamables. Pequefias
cantidades de agentes inflamables, como éter, alcohol o solventes de limpieza similares que
se hayan dejado en la unidad pueden ocasionar un. incendio.

Nunca aceite o engrase el equipo de oxigeno a menos que se utilice un lubricante fabricado y
aprobado para este tipo de servicic. Los aceites y la grasa se oxidan rapidamente y, en la
presencia de oxigeno, se incendiaran con violencia :

Desconecte el cable de energia antes de la limpieza de la cuna térmica.

Este equipo/sistema esta previsto para su uso séio a cargo de profesionales de asistencia
médica. Este equipofsistéma puede causar interferencia radial o puede afectar el
funcionamiento de equipos que se encuentren en ia cercania. Es posible que sea necesario
tomar medidas atenuantes,-como la reorientacién o reubicacién- del equipo/sistema o el

blindaje del area.
/\/
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Precauciones

de un médico practicante con licencia. 7
Este dispositivo solo debe utilizarse en forma profesional a cargo de médicos capacitados.

Es posible que objetos colocados en las patas de la cuna térmica se dafien al elevar o bajar
la cama y pueden ocasionar un riesgo de tropiezo.

La informacion detallada de reparaciones més extensas que se incluye en el manual de
servicio tiene como fin informar a los usuarios que cuentan con los conocimientos, las
herramientas y el equipo de pruebas necesarios y a los representantes del servicio formados
por General Electric.

Los dispositivos electrénicos en el controlador del microprocesador son susceptibles de dafio
por las descargas de la electricidad estatica. Estos dispositivos estan protegidos de manera
adecuada, pero pueden dafarse si la unidad se desarma mas alla de lo recomendado para
su limpieza y mantenimiento

Notas:

Los rangos enumerados en este manual representan los rangos de funcionamiento del
equipo. Es posible que los rangos del calibrador excedan los rangos de funcionamiento.

Aire siempre significa aire de grado médico.

Copias adicionales de este manual estan disponibles bajo pedido en la Oficina de servicio de
GE Healthcare enumerada en la cubierta posterior.

6. Informacion para comprobar si el PM esta bien instalado y pueda funcionar
correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y
frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar
para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los
productos médicos

Configuracion del sistema y procedimientos de verificacion

P I Lisd Descripcién

e 31 4 iDesconecleelcable de energiadel
enchufe para una veriticatidnpravia al
i funcionementa.
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2 |Examine st existen signos de dario en el

cable de energia. Reemplace el cable si
el dafic es evidente.

3 | Verifique gue el enchufe que sostiene
alos soportes del cable de energiay
lomacorrienties de los accesoriosen la
parte posterior del pane! de control
esténen su lugar.

4 |Examine lotalmenie Iz unidad para
verificar que no haya ninguna parte
dafiada o fallante.

5 |Verifique que todas las ruedas giratorias
esténen contacto firme con elsueloy
que la unidad esté estable. Accione los
frenos delas ruedas giratonas y verifique
que mantengan a la unidad en su lugar.
Liberelos frenos y verifique que la unidad
semueve sin problemas,
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6 |Verifique el funcionamiento delos
cuatro paneleslaterales de ta cama.
Los paneles laterales de ta cama deben
trabarse demanera seguraenia
posicién vertical.

7 |Verifique el funcionamiento del
mecanismo de inclinacion de la

cama. Cuando apriete el control de la
inclinacién y empuje hacia abajo el pie
ce ia cama, la cabeza de la cama debe
elevarse faciimente y debe mantenerse
en posiciona cualquier dngulo a lo
largo de sutrayectoria de elevacién
cuando usted suelta el control de la
inclinacion. Los niveles de la burbuja
junto a ios paneles laterales dela cama
debenindicar que el colchén esté
nivelado.

Verificaciones del controlador

1.- Asegurese de que el cable de energia esté conectado al tomacorrientes de la unidad y a
la fuente nominal de energia.

2.- Encienda la energia en el interruptor de red eléctrica en la parte posterior de la unidad y
en el interruptor en espera en la parte anterior def panel de control. Verifique lo siguiente:

+ Todas las pantallas y los indicadores se iluminan
* Aparece la revision del software (programas informaticos)
+ Se inicia el tono de aviso

3.- Presione la-tecla “Admitir bebé" para acceder al funcionamiento normal en el Modo
manual. Seleccione el porcentaje de la energia del calentador para silenciar el tono de aviso.

4.- Conecte la sonda de la temperatura del bebé al conector en el lado derecho de la cama.
Si utiliza una cuna térmica Panda con una balanza integrada en la cama, el conector de la
sonda de la temperatura esta por encima de la conexién de la balanza integrada en la cama.

5.- Verifique la sonda cutanea. Caliéntela entre sus dedos y verifique que la lectura de la
temperatura def bebé aumenta.

6.- Desenchufe 1a sonda cutéanea y cambie la cuna térmica al Modo bebé. Verifique que tanto
la alarma visual como la de audio se activan en el Modo bebé. Silencie la alarma con la tecla
de silencio de la alarma o el Silencio de alarma de manos libres.

7.- Regrese el equipo al Mddo manual al presionar la tecla "Modo". Seleccione una
configuracion de la energia del calentador para silenciar el tono de aviso.

8.- Si la unidad estd equipada con una cama elevable, verifigue el funcionamientg/ del
mecanismo de elevacion de la cama. Eleve y descienda la-cama,a fo largo de todo su fango
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de recorrido y verifique que.el mecanismo funciona sin problemas. Verifique qugd
pedales de ajuste de l|a altura de {a cama a ambos lados de la unidad suben y. bajan 3
de la cama. S : .

Verificaciones del equipo complementario

1.- Verifique que todo el equipo complementario esté montado de manera segura.

2 .- Verifique el funcionamiento de cualqwer equo comp!ementano con la referencia de sus
manuales de funcionamiento adecuados.

3.- Configure cualquier sistema de succion o de suministro de gas requerido. Verifiquelos
para asegurarse de que no hay fugas segun se describe en sus manuales de funcionamiento
respectivos.

6.1.- Mantenimiento

Calendario de mantenimiento

La unidad debe recibir el mantenimiento que se describe en los procedimientos de
mantenimiento preventivo detallados en el Manual de servicio. El mantenimiento de servicio
debera llevarlo a cabo un técnico competente o

Mantenimiento del operador

El siguiente calendario enumera las frecuencias minimas. Respete siempre las frecuencias de
mantenimiento requeridas por las regulaciones locales o del hospital.

Todas las semanas
Limpie la cuna térmica y desmfecte segun se requnara 0 entre cada paciente,
Mantenimiento de servicio

El siguiente calendario enumera las frecuencias minimas. Respete siempre las frecuencias de
mantenimiento requeridas por las regulaciones locates o del hospital.

Anualmente

Realice verificaciones de seguridad eléctrica conforme se describe en el manual de servicio.
Calibre la balanza segln se describe en el manual de servicio.

Cada dos afios , _
Reemplace la bateria segun se describe en el manual de servicio.

NOTA: La bateria se utiliza para activar {a alarma de fallo de energia y para alimentar los
circuitos de memoria durante un fallo de energia.

7. Si un 'producto médico esté destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizaciéon si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones. - '

!
7

Instrucciones de limpieza S |
Después del uso de cada paciente, siga Ios procedimientos de control de infecciones de s/

hospital para la desmfecc:on de la superficie.

Limpie las superﬂmes de la cuna térmica con un pano suave humedemdo con una so! ion
detergente-desinfectante. Siempre siga las instrucciones de uso del fabricante de la sojucion
de limpieza. Sequ e todas las superﬂmes con un Qan_o_l}hpio y quite cualquier residuo del
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ADVERTENCIA:
@ No limpie la resistencia radiante dentr
de la rejilla de proteccién.

l& No rocie solucionde limpieza en las
ventilaciones de la parte posteriordela
carcasa delcalentador ya que puede
dafiar los elementos electrénicos dentro
de la unidad.

Limpieza de la cuna térmica

Pasos Descripcion
1 Descienda |a base elevable (o subala dependiendo de la altura de {a cama) a
una posicién de limpieza ergonémicamente comoda.
Desconecte la cama mediante el interruptor de energia en espera.
Desconecte de la toma de electricidad.
Mueva la cama para limpiar el area.
Si la cama estaba conectada previamente, permita que se enfrie durante al menos
30 minutos.
Obtenga la solucién regular de limpieza/desinfectante.

Retire todo el equipo complementario (p. ej la sonda de la temperatura del
paciente, los estantes, etc.)

8 Vacie el médulo de los cajones.

8 Retire los cuatro paneles laterales de la cama.

10 Desenchufe la balanza si esta instalada.

11 Quite la placa de Plexiglas transparente y el colchon de {a cama.

12 | Quite la balanza. _ /
13 | Quite la bandeja de rayos X. /
14 Limpie las piezas de la cama y |la base del chasis con la solucion de

limpieza recomendada de conformidad con las reglas de control de las

7~ "\ |infecciones del hospital. Enjuague y'seque.
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15 Vuelva a instalar las piezas desinfectadas quimicamente en el orden mver
fos pasos de la lista detallada.

16 Desinfecte y seque guimicamente el panel de control.

17 Desinfecte y seque quimicamente los carriles de empalme.

18 Desinfecte y seque quimicamente el modulo del cajén.

19 Desinfecte quimicamente la base elevable y las patas.

20 Vuelva a conectar 12 balanza en el panel del conector de |la sonda, si es que ya
no fue conectado.

21 Vuelva a sujetar todo ef equipo complementario {p. ej la sonda de la
temperatura del paciente, los estantes, etc.).

22 Enchufe la cama a la toma de corriente.

23 Conecte la cama mediante el interruptor de la electricidad en espera.

24 Prepare la cama para la siguiente admision.

Soluciones de limpieza

Las soluciones de limpieza gue pueden usarse con seguridad:

Formula genérica Concentracién maxima
Hipoclorito de sodio {cloro) _ ISolucion acuosa al 0,5%
Glutaraldéhido - B 2%

Peroxido de hidrégeno - 6%

Solucion de yodofor - 0.27%

Cavicide® Spray al 100%

No utilice los siguientes limpiadores; dafiaran las plezas que esta limpiando y no son
recomendables:

« Alcoho! isopropilo (en concentraciones mayores al 15%)
» Amonic cuaternario (como Virex)
* Solventes (como acetona)

PRECAUCION: '

El uso de soluciones de ilmp:eza/desmfectantes que contengan quimicos no enumerados
anteriormente, p. ). alcohol, acetona, etc., o quimicos en concentraciones mayores a
aquellas enumeradas arriba, pueden dafiar la sonda.

Limpieza y desinfeccion de componentes individuales

Sonda del paciénte (réutilizable)
PRECAUCION:

Evite colocar una presién excesiva sobre el cable de la sonda Cuando limpie, tenga cuidado
de no tirar o doblar el cable en el extremo de la sonda. Siempre retire la sonda de la cuna
térmica’'al sostener el enchufe en el panel. No tire del cable de la sonda.

PRECAUCION: .
No aplique soluciones frias de estenllzacmn o limpieza al conector de ia sonda.

PRECAUCION

ice con autioclave 0 con gas Ia sonda de tem%Ma cutanea. No sumerja
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Siempre retire la sonda y sostenga el enchufe en el panel. No tire del cable de la sonda.
Estas precauciones evitaran dafio a la sonda.

PRECAUCION:

No permita que el I:qwdo de limpieza se filtre dentro de la sonda y los conectores eléctricos.
Puede dafiarse el equo

Pasos e : . Descripcion
1 Determine sila sonda del paciente es desechable o reutilizable:

- Las sondas reutilizables utilizan un parche reflector de calor separado, son grises y
tienen un disco redondo metalico en él extremo del paciente.

« Las sondas desechables vienen con un parche reflector de calor mas pequefio

- adherido, y son blancas sin disco metélico en el extremo del paciente.

m NOTA: Las sondas de la temperatura cutanea desechables no pueden
limpiarse y estan previstas para un tnico uso.

2 Limpie la sonda reutilizable de temperatura del paciente con cuidado con un pafio
suave y himedo que contenga un agente desinfectante que sea seguro para el uso
sobre los materiales de la sonda. Siempre asegurese de secar todos los agentes de
limpieza después de limpiar.

Limpieza de otros componentes

PRECAUCION:

No limpie la unidad con solventes organicos, compuestos abrasivos, acidos fuertes o bases
fuertes. Estos compuestos pueden danar alos componentes

PRECAUCION:

Para minimizar la generamon de electricidad esta’uca no frote los paneles laterales con un
pafio seco.

PRECAUCION:
No esterilice con autoclave o con gas ninguna de las piezas de plastico.

Separe los componentes en funcién de los métodos de limpieza. Otros métodos diferentes a
{os detallados en esta seccion pueden. dafar la unldad Siempre asegurese de secar todos
los agentes de limpieza después de limpiar.

Aplique las soluciones limpiadoras con un pafio o una esponja limpios. Seque las piezas con
un pario suave, humedo y limpio para evitar arafazos.

NOTA: No sumerja las piezas en soluciones de limpieza. Siempre seque las piezas de
cualquier solucién de limpieza. El seguimiento de estas dos recomendaciones extendera

significativamente la vida de las piezas.
NOTA: Cualquier pieza que limpie con solucién de yodofor se manchara de amarillo.

NOTA: No permita que la solucién de limpieza excedente se filtre entre las piezas de
plastico (por ejemplo: entre los paneles laterales y el pestillo o las bisagras) donde no pueda

secarse facilmente con un pafo.
C/ mands2
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8. Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez — MN 5363 COPITEC

9. Autorizado por ANMAT PM-1407-254

10. Precauciones que deban adoptarse en caso de exposicion a campos
magnetlcos, a influencias eléctricas externas a descargas electrostaticas, a la presion
o a variaciones de presion, etc

La cuna térmica Panda esta prevista para uso en el ambito electrénico que se especifica mas
adelante. El usuario de fa cuna térmica Panda debe asegurarse de que se utiliza en dicho
ambito. -

Emisiones electromagnéticas

Prueba de las Cumplimiente Guia del ambiente electromagnético
emisiones

Emisiones de Grupo 1 La cuna térmica Panda utiliza energia de
RF CISPR 11 - RF uUnicamente para su funcién interna. Por

consiguiente, sus emisiones de RF son muy bajas
y no es probable que provoquen interferencias en
los equipos electronicos que se encuentran cerca.

Emisiones de Clase A La cuna térmica Panda es apropiada para
RF CISPR 11 su uso en todos los establecimientos, que
no sea domésticos y aquellos que se
conectan de forma directa con la red de
Emisiones Clase A suministro de energia publica de bajo voltaje
armonicas que abastece a los edificios utilizados para
IEC 61000-3-2 propositos domesticos.

Fluctuaciones Cumple
del voltaje/ S
emisiones
inestables

Y PV S

Guia y declaracion del fabricante con respecto a la inmunidad electromagnética

La cuna térmica Panda esta prevista para uso en el ambito electrénico que se especifica mas
adelante. El usuario de la cuna térmica Panda debé asegurarse de que se ut:llza en dicho
ambito. .

Inmunidad electromagnética

Prueba de Nivel de la prueba| Nivel de Guia det ambiente

inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético

Descarga contacto de contacto de +/- 6kV Los pisos deben ser de

electrostatica +/- GkV, aire de +/- BkV madera, cemento armado o

(ESD) aire de +/- 8kV ceramica. Si los pisos estan

IEC 61000-4-2 cubiertos de un material

sintético, la humedad relativa

) debe ser de al menos el 30%.
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Transitorios/ +/- 2kV para la +/- 2kV para la linea
pulsos eléctricos | linea de suministro | de suministro de electricidad debe ser la
rapidos de energia. energia. habitual en un ambiente
I[EC 61000-4-4 +/-1kV para la +-1kV para la linea comercial u hospitalario.
linea de entrada/ | de entrada/ salida.
salida.
Sobretension +/- 1kV modo +/- 1kV modo La calidad de la red de
IEC 61000-4-11 diferencial. diferencial. electricidad debe ser la
+/- 2kV linea de +/- 2kV linea de modo | habitual en un ambiente
modo comun. comuin. comercial u hospitalario.

Descensos

de voltaje,
interrupciones
cortas y
variaciones del
voltaje en las
lineas de entrada
del suministro

de energia

IEC 61000-4-11

<5% Ut (>95 %
descenso en
Ut} para el ciclo
de

0,540 %Ut (60
% descenso en
Uty durante 5
ciclos

70 % Ut (30 %
descenso en Ut)
durante 25 ciclos
<5% Ut (>95%
descenso en Ut)
durante 5 seg.

<5 % Ut{>95 %
descensoe en Ut) para
el ciclo de 0,540 %Ut
(60 % descenso en
Ut) durante 5 ciclos
70 % Ut (30 %
descenso en U
durante 25 ciclos
<5% Ut (>95%
descenso en Ut)
durante 5 seg.

La calidad de la red de
electricidad debe ser la
habitual en un ambiente
comercial u hospitalario.
Si el usuario de la cuna
térmica Panda necesita un
funcionamiento continuo
durante interrupciones

de la red eléctrica, se
recomienda gue se alimente
la cuna térmica Panda con
un suministro de energia
ininterrumpible o una
bateria.

Ambito de campo
magnético de la
frecuencia de
energia (50/60
Hz)

IEC 61000-4-8

3 A/m

3 A/m

Los campos magnéticos

de la frecuencia de energia
deben estar en lgs niveles
caracteristicos de una
ubicacion estandar en un
comercio u hospital estandar.

NOTA: Ut es el voltaje principal antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Distancia de separacion recomendada entre el equipo de comunicacion de RF, portatil
y movil, y la cuna térmica Panda

La cuna térmica Panda esta prevista para su uso en un ambito electromagnético en el que se
controlan los disturbios a causa de RF irradiadas. El cliente o el usuaric de la cuna térmica
Panda puede ayudar a impedir la interferencia electromagnética a través del mantenimiento
de una distancia minima entre los equipos de comunicacion de RF, portatiles y moviles
{transmisores) y la cuna térmica Panda seglin se recomendo con anterioridad, de acuerdo a
la energia de salida maxima de los equipos de comunicacion.

Para los transmisores clasificados a una energia de salida maxima gque no detallada con
anterioridad, la distancia de separacién recomendad (d) en metros (m) puede determinarse /
con el uso de la ecuacion que se aplica a |a frecuencia del transmisor, donde P es el indice de/
potencia de salida maxima del transmisor en watts (W) de acuerdo al fabricante d
transmisor. :
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*2015 - ARp del Bicentenaric del Congreso de fos Pueblos Libres”,

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-9157-14-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NQjSZé y de acuerdo con lo solicitado por G.E. HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cuna térmica infantil.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-956-Calentadores,

Radiantes, para Nifos, Fijos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Datex-Ohmeda, Inc.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Proporcionar calor infrarrojo de manera controlada a
los neonatos que por su propia fisiologia no pueden regular su temperatura

corporal.
Modelo/s: Panda Warmer (Cuna térmica Panda)

Panda Wall Mount Warmer (Cuna térmica com soporte de pared Panda)
Panda Freestanding Warmer (Cuna térmica sin soporte Panda)

Periodo de vida util; ocho (8) afios (Ciclo de vida)

Condicién de uso: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Ohmeda Medical.

e S



Lugar/es de elaboracién: 8880 Gorman Road, Laurel, MD 20723, EE.UU

Se extiende a G.E. HEALTHCARE ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacién
e Inscripcion del PM-1407-254, en la Ciudad de Buenos Aires,
a...?.B..F.EB...Z.UTSQ,"siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION No Fﬁ 8 2 é

Ing. ROGELIO LOPEZ

Atminiatrador Naclonal
ADNM AT,
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