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DISROSICION Ne "31 6 7 5

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, ( 8 MAY 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2238-14-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas 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 Direccién 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 la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
medico objeto de la solicitud.
Que se actuia en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N® 1490/92 y 1886/14.

Par ello; :
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional d:e
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca General Electric, nombre descriptivo Lampara de fototerapia y nombre
técnico Unidades de Fototerapia, de Luz Visible, para Hiperbilirrubinemia, de
acuerdo con lo solicitado por G.E. Heaithcare Argentina S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc en el 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 rotulo/s y dé

instrucciones de uso que obran a fojas 93 y 94 a 105 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de usos autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1407-258, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autentica'ida
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instruccion'es
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidén de Informacion Técnica a ['Ios
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-2238-14-5
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Proyecto de Rétulo

Ldmpara de Fototerapia

Modelo: Giraffe Blue Spot PT Lite

Fabricado por: ‘[

Lumitex, Inc.
8300 Dow Circle, Suite 400
Strongsvilte, Ohio 44136 USA

S

Importado por:
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Ver instrucciones de Uso

N° de Serie:

Fecha de Fabricacidon: @

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
¥

Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Ferndndez

Autorizado por la ANMAT PM- 1407-258
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Instrucciones de Uso

LAmpara de Fototerapia

Modelo: Giraffe Blue Spot PT Lite

Fabricado por:
Lumitex, Inc,
8300 Dow Circle, Suite 400
Strongsville, Ohio 44136 USA

Importado por:
GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A
Echeverria 1262/1264, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias k

Director Técnico: Ing. Eduardo Domingo Fernandez

Autorizado por la ANMAT PM- 1407-258

CHICT




Introduccion

Un LED funciona como la fuente de {uz terapéutica.

Un ventilador enfria el LED y aumenta su vida Gtil.

El dispositivo se puede comenzar a utilizar cuando se lo

conecta a una toma de corriente. La luz terapéutica se enciende
o se apaga mediante un interruptor de encendido/en espera que
se encuentra en la parte delantera del dispositivo.

Cerca del interruptor se encuentra la pantalla del contador de
horas no reiniciable; este dispositivo indica durante cuanto
tiempo el equipo ha estado emitiendo luz terapéutica a lo
targo de la vida Gtil del producto. Debajo de la pantalla del
contador de horas se encuentran un indicador verde, que

se enciende cuando el dispositivo se encuentra en la

funcién de espera, un indicador azul, que se enciende
cuando el dispositivo emite la tuz terapéuticay un

indicador rojo parpadeara cuando el ventilador no

funcione correctamente o el dispositivo se sobrecaliente.

Si el dispositivo estd demasiado frio, el indicador rojo
permanecera encendido constantemente durante el
funciocnamiento del ventilador. El ventilador funcionard, ya
que intentara enfriar o calentar el sistema hasta alcanzar

la temperatura de funcionamiento adecuada.

Debajo, en la base del dispositivo, se encuentran la toma
deentrada IEC, dos fusibles, un perno de compensacién potencial y la fijacién del filtro
del ventilador. La abrazadera de montaje, situada en la parte posterior, permite colocar
el dispositivo y fijarlo en la ranura en cola de milano de un rail de accesorios. Se puede
montar en cualquier sistema de GE Healthcare con railes de cola de milano. El dispositivo
se mantiene en su posicion fijandolo con dos tornillos de montaje de cabeza hueca.

La intensidad de la luz administrada al paciente varia directamente con la distancia entre
la pantalia de la luz y el colchon. Para cambiar la intensidad y el tamafio del haz, ajuste
esta distancia manualmente. El tubo luminoso flexible se puede articular en la nueva
posicion y permite mantener la pantalla en dicha posicidén. El tubo luminoso flexible
transmite la luz desde la LED a {a pantalla de la luz, desde donde puede dirigirse al
paciente.

.
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Indicaciones de uso:

El Sistema de Giraffe Blue Spot Pt Lite proporciona fototerapia para el tratamiento de la
h@perbilirrubinemia, mas conocida como ictericia neonatal, durante el periodo en el que el
recién nacido permanece en el hospital.

Esta terapia debe ser administrada por personal médico calificado.

Advertencias

AADVERTENCIA:

No utilice el Giraffe Spot PT Lite en presencia de anestésicos inflamables {como
éter) que se mezclen con gases combustibles como aire, oxigeno u oxido nitroso,
ya que existe el riesgo de explosion en estas condiciones.

ADVERTENCIA:
La tuz azul puede obstaculizar el examen clinico al ocultar cambios de color en la

piel, como la cianosis.

=\ ADVERTENCIA!
No obstruya el enchufe
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cortes de energia de emergencia.

Aa"-\DVERTENCI;E\:
La exposicion prolongada a cualquier tipo de luz de fototerapia puede dafar los
ojos. La permanencia prolongada en el area irradiada por el equipo de fototerapia
podria tener ciertos efectos en el operador. Nunca mire a la luz directamente. Los
bebés deben llevar una proteccidon en los ojos durante la terapia. Tome
precauciones para proteger los ojos de los bebés situados en las inmediaciones del
area de tratamiento.

ADVERTENCIA:
Mida con regularidad los niveles de bilirrubina de los bebés que reciban tratamiento
de fototerapia conforme a la politica y el procedimiento del hospital.

ADVERTENCIA:
Todos los métodos de fototerapia conllevan posibles riesgos, entre los que se
incluyen: sindrome del bebé bronceado, diarrea, hiperpigmentacién,
enrojecimiento, ampollas en la piel, irritacién de la piel. Vigile atentamente al bebé
a fin de detectar signos de estos sintomas durante [a fototerapia.

ADVERTENCIA:
Los fotoisémeros de bilirrubina pueden provocar efectos téxicos.

ADVERTENCIA:
Las porfirinas son derivados de la degradacién fotoquimica de la molécula de
bilirrubina. En determinados casos, la exposicién de porfirinas a fototerapia puede
provocar un enrojecimiento local en la piel del bebé., Por este motivo, debe
evaluarse el estado de la piel al aplicar cualquier tipo de fototerapia.

ADVERTENCIA:
Tome las medidas adecuadas para mantener el equilibric de fluidos del paciente
mientras administra fototerapia.

ADVERTENCIA:
A fin de evitar lesiones al paciente, no monte el sistema mientras el paciente ocupe

la cama.

ADVERTENCIA:
Para prevenir el riesgo de descarga eléctrica, este sistema solo debe conectarse a
tomas eléctricas con puesta a tierra de proteccion.

ADVERTENCIA:
La luz puede afectar negativamente a los farmacos y a otros liquidos de infusién.
Cuando utilice sistemas de administracién intravenosa durante la sesion de
fototerapia, proteja los tubos con un material apropiado. Almacene los farmacos y
los liquidos de infusidn alejados de la trayectoria de la luz.

ADVERTENCIA:
Cuando utilice el dispositivo con un calentador radiante, asegurese de que la
pantalla de la luz no esté directamente en la trayectoria de los rayos de calor, ya
que ello impediria que el paciente recibiese calor y la pantalla de la luz podria
resultar danada.

ADVERTENCIA:
Se recomienda ajustar la cuna térmica o la incubadora en el modo para bebés
(servocontrol) cuando se utilicen estos dispositivos con luz de fototerapia. Vigile
siempre la temperatura del bebé y realice los ajustes necesarios, a fin de evitar
fluctuaciones en la temperatura Adurante I;a fototerapia.




ZB-;!'\D\.’ERTENCI»“«:

La luz de fototerapia puede afectar la temperatura de los dispositivos 4
termorregulacion {incubadoras, calentadores por irradiacién o colchones térmicos),

y puede elevar ia temperatura corporal del behé. Vigile siempre la temperatura del

bebé y realice los ajustes necesarios en estos dispositivos, a fin de evitar
fluctuaciones en la temperatura durante la fototerapia.

ADVERTENCIA:
El uso de papel reflectante para incrementar la eficacia de la fototerapia puede
aumentar peligrosamente la temperatura del paciente.

ADVERTENCIA:
Los entornos ricos en oxigeno reducen sustancialmente la temperatura de ignicién
de los materiales. Tome precauciones extremas al retirar cualquier tipo de material
opaco de la trayectoria de luz inmediata si utiliza la luz durante la administracién
de oxigeno.

ADVERTENCIA;
Cumpla con la politica y el procedimiento del hospital sobre las evaluaciones de
bilirrubina, temperatura, estado de la piel y de la vista durante el uso de
fototerapia. i

ADVERTENCIA:
No utilice soluciones inflamables para limpiar el Giraffe Blue Spot PT Lite.

Precauciones

&PRECAUCION:

El mantenimiento de este producto se debe realizar segun las instrucciones
descritas en el manual de servicio y solo con las herramientas adecuadas, el equipo
de pruebas y la edicion mas reciente de dicho manual. El técnico de servicio debe
comprender claramente fa totalidad de este manual.

&PRECAUCION:
Para evitar el sobrecalentamiente del dispositivo, no bloguee las ranuras de

ventilacion de ia caja de iluminacion.

APRECAUCION:
No coloque objetos opacos en la trayectoria directa de la luz. La energia de la {uz
puede provocar un aumento de la temperatura y danos en los materiales opacos.

PRECAUCION: ,
Utilice solo repuestos aprobados por GE Healthcare

Contraindicaciones

Contraindicaciones de la fototerapia*:

« Porfiria congénita o antecedentes familiares de porfiria.
+« Uso concomitante de drogas o agentes fotosensibles.
¢« Terapia concurrente con inhibidores de hemo-oxigenasa mediante metaloporfirina.

La eficacia de la fototerapia se puede reducir ante la presencia de colestasis
(hiperbilirrubinemia directa).

* MacDonakd & Ramasethu (2007) Afaglfof Progedures in Neonatology, Lippincott Willams and Wilkins,
Philidelphia, PA
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Definiciones de los simbolos

En esta seccion se identifican los simbolos que se visuaiizan en el Sistema de fototerapia
Giraffe Blue Spot PT Lite:

Sirnbolo Descripcién !

@ Consulte los documentos adjuntos.

@ No coloque ef Giraffe Blue Spot PT Lite en e trayecto de calor radiante de otro
dispasitivo.

A Alto voltaje, peligro de descargas eléctricas.

~ indica la presencia de corriente alterna.

A

Reprasentante de {a Unidn Europea

Pantafla del contador de horas

Interruptor de encendidofen espera

Cubrir los ojos del bebe durante la fototerapia.

Condicidn de temperatura demasicdo altafbaja

Perno de compensacién potenciat

V¢ |&D GO

£y

Distancia recomendade entre la idmpara de lo lz y el paciente

4._
&
'

Este simbolo indica que la eliminacién de aparatos electrdnicos y eléctricos
no debe realizarse coma si fueran desechos municipales sin closificacion
dichos aparatos se deben recoger per separado. Pongose en contocto con el
representante autorizado del fabricante pora obtener mds informacién sobre
cémo dor de bxaja su equipo.

=




Controles, indicadores y conexiones

PARTE DELANTERA PARTE POSTERIOR PARTE INFERIOR

1. Pantafladelaluz 8 Cgjadeilumingcidn
2. Tubeluminoso 9. Tcma de entrada de! cable de alimenitocidn®
3. Pantalla de! contador de horas 10. Compartimienio de fusibles '
4, Ronurcs de ventitacion de solida de gire 11. Ronuras de ventilacion de entrada de ;
5. Indicador de temperatura demasiado aireffjacion '

clto/baja 12. Perna de compensackin potencial
6. ndicador de encendido/en espera 13. Puerto de! tubo luminosc I
7. Interruptor de encendidc/en espera® - 14. Cubierio protectcro de la pantalla de ko luz

* Para aislar el dispositivo del suministro eléctrico:
En el caso de un dispositivo conectado en la pared, desconecte el cable de

alimentacién.
En el caso de un dispositivo conectado en la toma de salida para accesorios del

microentorno, apague el interruptor principal ubicado en la parte trasera del
microentorno.

En la siguiente tabla se describe el significado del estado de cada uno de los indicadores:




Indicadores
Indicador Estodo Lo que significo normalmente
Apagado El dispositao no recibe olfmentocion elécirica
Indicador de encendidofen espera | Verde Eld&spos.i‘tivo se encuentro en estodo de espero
y no emite hices.
FY.T El dispositivo esi§ emitiendo una huz.
Apagoda El dispositivo no recihe olimentociin elécirico.
. . Fi dizpositivo se encuentro 2n estodo de
Pentalla del contodor de horas e muestian RGEMeros ;?a;gis:;ndlr;g?a:%uil :?:;ﬁmeﬁ':&
emitlendo luz a bo Yargo de su vido Giil
Apagado Mo se detectaron problemas de temperoturg.
Indicador de i2mperaiuro L2 roja fjo Candicién de temperatura demasiodo boja
demasiado alta/bajo L rojo Condicién de tem i
parpadeante? peroturo demasiodo alte

* il indicador rojo de temperaturo demasiodo olta o bujo porpadea duronte un corto periodo coda vez gue se
prasiona o Interruptor de encendidofen esperc para encender la bz terapéutica y asi confirmar lo funcidn del
indicodor de lo olarma

Comprobaciones previas al uso

Siga las instrucciones de comprobacién que se indican a continuacidén antes de utilizar el
sistema por primera vez y cada vez que o utilice.

1. Examine el dispositivo para ver si falta alguna pieza o si hay indiclos de dafios
evidentes, incluidos el cable de alimentacion, el tubo luminoso, la caja de |Ium|nacion
y las etiquetas. Si descubre indicios de dafios, no use el dispositivo y comunlquese
con el personal de serviclo. ‘

2. Verlfique que la caja de iluminacion se haya sujetado firmemente en el rail de cola de
milano para accesorios o en el soporte giratorio; es decir, que el dispositivo no se
deslice nl se desplace por el rail de cola de milano.

3. Mueva el tubo luminoso para comprobar que se mueva con lIbertad y se mantenga en
posicion.
NOTA: es normal que el tubo luminoso experimente una desvlacién minima (de

menos de 1,3 cm) al colocarlo.

4. Conecte el cable de alimentacldn a una fuente adecuada. El Indicador de
encendido/en espera encendera una luz verde para indicar el modo en espera.

5. Presione este interruptor para encender la luz terapéutica. La luz del indicador dt:
encendido/en espera cambiard de verde a azul y el indicador de temperatura
demasiado alta/baja se lluminara por un breve periodo.

6. Para comprobar que el ventilador funcione, coloque su mano, durante un momento;
cerca de la ranura de ventliacidn de salida de alre cuando el dispositivo esté
encendido para verificar que el dispositivo emita un flujo de aire.

7. Coloque la luz terapéutica en la posicién correcta, de manera que el diametro del foccl.a
sea de 35,5 cm (14 pulg) o la pantalla se encuentre a 38 cm (15 pulg) de l2
superficie de la cama.

8.

Espere a que el Giraffe Blue S




9. Mediante un dispositivo Biliblanket Light Meter I1, mida la luz en los 5 puntos qu
indican en la Figura 2-1 y calcule el promedio. Aseglrese de que el promedio sea de
menos 27 yW - cm-2 - nm-1.

Puntcs de medickindelaluz

|
1
i
)

10. Divida la lectura mas baja por la lectura mas alta, Si la luz LED funciona
correctamente, el resultado debe ser superior a 0,4. Si el resultado no es superior a 0,4,
comuniquese con el personal de servicio.

NOTA: Segin las normativas de la IEC (Comision Electrdnica Internacional, International
Electronic Commission), el médulo LED se debe reemplazar cuando se advierta una
reduccidn en el rendimiento del 25 %, lo que corresponde a 27 pW - cm-2 - nm-1 y
ocurre aproximadamente después de 10.000 horas de funcionamiento. No obstante, la
irradiacién seguira siendo suficiente para realizar un tratamiento de fototerapia eﬂcaz
incluso después de haber superado el limite de reduccién del 25 %.

Funcionamiento

1. Coloque al bebé en el centro del colchén de la cama.

2. Cubra los ojos del bebé con una proteccion ocular. Los médicos deben consultar las
instrucciones de uso proporcionadas con la proteccion ocular especifica que sé
utilizara con el fin de colocarla y utilizarla correctamente. ;

3. Maximice la exposicién de la piel del bebé a la luz terapéutica. Por ejemplo, use
pafales del menor tamafo posible y evite utilizar mantas enrolladas o colocar
soportes bajo la almohadilla que bloqueen la fuente de luz.

. f

4. Si el sistema se monta sobre un soporte giratorio portatil, bloquee las ruedas para
evitar que el dispositivo se mueva durante la terapia. :

5. Presione el interruptor de encendido/en espera para encender la luz terapéutica.

6. Cologue la pantalla de la luz a 38 cm de distancia del bebé y oriente la luz hacia €él. El
diametro del foco sera de 35,5 em. ;

7. Con un dispositivo Biliblanket Light Meter II, mida la irradiancia sobre el ombtigo
cuando el bebé se encuentre boca arriba y sobre el drea lumbar cuando esté boca
abajo. )

8. La pantalia de la luz se podra el justar la salida de luz y la cobertura de IL

superficie deseada.




9, Vigile la temperatura del bebé durante el tratamiento de fototerapia.

10.Controle la entrada y salida de fluido en el paciente durante el tratamiento
fototerapia.

Requisitos ambientales

Condiciones de funcionamiento

Temperaiura ambients De 18a30°C 1
Humedad relativa 103 95 % {sin condensaciont
Presion otanosférica De 64 kPaa 106 kPa

» El equipo no es adecuado para el uso en la presencia de mezclas de anestésicos
inflamables con aire, oxigeno u éxido nitroso.
¢ IPX0 - No esta protegido del ingreso de agua.

Condiciones de transporte y almacenamiento (con el embalaje precintado de

transporte)
Temperctura De-20a60°C
Humedad Humedad refativa del G.6195 % sin condensacitn ]
| Presién De &4 kPa g 166 kPo

Limpieza y mantenimiento

En este capitulo se incluyen los procedimientos de mantenimiento planificado que
realizara el operador. Para conocer los procedimientos de mantenimiento planificado que
llevardn a cabo los servicios de ingenieria biomédica en hospitales consulte el “Capitulo
8” del Manual de Funcionamiento, mantenimiento y servicio. ]

Procedimiento de limpieza

1. Desenchufe el cable de alimentacion y deje que el sistema se enfrie durante 10
minutos como minimo antes de limpiarlo.

2. Limpie la cubierta protectora transparente de la pantalla de la tuz con un limpiador
optico no inflamable.

3. Limpie el exterior de la caja de iluminacion, el tubo luminoso y la pantalla de la luz
con una solucidn de limpieza mencionada en la Seccién 3.1.2. Puede utilizar
soluciones acuosas que actiuen como desinfectantes hospitalarios y microbactericidas.
Evite gue entre liguido en la carcasa. Aplique las soluciones de limpieza con un pafio
o una esponja limpios. No pulverice limpiador en las ranuras de ventilacién, ya que
podria contaminar el LED y los componentes opticos y electrénicos.

4. Seque siempre las piezas con un pafo suave humedecido para evitar rayar el equipo
y para eliminar los residuos delproducto limpiador.
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Soluciones de limpieza compatibles con el equipo

A continuacién se enumeran algunas soluciones que pueden utilizarse para limpiar e
equipo: :

Férmula genética Concentracién mdxima
Hipocloriio de sodio [cloro) Sokucion ocuoso a1 0,5 %
Ghstorokiehido 29%
Perbado de hidrégeno 6%
100 % &n aerosol [rockor sobre un pafio, ne sobre el equipo directoments)
Covicide® ingredientas octivos: Cloruro de omonio bancl dimetll etil-etoxk-fenaxs-
ditsobtiriil 10,28 %1 soproponol (17,20 %L ingrediantes inertes {82,564 %)
amanio cualematio 0,28% f
#lcohol isopropfiico «15%

No utitice los siguientes limpiodores: defiardn las piezas que estd limpiando y no son recomendables

+ Alcohal isopropilico (en concentraciones mayores ol 15 %)
» Disolventes [como ocetona)
Wescodyne

NOTA: No remoje las piezas en soluclones de Iimpieza. Pase siempre un paho para quitar
las soluciones de limpieza de las plezas. El seguimiento de estas dos recomendaclones
extendera significativamente la vida de las plezas.

NOTA: Cualquier pieza que se limpie con solucién de yodéforo se mancharad de amariilo. !

Factores que afectan a la vida util del producto

Foctar Descripcion

) . La vida (il def LED se reducird si lo utiliza con el ventiador de
Tensién térmica refrigerocidn desoctivado o cuando ks filtros estin obstruidos.
Tubo luminoso demasiodo No pliegue ni doble el tubo tuminoso en un dngule mayor de
plegado o doblado 60 grados.

NOTA: Para mantener el rendimiento éptimo del ventilador, limpie o reemplace los filtros
cuando estén sucios.

Limpieza o sustitucién del filtro del ventilador
1. Desconecte la unidad de la alimentacién eléctrica.
2. Retlre la fijacién del filtro situada en la parte inferior de la unidad.

3. Inspeccione el filtro (M1225816). Limpielo enjuagandolo con agua o, si fuera
necesario, sustitlyalo.

4. Cuando el filtro esté seco, vuglva a colocar la fijacién del filtro en la parte inferior de la
unidad.

)
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Almacenamiento del producto

\:%: ,:f«'
Se recomienda dejar el tubo luminoso acoplado en la caja de iluminacidén cuando se
almacene el producto. Si el tubo luminoso se separa de la caja de iluminacién para
almacenarlo, los tapones de proteccidn y el puerto de dicho tubo (que se proporcionan
originalmente con el sistema) se deben colocar en el tubo luminoso y en el puerto para
proteger el LED vy la fibra de la luz terapéutica del polvo y la suciedad.

Especificaciones de rendimiento
Vida Gtil def LED 10.000 horas*
Nivel de nuido < 40 dB{A) [medido a 90 cm del sistema)
Modo de funcionamiento: Continuo
Producto {caje de iluminacidn y tubo luminose} tamnaiio (LwasPt:
Caracteristicas fisicas 262cmx186cmx13.9cm
Peso del producto: 4 kg
45 )W - cov? - niyt 425 96 -20 % (luego de un periedo de
rradiancia esoectral calentamiento de 5 minutes y a 38 cm desde la pantalia de la iz
adiancis espe hasta el centro del foco con un sistema y un LED nuevos, medido
con un Biliblanket Light Meter Il calibradol,
£l producto estd disefiado para alcanzar una vida Gtil de 7 afics. 5in
Pesiodo de vida il embargo, con ! maontenimiento y las reparaciones adecuados, ko
RO aut vida Gtit podria ser superior, siempre Y cuando estén disponibles das
piezas de repuesto,

*{ o normativa de ka EEC recomienda que €l LEQ se cambie cunndo se odvierts una reduccidn en el rendimiento def 25 %, o que
ocuTird oproximadamente despuds de 10000 horas de funcisnamients. No ebstante, ka iradioncia ceguard ziendo sabiciante
para redhzar un trotamiento e fototeropia eficaz incluzs después de heber superado el fmite de reduccidn del 25 %.

Respuesto sspectrat relntiva del dispositho Biliglanket Meter 1t
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T Distoncia | Didmetro | Area de Irradiancio h
I femdei} |lcmde D) | superficie espectral
fcm de A¥ Il-lw - om? s pnet
H £25%, -20%)
l 38 355 990 45
= 50 46,7 1713 26
60 56,1 2472 18
fo— 0 —
Accesorios
Part Number Description
6600-0894-216 | Soporte Giraffe Spot PT Roll Stand
6600-0198-900 | Medidor de Luz BiliBlanket® Light Meter ||
Desecho

: : Este simbolo indica que la eliminacién de aparatos electronicos y eléctricos no

debe realizarse como si fueran desechos municipales sin clasificaciéon y dichos aparatos
se deben recoger por separado. Péngase en contacto con el representante autorizado del
fabricante para obtener mas informacién sobre cémo dar de baja su equipo. 1




*2015 - Afio del Bicentenario dei Congreso de los Pueblos Libres”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2238-14-5
El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn
N°3675y de acuerdo con lo solicitado por G.E. Healthcare Argentina
S.A., se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Lampara de fototerapia
Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-515-Unidades de
Fototerapia, de Luz Visible, para Hiperbilirrubinemia
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): General Electric
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: proporcionar fototerapia para el tratamiento de la
hiperbilirrubinemia, mas conocida como ictericia neonatal, durante el pen’qdo en
el que el recién nacido permanece en el hospital. |
Modelo/s: Giraffe Blue Spot PT Lite
Periodo de vida util: siete (7) afios (ciclo de vida)
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Lumitex, Inc.

St 4



Lugar/es de elaboracion: 8300 Dow Circlte, Suite 400 Strongsville, Ohio 44136,

Estados Unidos

Se extiende a G.E. Healthcare Argentina S.A. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion del PM-1407-258, en la Ciudad de Buenos Aires,
aUGMA\’gms, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision.

DISPOSICION NO© -5 6 7 5

Ing. ROGELIOLO

Naciongl
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