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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T

BUENOS AIRes, 09 MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6214-16-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las prese}mtes actuaciones la firma JAE] S.A. solicita la
autorizacion de modificacién del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-
342-114, denominado: CUNA TERMICA INFANTIL, marca: GENERAL ELECTRIC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N°© 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacidon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-342-114, denominado: CUNA TERMICA INFANTIL, marca:
GENERAL ELECTRIC.
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ARTICULO 20.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-342-114.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién y conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de Uso,
girese a la Direccién de Gestidon de Informacion Técnica para que efectte la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-6214-16-0
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos, y _Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién
Nzgszs, a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéon en
el RPPTM N° PM-342-114 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JAE] S.A., la
modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del
producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: CUNA TERMICA INFANTIL

Marca: GENERAL ELECTRIC

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4251/15

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-77-14-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION

TORIO AUTORIZADA

A MODIFICAR

Modelo/s Giraffe Warmer Giraffe Warmer -
Panda Warmer Panda Ires Warmer -

Panda Wall Mount Warmer
Panda Feestanding Warmer

Nombre Cuna Térmica Infantil Calefactor Radiante
Genérico
Rétulo/s Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 35

N° 4251/15

Instrucciones | Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 25 a 34
de Uso N° 4251/15

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma JAE] S.A., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N© PM-342-
114, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlasUSMAY2017

Expediente N°© 1-47-3110-6214-16-0

DISPOSICION N© g{ 6 2 3
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Rotulado

En funcién de la informacién exigida en los rotulos de los productos importados segun el
Anexo lI1.B de la Disposicién 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: Ohmeda Medical 8880 Gorman Road Laurel, MD 20723 Estados Unidos

Marca

importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Calefactor Radiante Giraffe Warmer / Panda Ires Warmer (Calefactor Radiante Panda Ires) / Panda Wall Mount
Warmer (Calefactor Radiante con soporte de pared Panda) / Panda Feestanding Warmer (Calefactor Radiante
3in soporte Panda)

Instrucciones especiales de operacion, advertencias 0 precauciones - Ver instrucciones de Uso en Manual de
Usuario

Temp. almacenam. y transp de -25 a 60°C - Humedad almacenam. y transp 0 al 85% sin condensacion -
Presién almacenam. y transp: de 50 a 106 kPa

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N° 342-114

La informacién que no venga detallada en el rétulo original del fabricante, sera colocada en un rétulo
adicional impreso por la empresa importadora.

Prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los
posibles efectos secundarios no deseados

El producto cumple con los requisitos esenciales de seguridad y eficacia segun la evidencia y
normativas detalladas en el Informe Técnico.

Los Calefactores Radiantes utilizados bajo estricta vigilancia de Institucion Sanitaria o Profesional de
la Salud, siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos
secundarios nocivos para el paciente.

El Calefactor radiante se utiliza en salas de parto de hospitales, pabellones de recién nacidos en
hospitales, unidades de cuidados intensivos pediatricos (UCIP) y unidades de cuidados intensivcs
neonatales (UCIN). Los calefactores radiantes para bebés proporcionan calor infrarrojo de manera
controlada a los recién nacidos y los bebés que no pueden mantener la termorregulacion apropiada
con su propia fisiologia. Los calefactores radiantes para bebés pueden usarse para facilitar la
transicién del recién nacido al entorno externo después del nacimiento o para proporcionar un
microentorno abierto controlado en un entorno hospitalario. Cualquier otra utilizacién podria supone
riesgo para el paciente. NO utilizar en entorno magnético ya que no pueden predecirse los €
secundarios no deseados.

DANIEL ABOY MIGUENS
APODERADO
DM 18.286.078

JAEJS S.A.

2 Instrucciones de Uso Calefactores Radiantes
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Finalidad del PM (Punto 3.3 — Anexo IlIB) y ol
Proporcionar calor |nfrarr010 de manera controlada a Ios reC|en nacudos y los bebés que no'p eden °’

transicion del recién nacido al entorno externo después del nac1m|ento O para proporci
microentorno abierto controlado en un entorno hospitalario.

Efectos secundarios no deseados

Los Calefactores Radiantes utilizados bajo estricta vigilancia de Institucién Sanitaria o Profesional de
la Salud, siguiendo las instrucciones de uso, mantenimiento y funcionamiento, no presentan efectos
secundarios nocivos para el paciente.

Combinacién o conexién con otros productos médicos

Todo equipo auxiliar conectado al Calefactor Radiante resultara en la formacion de un sistema
electromédico y, por tanto, debe cumplir con los requisitos de las normas IEC60601-1. Los accesorios
para interconectar los Calefactores Radiantes con otros equipos deben ser los originales adquiridos al
proveedor autorizado.

A\CCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO
.1ay una variedad de accesorios, partes y componentes que integran este producto médico y que le
confieren caracteristicas adicionales, que se detallan a continuacion:

o Giraffe Spot Light: lampara de examinacion adicional para colocar en los rieles del Calefactor
Radiante.

Barral de gotero

Barral multipropésito

Soporte portatubos

Estantes multipropdsito

Cajones para almacenamiento

Bandeja de monitor/ Bandeja de instrumentos
Interfaz de datos Thermalink

Conexiones Nurse Call

Verificacion de correcta instalacion y manipulacién (Punto 3.4 / 3-9—- Anexo lIIB)

¢ Una vez desembalado su Calefactor Radiante verifique que se encuentren todas las partes en
correcto estado de conservacion. En caso de dario o falta de alguno de las partes o accesorios,
pdngase en contacto con su proveedor local.

e Arme el calefactor segun la hoja de indicaciones adjunta que encontrara dentro de la caja del
producto. Siga exactamente las instrucciones de armado.

e Coloque los accesorios (estante portamonitor, ondina porta suero, etc.) del lado que los
utilizara, sujete bien con las herramientas y tornillos incluidas en la caja de armado.

¢ Desenchufe el cable de alimentacion de la toma de la pared para realizar la parte mecanica de
la comprobacién antes del uso.

e Examine el cable de alimentacién para detectar cualquier signo de dafio. Si el dafio es
evidente, sustituya el cable.
Examine totalmente la unidad para verificar que no haya ninguna parte dafiada o faltante.

» Verifique que todas las ruedas giratorias estén en contacto firme con el suelo y que la unidad
esté estable. Accione los frenos de las ruedas giratorias y verifigue que mantengan a la unidad
en su lugar. Libere los frenos y verifique que la unidad se mueva sin problemas. .

» Verifique el funcionamiento de los cuatro paneles laterales de la cama. Los paneles laterales
de la cama deben encajarse de manera segura en la posicion vertical v

o Verifique el funcionamiento del mecanismo de inclinacion de la cama. Cuando apriete el control
de la inclinacion y empuje hacia abajo el pie de la cama, la cabeza de la cama debe elgyarse

DANIEL _AROY pMIGLL :
APODERADO \ —
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calentador se bloquea automaticamente cuando: se gira a la derecha y luego
posicién original, se gira a la izquierda y luego vuelve a su posicién original.

e AseguUrese de que el cable de energia esté conectado a la salida en la unidad y 2
nominal de energia.

o Conecte la sonda del paciente al conector del panel de control.
Encienda la energia en el interruptor principal en la parte posterior de la unidad y en el
interruptor en espera en la parte anterior del panel de control. Verifique lo siguiente: Todas los
visualizadores e indicadores encienden. Aparece la revision del software (programas
informaticos). Inicia el tono de aviso.

* Presione la tecla “Admitir bebé” para acceder a la operaciéon normal en el Modo manual
Seleccione el porcentaje de la energia del calentador para silenciar el tono de aviso.

e Compruebe la sonda cutanea colocandola entre los dedos y luego verifique el incremento en la
lectura de temperatura del bebé.

e Si se instala la unidad de cajones, compruebe que todos los cajones se abren y cierran
libremente

o Las instrucciones completas para los Calefactores Radiantes las puede encontrar en el manual
de usuario.

Operaciones de mantenimiento y calibrado
e La unidad debe recibir el mantenimiento preventivo que se describe en los procedimientos del
manual de servicio. EI mantenimiento de servicio debera llevarlo a cabo personal técnico
competente.
Mantenimiento del operador
e Respete siempre las frecuencias de mantenimiento requeridas por las regulaciones locales o
del hospital. Cada semana limpie la cuna térmica y desinfecte segun se requiera, o entre cada
paciente.
Mantenimiento de servicio
El siguiente calendario enumera la frecuencia minima de mantenimiento. Respete siempre las
frecuencias de mantenimiento requeridas por las regulaciones locales o del hospital.
e Anualmente: Realice verificaciones de seguridad eléctrica segun se describe en el manual de
servicio. Calibre la balanza segtn se describe en el manual de servicio.
o Cada dos afios: Reemplace la bateria segun se describe en el manual de servicio.

Riesgos relacionados con la implantacién del PM (Punto 3.5 — Anexo llIB)
Giraffe y Panda Ires Warmer NO son productos implantables.

Riesgos de interferencia reciproca (Punto 3.6 — Anexo llIB)
Giraffe y Panda Ires Warmer NO ocasionan riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del PM en investigaciones o tratamientos especificos.

Rotura del envase (Punto 3.7 — Anexo IlIB)
Giraffe y Panda Ires Warmer no cuentan con envase protector de esterilidad ni debe ser
reesterilizados. Deben si manipularse y limpiarse segun se indique a continuacion.

Reutilizacidn, limpieza (Punto 3.8 — Anexo lIIB)
e Después del uso de cada paciente, siga los procedimientos de control de infecciones de su
hospital para la desinfeccién de la superficie.
e Limpie las superficies de la cuna térmica con un pafio suave humedecido con una solucién
detergente-desinfectante. Siempre siga las instrucciones de uso del fabricante de la solucién
de limpieza. Seque todas las superficies con un pafo limpio y quite cualquier residuo del .
limpiador.
Pasos para una limpieza eficiente
o Descienda la base elevable (o subala dependiendo de la altura de la cama) a una po i
limpieza ergonémicamente coémoda. i

o Desconecte | n el interruptor de electricidad en espera. 3\ ;
o Wi: electricidad. (\
a cama’para Jimgiar la habitacion/area. Uy g

{
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o Sila cama estaba conectada previamente, permita que se enfrie durante al menos 30

o Obtenga la solucién regular de limpieza/desinfectante.

o Retire todo el equipo complementario (p. ej sonda de temperatura del paciente, estantes\®

o Vacie el médulo de los cajones.

o Retire los cuatro paneles laterales de la cama.

o Desenchufe la balanza si esta instalada.

o Quite la placa de Plexiglas transparente y el colchén de la cama.

o Quite la balanza.

o Quite la bandeja de los rayos X del colchén rotatorio (modelo Giraffe)

o Retire la plataforma del colchén (colchén rotatorio, plataforma de traslado)

o Separe el colchoén rotatorio de la plataforma de traslado (modelo Giraffe)

o Limpie las piezas de la cama y la base del chasis con la solucién de limpieza recomendada de
conformidad con la politica de control de infecciones del hospital. Enjuague y seque.

o Vuelva a instalar las piezas desinfectadas quimicamente en el orden inverso de los pasos de
interrupcién.

o Desinfecte y seque quimicamente el panel de control.

o Desinfecte y seque quimicamente los rieles.

o Desinfecte y seque quimicamente el médulo del cajon.

o Desinfecte quimicamente la base elevable y las patas.

o Vuelva a conectar la balanza en el panel del conector de la sonda, si es que no se ha realizado.

o Vuelva a sujetar todo el equipo complementario (p. ej sonda de temperatura del paciente,

estantes, etc.).
o Enchufe la cama a la toma de corriente.
o Conecte la cama al interruptor de electricidad en espera.
o Prepare la cama para la siguiente admision.
Soluciones de limpieza
¢ Hipoclorito de sodio (lejia) Solucién acuosa al 0,5%
Glutaraldehido 2%
Peroxido de hidrégeno 6%
Solucién de yodé foro 0.27%
Cavicide® Spray al 100%
tilice los siguientes limpiadores; dafaran las piezas que esta limpiando y no son recomendables:
Alcohol isopropilico (en concentraciones mayores al 15%)
Amonio cuaternario (como Virex)
Solventes (como acetona)

No

e o o C o o o

Emisién de radiaciones (Punto 3.10 — Anexo llIB)
Giraffe y Panda Ires Warmer NO emiten radiaciones ionizantes o no ionizantes con fines médicos.

PRECAUCIONES

e La notacién de PRECAUCION se usa en el caso de que exista alguna posibilidad de que el eqmpo
resulte dafiado.

e Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo a médicos autorizados para ejercer o a
personal supervisado por éstos.

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

e Lainformacion detallada de reparaciones mas 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
Este dispositivo sélo 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
cama y pueden ocasionar un riesgo de tropiezo.

e La informacién detallada de reparaciones mas extensas que se incluye en el manugy ervicio
tiene como fi n informar a los usuarios que cuentan con los conocimientos, lag herfamientas y el
equipo de pruebas necesanos y alos representantes del servicio foymados por gnerg ectric.

o

@
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adecuada, pero pueden dafiarse si la unidad se desarma mas alla de lo recomend#dd
limpieza y mantenimiento. (

e El uso de soluciones de limpieza/desinfectantes que contengan quimicos no &
anteriormente, p. ej. alcohol, acetona, etc., o quimicos en concentraciones mayores % ?
enumeradas arriba, pueden dafar la sonda.

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

e No aplique soluciones frias de esterilizacion o limpieza al conector de la sonda.

No esterilice con autoclave o con gas la sonda de temperatura cutanea. No sumerja la sonda en
limpiador liquido. Evite colocar una presion excesiva sobre el cable de la sonda. Siempre retire la
sonda y sostenga el enchufe en el panel. No tire del cable de la sonda. Estas precaumones
evitaran dafio a la sonda.

e No permita que el liquido de limpieza se filtre dentro de la sonda y los conectores eléctricos.
Puede daniarse el equipo.

e No limpie la unidad con solventes organicos, compuestos abrasivos, acidos fuertes o bases
-fuertes. Estos compuestos pueden dafiar a los componentes.

e Para minimizar la generacion de electricidad estatica, no frote los paneles laterales con un pafio
seco.

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

e Para realizar servicio de mantenimiento al calefactor Giraffe y Panda se requiere competencia
técnica. Los procedimientos descritos en este manual deben ser realizados Unicamente por
personal formado y autorizado. El mantenimiento sélo debe ser realizado por individuos
competentes que tengan el conocimiento y la experiencia con dispositivos de esta clase. En el
sistema no hay piezas a las que el usuario pueda realizar servicio de mantenimiento. Las
reparaciones deben ser realizadas sélo por personal cualificado. Para todas las reparaciones, es
necesario utilizar repuestos genuinos fabricados o vendidos por GE Healthcare. Lea
completamente cada paso en cada procedimiento antes de comenzar. Cualquier excepcién puede
dar como resultado la incapacidad de completar con seguridad el procedimiento que se intenta
llevar a cabo.

RESTRICCIONES

* El uso de teléfonos moviles o cualquier otro equipo emisor de radiofrecuencia cerca del sistema
puede afectar a su funcionamiento.

e El equipo no se debe utilizar adyacente a otro o apilado con otro equipo. Si es necesaria la
instalacién en panel o adyacente a otros equipos, se debera examinar el equipo o el sistema a fin
de garantizar su funcionamiento normal con la configuracion con la que se esté utilizé.

e No utilice Los calefactores radiantes en presencia de campos electromagnéticos fuertes (por
ejemplo, durante procedimientos de imagen por resonancia magnética).

ADVERTENCIAS
e Se usa la notacion de ADVERTENCIA cuyo existe la posibilidad de lesién para el paciente o el
usuario.

e 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. El 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 deje al bebé desatendido mientras la cuna térmica se encuentre en el Modo manual. Cuyo s
posible, utilice la cuna térmica en el modo de servo-control (Modo bebé). El Modo manual requi
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* No utilice la cuna térmica si esta activada la alarma que indica fallo del sistema. Retire 3
de servicio y avise al personal cualificado para su reparacion.

e Antes de utilizar la cuna térmica lea todo este manual. El uso del dispositivo sin una ¢
exhaustiva de su funcionamiento puede resultar en una lesién para el paciente o el usua

¢ No realice el procedimiento de verificacion previa al funcionamiento mientras el paC|ent' }
unidad.

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

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

e Siempre enchufe la cuna térmica directamente a una toma de pared del hospital. La conexién a
una zapatilla o cualquier otro equipamiento puede resultar en errores de fallo de la energia. ;

No coloque la cuna térmica en un ambito con un alto fiujo de aire ambiental.

e No coloque al bebé en la cama mientras esté en el Modo calentamiento, el Modo servicio o aI
realizar el mantenimiento o la calibracién de la unidad.

e Siempre fije los frenos antes de colocar al paciente en la unidad.

+ 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 control del bebé. Cuyo se silencia una alarma, es necesario
monitorizar de cerca la condicién del paciente.

e El uso de unidades electroquirtrgicas 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 electroquirurgicos. No permita que se coloquen 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. Cuyo utilice
estos dispositivos cerca de la cuna térmica radiante, acciénela en el Modo manual para una
seguridad maxima y utilice una sonda de temperatura cutanea para monitorizar la temperatura del
paciente. Para una mayor seguridad, debe considerar el uso de la Alarma Temp Manual que se
encuentra en el menu de Configuracion.

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

e 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 al
cuidarlo dentro de una cuna térmica radiante.

* Cuyo use un sistema de drenaje con entubado del térax, verifique que el sistema tenga un
adecuado espacio libre en el suelo para transportar o activar la base elevable.

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

e Es posible que la energia de irradiacion ocasione una mas rapida evaporaciéon de la orina, v
puede llevar a un analisis inexacto de la prueba de diagndstico de la orina, asi como a medidas
inexactas del peso. Se recomienda el cambio frecuente de los pafiales.

e Utilice el Modo bebé a menos que se prescriba de manera especifica el Modo manual. Mientras
que ambos modos requieren de la monitorizacion del paciente, el Modo manual exige una
atencion constante. En Modo manual, debe tomar la responsabilidad de detectar cambios en el
ambiente (un alto flujo de aire, luz solar directa, uso de la lampara de fototerapia, etc.) o la
condicion del paciente y debe realizar ajustes a la energia del calentador en respuesta a estos
cambios. En el Modo bebé, el equipo ajusta de manera automatica la potencia del calentador a fi n
de mantener la temperatura cutanea deseada y reduce (aunque sin eliminar) la neceS|dad 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.

e Cuyo los paneles laterales de la cama se encuentran en una posicion vertical, ase
los mismos se entren trabados apropladamente en el Iugar

cuna térmic }7 da debe cumplir con el [EC 601.
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el paso del calor al bebé.

No cuelgue articulos en la parte superior del calentador.
No conecte equipos desaprobados a las tomas accesorias.
No retire el papel reflector de la sonda desechable o el parche reflector. No utilice una sonda sin
un parche reflector. Reemplace el parche al volver a posicionar la sonda o cuyo se degrade la
fuerza del adhesivo.

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

Verifique periédicamente que la sonda esté sujeta, si no esta en contacto con la piel del bebé se
produciran lecturas incorrectas

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, no cumpla con las normas de seguridad, y anulara la garantia de su
equipo GE Healthcare.

Al utilizar las lamparas de fototerapia, la sonda debe estar directamente en la trayectoria del calor
por irradiacion de la lampara. No coloque la sonda en un area protegida de la luz de la lampara.
La lampara de fototerapia puede elevar la temperatura de la piel del bebé.

No utilice temperaturas rectales para controlar la temperatura del bebé

No retire la sonda de la bolsa de almacenamiento hasta que esté lista para el uso. Reemplace la
sonda si el cable o el extremo se daiia.

No vuelva a utilizar una sonda desechable. La limpieza y la reutilizacién de una sonda de un Gnico
uso puede dafiar la sonda y producir lecturas inexactas.

Los paneles laterales de las cunas Panda y Giraffe tienen diferentes alturas. Use Unicamente los
paneles laterales de la cuna térmica Panda correspondiente.

Antes de elevar o bajar la cama, verifique que los tubos y los cables sean suficientemente largos y
que ninguna obstruccién limite el rango del movimiento

No trate de ajustar la base fija mientras el paciente esta en la cama. Luego Después de realizar
los ajustes de altura a la base fija, asegurese que la base fija esté bloqueada en su lugar antes de
colocar al paciente en la cama.

Nunca coloque al bebé sobre la bandeja de rayos 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 total sobre los carriles accesorios a 22 kg. No
cargue mas de 19 kg en un carril. No use mas de un GCX Mount en los carriles accesorios al
mismo tiempo.

No transporte el equipo con los cajones abiertos.

La monitorizacién a distancia no suple la necesidad de la observacién directa del paciente por
parte de personal médico cualificado.

El programa del usuario del ordenador y el monitor RS-232 debe verificar los enlaces de datos de
manera continua. El programa debe verificar constantemente la conexién con el controlador del
calentador y verificar si hay datos actualizados.

Si usted conecta la opcion de Liamada al personal de enfermeria al sistema que utiliza la conexién
normalmente abierta, un cable de Llamada al personal de enfermeria desconectado no disparara
ninguna alarma.

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

Desconecte siempre la electricidad antes de hacer los procedlmlentos de serwcm o} mantenlmle to
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Nunca engrase el equipo de oxigeno a menos que se utilice un lubricante hecho y a X
este tipo de servicio. Los aceites y la grasa se oxidan rapidamente y, en la presencia /
se quemaran de manera violenta. 5 1
No limpie la resistencia radiante dentro de la rejilla de proteccién. \
No rocie solucién de limpieza dentro de los ventiladores en la parte posterior de la caré2
equipo, esto podria dafiar los componentes electrénicos que estan dentro de la unidad.
El Equipo eléctrico médico necesita precauciones especiales con respecto a la EMC y es
necesario instalarlo y ponerlo en funcionamiento de acuerdo con la informacién de EMC provistaa
continuacién. ,
Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles pueden afectar al Equipo eléctrico
médico. Deben tomarse precauciones cuyo se operan estos dispositivos cerca del Equipo eléctrico
médico
Este equipo/sistema debe ser utilizado solamente por profesionales de la salud. Este
equipo/sistema puede causar interferencia radial y puede alterar el funcionamiento de equipos que
estén cerca. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion, tales como reorientar o reubicar el
equipo/sistema o blindar el lugar.

£ paQl.
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Periédicamente deben revisarse todas las partes de Giraffe y Panda Warmer.

Para evitar una descarga eléctrica, desenchufe siempre el cable de alimentacién de la toma de
corriente de pared o de la fuente de alimentacion de CC antes de limpiar el dispositivo.

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moviles pueden afectar a los equipos
electromédicos.

Si la unidad no pasa alguna parte de los procedimientos de comprobacion, debe ser retirada del
servicio y reparada.

Precision del dispositivo (Punto 3.16 — Anexo llIB)

Precision de la medicion de la temperatura del paciente - £ 0,3°C @ 30°C a 42°C
Precision de la sonda de la temperatura £ 0,1°C @ 30°C a 42°C

Precision de la medicién de la balanza + 10 g
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Rotulado

Anexo lIl.B de la Disposicion 2318/02 (TO 2004) se propone el siguiente proyecto de rétulo:

Fabricante: Ohmeda Medical 8880 Gorman Road Laurel, MD 20723 Estados Unidos

Marca

Importado por: JAEJ S.A. Catamarca 3426 Martinez, Bs. As.

Calefactor Radiante Giraffe Warmer / Panda ires Warmer (Calefactor Radiante Panda Ires) / Panda Wall
Mount Warmer (Calefactor Radiante con soporte de pared Panda) / Panda Feestanding Warmer (Calefactor
Radiante Sin soporte Panda)

Fecha de Fabricacién

Numero de Serie

Instrucciones especiales de operacion, advertencias o precauciones - Ver instrucciones de Uso en Manual
de Usuario

Temp. almacenam. y transp. de -25 a 60°C - Humedad almacenam. y transp. 0 al 85% sin condensacién -
Presién almacenam. y transp. de 50 a 106 kPa

Director Técnico: Ing. Alberto Peralta — Matricula 3204

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM N° 342-114

La informacién que no venga detallada en el rétulo original del fabricante, sera colocada en un
rétulo adicional impreso por la empresa importadora.
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