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AN AT
BUENOS AIRES, 1 5 MAY 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5780-16-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma GE HEALTHCARE
ARGENTINA S.A. solicita la autorizacion de modificacidon del Certificado de
Inscripciébn en el RPPTM N° PM-1407-254, denominado: CUNA TERMICA
INFANTIL, marca DATEX-OHMEDA, INC.

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

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

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua 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 Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1407-254, denominado: CUNA TERMICA INFANTIL, marca DATEX-
OHMEDA, INC.
ARTICULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1407-254.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de uso
autorizados, girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que
efectle la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-5780-16-9
DISPOSICION N©
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Ali ngs y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizO mediante Disposicion
N°I:z ........... 1 ...... a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1407-254 y de acuerdo a lo solicitado por la firma GE
HEALTHCARE ARGENTINA S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: CUNA TERMICA INFANTIL.

Marca: DATEX-OHMEDA, INC.

Clase de Riesgo: Clase III.

Disposicion Autorizante N© 1824/15

Tramitado por Expediente N°: 1-47-9157-14-0

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Modelos - Panda Warmer (Cuna - Panda Ires Warmer (Cuna
térmica Panda) térmica Panda Ires).

- Panda Wall Mount Warmer | - Panda Wall Mount Warmer
(Cuna térmica con soporte (Cuna térmica Panda con
de pared Panda) soporte de pared).

- Panda Freestanding - Panda Freestanding
Warmer (Cuna térmica sin Warmer (Cuna térmica
soporte Panda) Panda independiente).

Rétulo Aprobado por Disposicion afs. 8.
ANMAT N° 1824/15
Instrucciones de | Aprobado por Disposicion afs. 10 a 35.

Uso ANMAT N° 1824/15.

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidon

antes mencionado.
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Se extiende el presente Anexo de Autorizacidn de Modificaciones del RPPTM a la
firma GE HEALTHCARE ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N°© PM-1407-254, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-3110-5780-16-9
DISPOSICION N©
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Rétulos 15 MAY 20

Disposicion ANMAT N° 2318/02

Panda Ires Warmer (Cuna térmica Panda Ires)
Panda Wall Mount Warmer (Cuna Térmica Panda con soporte de pared)
Panda Freestanding Warmer (Cuna térmica Panda independiente)

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

IMPORTADO POR

GE Healthcare Argentina S.A.

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

FABRICADO POR
Ohmeda Medical.

8880 Gorman Road, Laurel, MD 20723. Estados Unidos

ALMACENA:JE: Ver en Manual del Usuario

ILTSSJBUCCION DE Ver en Manual del Usuario

ADVERTENCIAS Y .

PRECAUCIONES: Ver en Manual del Usuario

sg,T-?A?ION DE Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT: PM 1407-254

DIRECTOR . . °
TECNICO: Ing. Eduardo Fernandez - Matricula N° 5363 COPITEC

N° DE SERIE: XXXXXX

FECHA DE aaaa-mm @

MANUFACTURA:

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

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

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

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. Informacioén para identificar el Producto Médico

PRODUCTO: Cuna térmica infantil

MODELO: Panda Ires Warmer (Cuna térmica Panda Ires)

Panda Wall Mount Warmer (Cuna Térmica Panda con soporte de pared)
Panda Freestanding Warmer (Cuna térmica Panda independiente)

MARCA: Ohmeda Medical

Modelo con como incluido Modelo autosostenido Modelo paro colocor en ko pored l

2.1.- Descripcién e indicaciones del sistema para su uso

Las cunas térmicas de calor radiante proporcionan calor infrarrojo de forma controlada a los

) neonatos que no pueden regular su temperatura en base a su propia fisiologia. Las cunas
termlc»i%\gte%alor radiante pueden utilizarse para facilitar la transncwn del neonato al ambito
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monitorizacién no invasiva continua de la saturacién de oxigeno funcional de la hemogliobina
arterial (SpO2) y las pulsaciones (medidas con un sensor SpO2 ). Puede utilizarse un sistema
de resucitacion integrado opcional a fin de proporcionar el equipo basico necesario para la
resucitacion pulmonar de los nifios. La resucitacion pulmonar incluye las practicas necesarias
para establecer una via respiratoria limpia y proporcionar oxigeno o mezclas de aire/oxigeno
y/o ventilacién manual al nifio.

Las cunas térmicas Panda incluyen:

» Calefactor integrado

* Luces de observacion graduables

+ Silencio de alarma de manos libres

» Caracteristicas graficas de las tendencias
» Sincronizador APGAR

* Panel de control a todo color

» Colchén de resucitacién

» Alarmas progresivas y ajustables

* Inclinacién de la cama

» Sistema de rieles

Las caracteristicas opcionales incluyen:

* Monitor de la SpO2 integrado

* Luces de procedimiento direccionables

* Resucitacién integrada

» Pared de organizacién de conductos

» Balanza para medicion del peso en la cama
* Base elevable

» Paquetes de cajones multiples

* Detalles en madera.

» Accesorios.
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Conexiones del cable y controles mecanicos

1 Dos luces de observacién graduables
2 Luz de procedimiento direccionables

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

4 Pantalla a color

5 Sistema de resucitaciéon (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 presién
(opcional)

21 Manija para maniobras y envoltura de
cable

22 Carril de empalme
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23 Conector RS 232
24 Dos salidas accesorias de la energia
25 Conector de la Sp0O2

26 Panel desmontable lateral a la parte trasera
de la cama

27 Entrada del cable de energia
28 Interruptor de energia de la red eléctrica

Interruptor de la energia en reserva activa - A la izquierda debajo de la pantalla
este interruptor enciende y apaga la energia del equipo.

Tecla de oximetria (opcional) - Esta tecla retiene su misma funcién en todo

momento.

Ing. Eduaruo Comingd
DIRESTOR TEONGY
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3 Tecla de modo - Para seleccionar el modo manual o bebé. Esta tecla rétis
misma funcién en todo momento :

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

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

6 Tecla de desactivacién de la alarma - Las alarmas pueden silenciarse al presionar |3
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 - La tecla con el signo de interrogacion “?” en: la esquina
superior derecha permite acceder a la pantalla 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 funcion segun la tarea que desee realizar. Las
mismas controlan la configuracién 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 pane! de control. En el Modo
bebé, la cuna térmica controla la potencia radiante del calentador en base a las 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. Después de completar
el calentamiento y de pulsar la tecla
“Admitir al bebé” o la tecla “APGAR
encendido/ apagado”, la cuna térmica
se inicia en el Modo manual con una

Potencia

00% -

Modo ' configuracion predeterminada de

energia de calentador de 100%.

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

Puede monitorizar la temperatura del
bebé con una sonda cutanea en el Modo
manual, que se muestra en la esquina
superior izquierda de la pantalla, aunque
no controla la potencia del calentador. Si
desea utilizar el Modo manual durante
un periodo prolongado de tiempo, debe
sujetar una sond/af cutanea-al.pebé.
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ADVERTENCIA:

No deje al bebé desatendido mientras la cuna térmica se encuentre en el Modo

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

Temp seiece

36.5

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 la 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
con las teclas de aumento/disminucién a la
izquierda de la pantalla, y este valor se
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

Modo

La configuracion del modo actual, modo
“Manual” o “Bebé” seresalta enazul a
la izquierda de la pantalla (flecha).
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2 | APGAR On/Off :
Presionelatecla “APGAR On/Off
para iniciar el sincronizador APGA
mostrar de manera continGa el tiempo
transcurrido. Untono sonaréd alos 1,

5, 10 minutos, y cada cinco minutos a

partir de entonces para recordarle
evaluar la calificacion APGAR del
bebé. Un mensaje visual aparecera
Gnicamente para los tiempos APGAR de
1,5y 10 minutos.
Presione la tecla “Apgar On/Off°
una segunda vez para detener el
sincronizador.

3 | Menu

Presione latecla “Mend” para acceder a
las teclas, “Apgar On/Off, “Balanza”,

“Tendencias”, “5p0,”" y

“Configuracion”.

Nota: $i las opciones de Balanza o $p0,

no estan instaladas en su unidad, estas
eclas no apareceran enia 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 pantallas de
tendencias.

3. Condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulaciéon del

producto
Temperatura 18 a 30°C
Humedad Humedad relativa del 5 al 75%
sin condensacion
Presion De 70 a 106 kPa
Velocidad del aire hasta 0,3 m/seg.

Temperatura De -25 a 60°C
Humedad Humedad relativa del 0 al 85%
sin condensacién
Presion De 50 a 106 kPa
O .
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4. instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicosy

Puesta en marcha

Enchufela unidad a una toma nominal
de electricidad de CA de manera
adecuada y fijelos frenosdelas ruedas
giratorias.

Coloque elinterruptor de la energia

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

Coloque elinterruptor de energia
en espera, ubicado en el lado
izquierdo del controlador enla
posicion (I} “encendido” Verifique el
panel de control para asegurarse
gle quela pantalla esté funcionando
adecuadamente.




Siempre caliente previamente la

cama antes de colocar al bebé alli.

La cuna térmica Panda arranca
automdticamente enelmodo
Calentamiento. Durante el modo
calentamiento, verifique que las alarmas
que indican verificar al bebéestén
desactivadas. Si no presiona la tecla
“Admitir al bebé” o latecla “Encendido/
apagado” durante los primeros minutos
despuésdela puesta en marcha,

la pantalla mostrara “Warming...”
(Calentando..}y el calentador radiante
funcionara autométicamente con

€l 100% de la energia. Después

de 7 minutos, la pantalla indica
“Calentamiento completo” yla
configuracioén predeterminada de la
potencia del calentador desciende al
50%. La pantalla continGa indicando de
formaparpadeante “Admitir al bebé”
hasta que presione la tecia “Admitir al
bebé” y el funcionamiento normal se
inicie

Si presiona la tecla “Admitir al bebé”
ola tecla “Encender/apagar”, la cuna
térmica Panda se activa en el Modo
manual al 100% de la energia. Untono
audible alerta al usuario para que
seleccione una configuracién de la
potencia del calentador.

Presione latecla “Admita al bebé” antes
de colocar al bebé sobre la cama. Puede
presionar la tecla “Admitir al bebé”

para iniciar el funcionamiento normal de
la cuna térmica en cualquier momento

Seleccionela configuracién de la
potencia del calentador con las
teclas de ascensoy descensodela
temperatura.
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No coloque al bebéenla cama
durante el Modo calentamiento.

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

esta seccién.

Si se desea elModo Bebé, presionar

la tecla “Modo"” para cambiar al

Modo Bebé. La configuracién del modo
actual, el modo, “Manual” o * Bebé"
estd resaltado en azul a la izquierda de
la pantalla.
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. . ANG
Seleccione una conflguracu

la temperatura con las tecla
ascenso 0 descenso de la

Temp setecc temperatu ra.
36.5
» MOG?
Flow Chart
INICIO
Modo Calentamiento
y
Presione
“Admit Bahy”
0
“APGAR OnfOff*
Presione
¢Deseqa “up” o “down”
Permanecer en energio de
Modo Manuaf? calentador al
hivel deseado
Confirme que lo ¢Es lo energio “verifique que

de calentador
menor al
30%7

lo sonda de tempera-
ura estd conectada
en el conector de
lo sonda

Alarmao de Behé”
esté activo
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Adhiero uno sonda de ¢
temp cutdnea reutilizable o “verifique gue
desechoble (debe situarse en alarma de Bebé”
el lado del bebé que enfrentn estd activo
el calefactor) y cubierta con
parche reflector

v A 4

Presione la teclo Lo glarma

programable llama o} médico

Modo pora cada 12 minutos
cambiar al

Modo Behé

4

Y adhiera una sonda

Presione”up” de temp cutéinea reutilizable o
o “down” _ | desechable(debe situarse en
haosta el nivel ~1 ellodo del bebé gue enfrenta
deseado al colefactor) y cubierta con
de Temperatura parche reflector

Adherir la sonda de temperatura cutanea

1 |Cologue lo sonda cuténea sobre la piel
del bebé. Siel bebé estd boca abajo,
coloque lo sonda sobre lo espalda del
bebé. Si el bebé estd boca arribo, debe
colocar la sonda sobre el abdomen
del bebé (o en un sitio consistente con
los reglas y los procedimientos de su
unidad).

Aseglrese de que la piel del bebé esté
limpio y seca antes de aplicar lo sonda.

Seleccione una ubicacién sobre el
abdomen del bebé (o la espaldo) de
rmanera que lo sondo se encuentra
directomente en el frayecto del calor
radionte.

1 muestro el parche reflector del calor,

2 muestra uno sonda reutilizable de
temperatura del paciente.

3 muestra una sondoa desechable de
temperotura del paciente.




ADVERTENCIA:

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 periédicamente que la sonda esté sujeta - resultaran lecturas incorrectas si la sonda
no esta en contacto con la piel del bebé.

ADVERTENCIA:

Utilice anicamente 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 Healthcare.

ADVERTENCIA:

Al utilizar las ldmparas de fototerapia, la sonda debe estar directamente en el trayecto del
calor por irradiacion de la lampara, no coloque 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 el cable o el extremo se daia.

ADVERTENCIA:

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

Para sujetar la sonda desechable (uso
Unico solamente), retire el papel del lado
del adhesivoy aplique a la piel del bebé,
con el papel reflector hacia arriba. Para
sujetar la sonda reutilizable, utilice el
parche reflector de calor. Coloque ellado
metdlico de la sonda contra la piel del
bebé, retire el papel del lado adhesivo
del parche y aplique elparche sobrela
sonda con el papel reflector hacia arriba.




Ubique el cable dela sondaa travégdg <
los espacios en la esquina de los
laterales de l1a cama o a través deuna J
las ranuras en el panel posterior lateral
dela cama.

Enchufe la 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 cutaneas bajas (hipotermia). La
temperatura del paciente debe verificarse con un termémetro auxiliar.

Uso de la bandeja de rayos X

llustracion

Paso

Para los procedimientos de rayos X, baje
el panel lateral de la cama y coloque 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.
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Dos luces de observacién se ubican en
la cabeza del calentador a ambos lados
del calefactor (1). Las luces de
observacidn sirven para una iluminacién
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 observacién 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 medicién de peso

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

Presione la tecla “Ment” y luego seleccione la tecla “Balanza” para acceder al menu 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. 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
verificacién 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 alarmas de audio.i TN
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No utilice la cuna térmica si esta activada la alarma que indica fallo del sistema. R
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
comprensién exhaustiva de su funcionamiento puede resultar en una lesion para el paciente o
el usuario.

No realice el procedimiento de verificacién previa al funcionamiento mientras el paciente
utiliza la unidad.

Complete la seccion del procedimiento de la verificaciéon 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. La conexién
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 la cuna térmica Panda iRes.

Verifigue 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. Cuando se silencia una
alarma, es necesario monitorizar de cerca la condicién del paciente.

El uso de unidades electroquirargicas o de otros equipos de irradiaciéon 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 coloquen cables
eléctricos en exceso sobre la plataforma de la cama. El uso de unidades electroquiriirgicas u
otros instrumentos que irradien campos eléctricos puede ocasionar un calentamiento
indirecto, en varios décimos de grado, de la sonda de la temperatura cutdnea debido a la
energia eléctrica absorbida. Cuando utilice estos dispositivos cerca de la cuna térmica
radiante, accidénela 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 Configuracién.

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.

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.

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.

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

Utilice el Modo bebé a menos que se prescriba de manera especifica el Modo manual.
Mientras que ambos modos requieren de la monitorizacién 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
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potencia del calentador a fin de mantener la temperatura cutanea deseada y reduce (aunque
sin eliminar) la 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 posicién 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 IEC 601.

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

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

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

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

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 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 la vez.

No transporte con el cajon o 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 servicio. 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 sélo a cargo de profesionales de asistencia
médica. Este equipo/sistema puede causar interferencia radial o puede afectar el
funcionamiento de equipos que se encuentren en la cercania. Es posible que sea necesario
tomar medidas atenuantes, como la reorientacién o reubicacién del equipo/sistema o el
blindaje del area.

Ing. Edyario LOMTS
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Precauciones

de un médico practicante con licencia.
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 o bajar
la cama y pueden ocasionar un riesgo de tropiezo.

La informacién 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.

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 danarse si la unidad se desarma mas alla de lo recomendado para
su hmpleza 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. Informacién 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

Desconedte el cable de energiadel -

enchufe para una verificacion previa al
funcionamiento.
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Examine si existen signos de dafo en el
cable de energia. Reemplace el cable si
¢l dafio esevidente.

Verifique que el enchufe que sostiene
a los soportes dei cable de energiay
tomacorrientes de los accesoniosenla
parte posteriordel panel de control
esténen su lugar.

Examine totalmente la unidad para
verificar que no haya ninguna parte
dafiada o faltante.

Verifique que todas las ruedas giratorias
esténen contacto firme con elsueloy
que la unidad esté estable. Accione los
frenosdelas ruedas giratorias y verifique
que mantengan a la unidad en su lugar.
Libere los frenos y verifique que la unidad
se mueve sin problemas.




cuatro paneleslaterales de la ca \‘\
Los paneles laterales de la cama d
trabarse de manera seguraenla
posicién vertical.

A
NS 2R0D. W

LIS

7 |Verifique el funcionamiento del
mecanismo de inclinacién dela

cama. Cuando apriete el control de la
inclinacién y empuje hacia abajo el pie
de la cama, la cabeza de la cama debe
elevarse facilmente y debe mantenerse
en posicidna cualquier dngulo a lo
largo de sutrayectoria de elevacion
cuando usted suelta el control de la
inclinaciéon. Los niveles de la burbuja
junto a los paneles laterales dela cama
debenindicar que el colchdn 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 del 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 Ia
temperatura del bebé aumenta.

6.- Desenchufe la sonda cutanea 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 1a alarma con la tecla
de silencio de la alarma o el Silencio de alarma de manos libres.

7.- Regrese el equipo al Modo manual al presionar la tecla “Modo”. Seleccione una
configuracién de la energia del calentador para silenciar el tono de aviso. /\/

8.- Si la unidad esta equipada con una cama elevable, verifique el funcionamiento del
mecanismo de elevacién de la cama. Eleve y descienda la cama a lo largo de todq 8LhFANgo
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de recorrido y verifique que el mecanismo funciona sin problemas. Verifique
pedales de ajuste de la altura de la cama a ambos lados de la unidad suben y b
de la cama.

Verificaciones del equipo complementario

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

2.- Verifique el funcionamiento de cualquier equipo complementario con la referencia de sus
manuales de funcionamiento adecuados.

3.- Configure cualquier sistema de succién 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.

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 desinfecte segun se requiera, o entre cada paciente.
Mantenimiento de servicio

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

Anualmente

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

Cada dos aiios

Reemplace la bateria segun se describe en el manual de servicio.

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

7. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

Instrucciones de limpieza

Después del uso de cada paciente, siga los procedimientos de control de infecciones de su
hospital para la desinfeccién de la superficie.

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.
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4 No limpie la resistencia radiante dentro
de la rejilla de proteccion.

ADYERTENCIA

No rocie soluciénde limpieza en las
ventilaciones de la parte posterior dela
carcasa delcalentador ya que puede
dafiar los elementos electrénicos dentro
de la unidad.

Limpieza de la cuna térmica

1 Descienda la base elevable (o subala dependiendo de la altura de la cama) a
una posicion de limpieza ergonémicamente cémoda.

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 solucion 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.

9 Retire los cuatro paneles laterales de la cama.

10 Desenchufe la balanza si esta instalada.

11 Quite la placa de Plexiglas transparente y el colchén de la 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 solucién de
limpieza recomendada de conformidad con las reglas de control de las
infecciones del hospital. Enjuague y seque.
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15 Vuelva a instalar las piezas desinfectadas quimicamente en el orden in
los pasos de la lista detallada.

16 Desinfecte y seque quimicamente el panel de control.
17 Desinfecte y seque quimicamente los carriles de empalme.

18 Desinfecte y seque quimicamente el médulo del cajon.

19 Desinfecte quimicamente la base elevable y las patas.

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

21 Vuelva a sujetar todo el 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 que pueden usarse con seguridad:

Hipoclorito de sodio (cloro) Solucién acuosa al 0,5%
Glutaraldéhido 2%

Peréxido de hidrégeno 6%

Solucién de yodofor 0.27%

Cavicide® Spray al 100%

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

+ Alcohol isopropilo (en concentraciones mayores al 15%)
* Amonio cuaternario (como Virex)
* Solventes (como acetona)

PRECAUCION:

El uso de soluciones de limpieza/desinfectantes que contengan quimicos no enumerados
anteriormente, p. ej. alcohol, acetona, etc., o quimicos en concentraciones mayores a
aquellas enumeradas arriba, pueden dafiar la sonda.

Limpieza y desinfeccion de componentes individuales

Sonda del paciente (reutilizable)
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 esterilizacién o limpieza al conector de la sonda.
PRECAUCION: '

No estenhc%&on autoclave o con gas la sonda de temperatura cutanea. No sumerja
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la sonda en limpiador liquido. Evite colocar una presiéon excesiva sobre el cable de 1a\gg
Siempre retire la sonda y sostenga el enchufe en el panel. No tire del cable de la
Estas precauciones evitaran dafio a la sonda.

PRECAUCION:

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

1 Determine si la 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 el extremo del paciente.

« Las sondas desechables vienen con un parche reflector de calor mas pequefio
adherido, y son blancas sin disco metalico en el extremo del paciente.

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

2 Limpie la sonda reutilizable de temperatura del paciente con cuidado con un pafio
suave y humedo 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 dafar a los componentes.

PRECAUCION:

Para minimizar la generacién de electricidad estatica, 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
los detallados en esta secciéon pueden dafiar la unidad. Siempre asegurese de secar todos
los agentes de limpieza después de limpiar.

Aplique las soluciones limpiadoras con un pafio 0 una esponja limpios. Seque las piezas con
un pafio suave, humedo y limpio para evitar arafiazos.

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 soluciéon de yodofor se manchara de amarillo.

NOTA: No permita que la solucién de limpieza excedente se filtre entre las /p_ieﬁséde
plastico (por ejemplo: entre los paneles laterales y el pestillo o las bisagcai)ﬂ)nde no pléda
secarse facilmente con un pafio. B AL W
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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
magnéticos, 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 la cuna térmica Panda debe asegurarse de que se utiliza en dicho
ambito.

Prueba de las Cumplimiento Guia del ambiente electromagnético
emisiones
Emisiones de Grupo 1 La cuna térmica Panda utiliza energia de
RF CISPR 11 RF unicamente para su funcién interna. Por
consiguiente, sus emisiones de RF son muy bajas
y no es probable que provoquen interferencias en
los equipos electrénicos 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
arménicas que abastece a los edificios utilizados para
IEC 61000-3-2 propositos domésticos.
Fluctuaciones Cumple
del voltaje/
emisiones
inestables

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 debe asegurarse de que se utiliza en dicho
ambito.

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

inmunidad IEC 60601 cumplimiento electromagnético

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

electrostatica +/- 6kV, aire de +/- 8kV 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

rapidos de energia. energia.

IEC 61000-4-4 +/-1kV para la +/-1kV para la linea comercial u hospitalario.
linea de entrada/ | de entrada/ salida.
salida.

Sobretensién +/- 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. comun. comercial u hospitalario.

Descensos <5 % Ut (>95 % <5 % Ut (>95 % La calidad de la red de

de voltaje, descenso  en descenso en Ut) para | electricidad debe ser la

interrupciones Ut) para el ciclo el ciclo de 0,540 %Ut | habitual en un ambiente

cortas y de (60 % descenso en | comercial u hospitalario.

variaciones del 0,540 %Ut (60 Ut) durante 5 ciclos | Si el usuario de la cuna

voltaje en las % descenso en 70 % Ut (30 % | térmica Panda necesita un

lineas de entrada | Ut) durante 5 descenso en Ut) | funcionamiento continuo

del suministro ciclos durante 25 ciclos durante interrupciones

de energia 70 % Ut (30 % <5% Ut (>95% de la red eléctrica, se

IEC 61000-4-11 | descenso en Ut) descenso en Ut) recomienda que se alimente
durante 25 ciclos | durante 5 seg. la cuna térmica Panda con
<5% Ut (>95% un suministro de energia
descenso en Ut) ininterrumpible o una
durante 5 seg. bateria.

Ambito de campo | 3 A/m 3 A/m Los campos magnéticos

magnético de la de la frecuencia de energia

frecuencia de deben estar en los niveles

energia (50/60 caracteristicos de una

Hz) ubicacién estandar en un

IEC 61000-4-8 comercio u hospital estandar.

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

Distancia de separacion recomendada entre el equipo de comunicacién 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 usuario de la cuna térmica
Panda puede ayudar a impedir la interferencia electromagnética a través del mantenimiento
de una distancia minima entre los equipos de comunicacién de RF, portatiles y moviles
(transmisores) y la cuna térmica Panda segun se recomendé 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 que no detallada con
anterioridad, la distancia de separacion recomendad (d) en metros (m) puede determinarse
con el uso de la ecuacion que se aplica a la frecuencia del transmisor, donde P es el indice de
potencia de salida maxima del transmisor en watts (W) de acuerdo al fabricante del
transmisor.
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