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BUENOSAIRES, 1 3 OIe 2010

9r1.inisl:erio áe SaCuá
Secretaría de Pofíticas, C%guCacióne Institutos

)l..Jf.M.)l.. rr. OISPOSICION N° 796 6

VISTO el Expediente N0 1-47-18133/10-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Philips Argentina S.A. solicita se

autorice la inscripción en el Registro de Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto

médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento

de Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos' que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente,

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales

que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N° 7 9 6 6
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los

Artículos BO, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10.

Por ello;

EL INTERVENTORDE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Respironics, nombre descriptivo Sistema de fototerapia y nombre técnico

Unidades de fototerapia, de luz visible, para hiperbilirrubinemia de acuerdo a lo

solicitado por Philips Argentina S.A., con los Datos Identificatorios

Caracterí~;ticos que figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que

forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 12 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la

misma.

~ ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo

III de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-ll03-80, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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D1SPOSICION N° 7 9 6 6

J~'~ít,
Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVEN rnR

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al

Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-18133/10-5

DISPOSICIÓN NO ~

~ 796u
A r.• 1\1 A •
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ANEXOI

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓNANMAT NO 7 g. ..6 6 .
Nombre descriptivo: Sistema de Fototerapia

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-515 Unidades de

fototerapia, de luz visible, para hiperbilirrubinemia.

Marca del producto médico: Respironics

Clase de Riesgo: 11

Indicación/es autorizada/s: tratamiento de la hiperbilirrubinemia mediante

fototerapia.

Modelo(s): Bili Tx.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias,

Tiempo de Vida util: 5 (cinco) años

Nombre/es del fabricante:

1. Re~;pironicsINC Sleep and Home Respiratory Therapy

2. Respironics Georgia INC

3. Respironics INC Sleep Therapy

4. Mini Mitter Company INC (una compañia de Respironics INC)

Lugar/es de elaboración:

1. 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668, Estados Unidos

2, 17S Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos

3. 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos

4. 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos

Expediente ,NO1-47-1817/!f-S 6
DISPOSICION NO ~{)~\l,

Dr. OTTO A. 0flSINGHER
SUB-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO

............. .:7...9...6 ...6 ...
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-18133/10-5

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnolo~a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N°

.1..9...b...6 , y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.R.L., se

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Fototerapia

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-515 Unidades de

fototerapia, de luz visible, para hiperbilirrubinemia.

Marca del producto médico: Respironics

Clase de Riesgo: II

Indicación/es autorizada/s: tratamiento de la hiperbilirrubinemia mediante

fototerapia.

Modelo(s): Bili Tx.

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

Tiempo de Vida util: 5 (cinco) años

Nombre/es del fabricante:

1. Respironics INC Sleep and Home Respiratory Therapy

2. Respironics Georgia INC

3. Respironics INC Sleep Therapy

4. Mini Mitter Company INC (una compañia de Respironics INC)

Lugar/es de elaboración:

1. 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668, Estados Unidos

2. 17S Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, Estados Unidos



// ..

IA~~L¡
Dr. no A. ORSIN-GHER
SUS-INTERVENTOR

A.N.M.A.T.

3. 312 Alvin Drive, New Kensington, PA 15068, Estados Unidos

4. 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701, Estados Unidos

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-ll03-80, en la

C. d d d B A' '1 3 O 1 e 2010 . d . . . (5)IU a e ,uenos ¡res, a l ..••••.•.••.•....•........... , sien o su vigencia por CinCO

años a contar de la fecha de su emisión.

~OSICIÓN NO

r
i



PROYECTO DE RÓTULO

SISTEMA DE FOTOTERAPIA RESPIRONICS BILlTX
ANEXO 11I-8

i 9 6 B
Importado por:
PHILlPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

Fabricado por:
RESPIRONICS INC. Sleep and Home Resplratory Therapy
1001 Murry RidgE!Lane
Murrysville PA H;668. EE. UU.

RESPIRONICS INC. Sleep Therapy
312 Alvin Orive
New Kensington PA 15068 - Estados Unidos de América

RESPIRONICS GEORGIA INC.
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144 - EEUU.

MINI MITIER COMPANY INC
Una compañia de RESPIRONICS INC.
Building B.3, Bend, OR 97701 - EEUU

Sistema de fototerapia Respironics BiliTx

Ref#: SIN xxxxxxxxxx d---------------------
100-240 V
50/60 Hz
1.0 A

CE
0123 -

•

Temperatura de funcionamiento: +15.C a +35.C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: .20.C a +50.C

Humecrad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación
Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

Condición de Venta:

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N" 4863.

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-80

-

Página 1 de 2



PHILIIl)S
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de fototerapia Respironics BiliTx
Anexo III.B

3.1. \1966
Importado por:

PHILlPS ARGENTINA S.A.
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

Fabricado por:
RESPIRONICS INC. Sleep and Home Resplratory
Therapy
1001 Murry RidgE' Lane
Murrysville PA H;668 - EE. UU.

RESPIRONICS GEORGIA INC.
175 Chastain Meadows Court
Kennesaw, GA 30144 - EEUU.

RESPIRONICS INC. Sleep Therapy
312 Alvin Orive
New Kensington PA 15068 - Estados Unidos de
América

MINI MITTER COMPANY INC
Una compañia de RESPIRONICS INC.
Building B-3, Bend, OR 97701 - EEUU

Sistema de fototerapia Respironics Bili Tx

-0123
CE100-240 V

50/60 Hz
1.0 A

1IS881iS
Temperatura de funcionamiento: +15.C a +35.C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20.C a +50.C
HumeG.fad- funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación

Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

•
Condición de Venta: _

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mal. N" 4863.

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-80

1/7Anexo III-B Instruccion!~sde Uso

2.4y2.5;

Advertencias

Precaución: Las leyes federales de los Estados Unidos disponen que este producto sólo puede ser

vendido por médicos o bajo prescripción médica.

Advertencias

• Utilice el sist'3ma Bili Txsólo para el uso previsto que se describe en este manual.

• Los foto Isómeros de bilirrubina pueden producir efectos tóxicos.

• No deje el ilU.minador encendido cuando el panel de fibra óptica no se encuentre alrededor del bebé,

• Durante la lirnpieza o la reparación del sistema apague y desconecte siempre el iluminador.

• No utilice el sistema Bili Tx en presencia de sustancias inflamables, tales como anestésicos, soluciones

limpiadoras l' gases combustibles (por ejemplo, oxigeno y óxido nitroso).

• No utilice el sistema mientras esté bañando al bebé.

• No coloque () almacene el sistema Bili Tx en lugares donde pueda caerse o resbalar dentro de una bañera

o fregadero.

• Si entra liquido en el iluminador o si se cae al agua, no lo toque sin haberlo desconectado previamente.

No vuelva a usar el dispositivo y póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

• No utilice nunca el iluminador si el enchufe está dañado o el cable de alimentación está pelado o dañado.

• No introduzca nada en el extremo del enchufe.

<\~~\d~:.~o utilice alargadores .
. \'''' ~ .-x~t(\\: <Jt,\\\,t'if. . ' •• • , •• .

.. ,,'1-' ~~<\O(.,,~\\<'. Conecte siempre el dispOSitivo a una toma de cOrriente con descarga a tierra apropiada,"
,.\,.\\ \)\\!ti:. $£,r

( ).~- .\'\\\\\
':'o.'i.~l:.

;"..S\\\'''' .

•



INSTRUCCIONES DE USO
Sistema de fototerapia Respironics BiliTx

Anexo IILB
PHILII~S

o Si por cualquier razón se interrumpe la terapia, reanúdela lo antes posible y póngase

proveedor de servicios médicos.

o Coloque cuidadosamente el cable del panel para evitar enredos.

o Coloque el iluminador sobre una superficie estable, preferentemente más baja que el bebé. Cuando el

sistema Bili T>< se utiliza con la configuración del panel de fibra óptica y la bolsa portátil, el dispositivo se

puede colgar en la parte externa de la cuna o del área de tratamiento.

o No coloque el iluminador, la fuente de alimentación o la bolsa portátil en una incubadora o cuna térmica.

o No coloque un sensor de temperatura para la cuna térmica o para la incubadora debajo del panel de fibra

óptica.
o No coloque eI iluminador, el cable de alimentación o la bolsa portátil en una cuna o en otra área de

tratamiento cercana al bebé.

o No bloquee nunca los orificios de ventilación de la unidad ni la coloque sobre una superficie blanda, como

una cama, cuna, suelo alfombrado o sofá, donde los orificios puedan quedar bloqueados.

o Durante la fototerapia, el balance hídrico del bebé puede verse afectado. Antes o durante la fototerapia,

asegúrese do que el bebé esté bien hidratado y que su temperatura corporal permanezca estable.

o Una vez comenzado el tratamiento, se debe medir el nivel de bilirrubina del bebé para asegurarse de que

la terapia sea eficaz.

o El panel de fibra óptica sólo se debe cubrir con la funda provista.

o Cualquier otro tipo de funda provocará una reducción de la intensidad luminosa. Se deben seguir las

instrucciones de instalación al pie de la letra.

Precauciones

•
o Mantenga la unidad lejos de cualquier superficie caliente.

o No raye, dañe o ensucie el extremo del vástago del panel. Además, no coloque objetos pesados o

cortantes sobre el panel, ya que éstos pueden dañarlo y afectar a la emisión de luz.

o No seque el [Janelde fibra óptica con calor artificial.

o Si el dispositivo se cae, póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

•
3.2.;

USOPrevisto

El BiIi Txestá indicado para el tratamiento de la hiperbilirrubinemia mediante fototerapia.

El sistema de fototerapia Bili Txutiliza diodos emisores de luz (LEO) de color azul para convertir la

bilirrubina en productos de desecho que se excretan principalmente a través de la orina y las heces, y

reducir así el nivel de bilirrubina en la sangre del bebé.

El dispositivo iluminador emite luz por el cable de fibra óptica a toda el área del panel. El panel se

coloca en una funcla protectora. Esta envoltura es suave y cómoda, y permite dirigir la luz terapéutica

hacia el bebé.

Gracias a esta función del sistema Bili Tx, es posible sostener y alimentar al bebé, y ofrecerle la

comodidad reconfortante de los padres mientras se le administra el tratamiento. Además, a diferencia

de lo que ocurre con la terapia convencional de fototerapia, cuando el sistema Bili Tx se utiliza

correctamente con el panel de fibra óptica, no es necesario proteger los ojos del bebé.

detalladas en las Instrucciones de uso, su utilización no ha presentado efectos secundarios.

Anexo III-B Instruccioni3s de Uso 2/7



PHILIIJ)S
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de fototerapia Respironics BiliT
Anexo III.B

3.3.; 796 6
Partes y accesorio!>
El sistema Bili Tx puede incluir los siguientes componentes. Tenga en cuenta que algunos de los componentes

pueden ser diferentes a los que se muestran a continuación o pueden ser accesorios opcionales que no se

suministran junto con el dispositivo.

•

1. Iluminador con cable de alimentación de CA

2. Panel de fibra óptica

3. Funda desechable

4, Bolsa portátil para el iluminador

5. Bolsa portátil para el sistema (opcional) (no se muestra)

6. Cinta (no se muestra)

7. Manual para padres (no se muestra)

8. Guia de inicio rápido (no se muestra)

3.6.;

Contraindicacionel. - Interacción con Dispositivos

El dispositivo está diseñado para usarlo en un entorno electromagnético donde se controlan las

perturbaciones ori¡¡inadas por RF radiada. El cliente o el usuario de esta unidad puede contribuir a

evitar la interferenGia electromagnética manteniendo una distancia mínima entre los equipos de

comunicaciones dE!

RF (transmisores) portátiles y móviles y esta unidad, tal como se recomienda a continuación, de

acuerdo con la potencia de salida máxima del equipo de comunicaciones .

• o,, 0,38 0,38 0,73

l.1 1,2 2,3

10 3,. 3,8 7,3

'00 n 12 23

En el (<liSOde los tr.m5miso~con una pot9nd<l nominal de sa'liIü maxima que noa~reten!!n:la¡}nler1Of lista, la dist;¡mt:i¡¡ flKomendada
(d}-expresada en metros (m) puede estim;lrs2 mediante la e<tlación,ap[icable el la fffia.¡enda del trilnSrnlsor, dond\l P es b pai:enóa nominal
de salida m ,b"imadellransmisor, ~presada en ••.alias (W) segUn el fabricante del tr<tnsmisol:
NOTA 1: A no MHz '1800 MHz,. ~ aplica la distancia de se:paradlifl par¡¡ el Intervalo de frKlJeflCQ su~r.
NOTA:z: B posible que estas directricesno ~ (()f~pond¡m a todas las situ4dones. la prop.ag;!d:ln qfectromagnoétlGJ ~ ve afectad<! por la

ab:sorcJonY{lf reflejo de e$tructuras., objerus y person~s.

Anexo III-B Inslruccion¡~s de Uso

3.8.

Limpieza del Dispositivo

Limpieza del iluminador y el panel de fibra óptica

Siga las instrucciones que se proporcionan en esta sección cada vez que el iluminador o el panel de

fibra óptica estén l;ucios.
~(il-o\ "',"~.~.<",<~\!••&:ltilice agua jabonosa con un 10% de solución de lejía o amoníaco sin diluir.

\.\\"~'. ..:\\)(1\ •••.\\~\\ ,
\ (".o'~""",SI- 2. Utilice una esponja o un paño suave para aplicar el limpiador.

,('¡!..t:
o¡:\,\\\\\":o :
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PHILII~S

iluminador.

4. Deje que el equipo se seque al aire. NO LO SEQUE CON NINGÚN MEDIO DE CALOR

ARTIFICIAL.

5. Limpie el i1umincldor y el panel con un paño seco. Si la bolsa portátil en uso se ensucia, se puede

limpiar con un paño húmedo.

ADVERTENCIA

Para limpiar NO UTILICE'

• Un limpiador o dé1sinfectante bactericida a base de compuesto fenólico

• Esterilizantes o desinfectantes con glutaraldehído

• Limpiadores o jabones para ropa habituales de marcas comerciales

• Soluciones yodadas, ácidos fuertes o soluciones alcalinas fuertes

Estas soluciones pueden dejar restos en las superficies, o ser abrasivas o nocivas para el bebé.

3.9.;

Instalación del sh;tema BiIi Tx

1. Disponga la funda correspondiente sobre el panel y coloque al bebé y el panel en la posición que

se describirá más adelante en este capítulo (consulte Instalación: Panel envolvente o Panel neonatal

plano).

2. Coloque el iluminador sobre una superficie dura y plana o, mediante la bolsa portátil, cuelgue el

dispositivo en la parte exterior de una cuna o del área de tratamiento, lejos de una fuente de calor.

Asegúrese de que el dispositivo no esté a más de un metro del lugar en el que se colocará al bebé.

3. Introduzca el extremo metálico del cable del panel de luz, llamado vástago, con el soporte metálico

hacia arriba, dentro de la abertura del iluminador. Gire el vástago Y. de vuelta en el sentido contrario a

las agujas del reloj para bloquearlo. La luz no se encenderá si el panel no está colocado en el

iluminador.

4. Enchufe el iluminador en una toma de corriente eléctrica. El botón de encendido parpadeará en

color verde.

PRECAUCiÓN

Si es necesario reparar o reemplazar el cable de alimentacióno los cables, no conecte el dispositivo.
5. Pulse el botón de Encendido/Apagado de la terapia para encender el iluminador y comenzar con la

fototerapia. El botón de terapia se iluminará en color verde.

6. Para apagar el dispositivo cuando la terapia haya finalizado, pulse y mantenga pulsado el botón de

Encendido/Apagado de la terapia durante 3 segundos.

3.11.;

Solución de Problemas

Anexo 11I-6Instruccioni3s de Uso 4/7



PHILIIPS
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de fototerapia Respironics BiliT
Anexo 11I.B

IElbotón de Encendido/Apagado
de la terapia no se ilumina en color
'verde

Compruebe que el cable de alimentación esté bien conectado y
enchufado en un tomacorriente eléctrico que funcione.

IEIbotón de Enc~didoJApagado
de la terapia no parpadea en color
verde

El p.anel de fibra óptica no emite luz
I
ElLED de color amarillo parpadea

I
lntenupción del suministro
eléctrico o fallo en la fuente de luz

El dispositivo no se apaga cuando
se pulsa el botón de Encendklol
Apagado de la terapia

Asegúrese de que el dispositivo esté encendido.

Si el cable de alimentación esta conectado correctamente y
enchufado en una toma de corriente eléctrica que funciona '1 el botón
de Encendido/Apagado dela terapia no parpadea en color verde,
pero el dispositivo se enciende, continúe utilizándolo para realizar la
terapia.

Compruebe que el panel este bloqueado de manera segura dentro
del iluminador.

Asegurese de que el panel o el adaptador del soporte del circuito esté
correctamtmte colocado_ Si la luz continúa parpadeando, llame a su
proveedor de servicios médicos.

Póngase en contacto con su proveedor de servidos médicos.

Pul'ie y mantenga pulgdo el botón de Encendido/Apagado de la
terapia durante 3 segundos.

• 3.12.;

Cuidados y Precauciones
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Este dispositivo está diseñado para usarlo en el entorno electromagnético que se describe a continuación. El

usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

Prueba de emiSIones Confomudlld Entorno elertromagDe'tlCo - Gula oflentativa

En;isiones de RF Grupo 1 El dísposltivo sólo utiliza energia de:RF pa~ su
C1~,;PR11 fi.¡(l(ionamiento interno. Por consiguiente, sus emisiones

de: RF 'Son muy bajas yes poco prob.1ble q~ CilU'!oen

interf~rencias en los equipos electrónicos ceramos.

En'lisíones dt! RF OaseS El dísposltívo pue:de usarse en todo típo de
(l!.jPRll Instalaciones, incluidos hogares e instalaciones

Enlistones armónicas Clase A dirKtamente conectadas a la red púbfica de suministro

lEC 61000-)-1
de ~nergia de baja tensfón,

Rúctuaciones de tensión/ S;
parpadeo
IR61000-3-3

P eba de inmUnidad Nrvel de prueba NIV't'1de cumphmtento Entornoeledromagnebco-
IE.C60601 GUiaorientativa

Los campos magn~icQS de
frecuencia de alimentación deben
tenE-T niveles propios ~ un entorno
doméstico u hospitalario normal.

La calidad de la energia de f<1 red
eléctrica deberá ser la típica de una
cas."l u hospftllf.

La calidad de fa a!iment&:ión de red
debe ser la de un entorno doméstico
u hospitalario normaL

Los suelos deben ser de madera.
cemento o. baldosas cerámicas. Si el
welo está recubierta d~ un materIal
sintético, la humedad relativa
mínima ckberáser de un 30%,

La calidad de 1<1energía de la red
eléctrica deberá ser la tipica de un<'l
casa u hospital.

'" 5% U
1

(caída,. 95% en
U
1
) durantl!' 0,5 dclos

40% U
1
(50% de caída en

U1}durante 5 ciclos
70% U

1
(30% de caída en

U,) durante 25 ciclos
<5-%Ur (>95% de
caida en Uf) durante
5 segundos

HVm

1:2 kVpara redes de
suministro
t:l kV para las líneas de
entrada/salida

:tl kV modo diferencial
;t 2 kV en modo común

:r6 kV ,por contacto
:f:B ItVpor aír-e

<: 5% U~(caída,. 95% en
U
l
) durante 0,5 ciclos

40% U, (60% de G1ída en
U
1
)durante 5 ciclos

70% U, (30% de caída en
Ur) durante 25 ciclos
<5% U1b-95% de
Qida en U,) durante
5 segundos

3A.fm

:!:.2kV para líneas de
suministro
:!: 1 kV para las líneas de
entrada/salida

:tl kVmododlferendal
:t2 kV modO' común

:t:6 kV por contacto
:t8 kVpof aire

Cal"npa magmhico dl!'
fre(;uenda de la red
eléctrica {SO/60 Hz}
fEC 61 (){lO-4-8

NOTA: U, es ehvftaje de b md prindp.clllh! u. ;rntes de la .p1it.lción 001 niwl 00 pru.ew.

Sobretendón
lEC 61Q00-4-5

CaHas de tensión,
fnkrrupdones cortas y
va,-'aciones de voltaje
en !ineas de entrada del
sur,linistro de energía
lE(.61ooo-4-11

De!"iCarga electroestáttea
(ESD)
lEC61000-4-2

TransitoriOi eléctricos
rapidoslDescllrga
IEC61(){)(}.4-4

•
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PHILII~S
INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de fototerapia Respironics Bili
Anexo I1I.B

No deberán utilizarse equipos de
comunicac.iones de RF portátiles
o móviles a una distancia de 1as
piezas del dií,positívo, induidoslos
cables, menor que la distancia de
sepnraci6n recomendada, distanda
calculada a partir de la ecuación
correspondiente a la frecuencia del
transmisor,

Distancia de Rparadón
recomendada:
d=l,2,ff 150kHza80MKz
d=l,2..;r 8OMHzíl800MHz
d = 2,3 $i de 800 MHz a 2,5 GHz

RFCl"ndudda
lEC ~il00G-4-6

RF wdiada
lEC lilOOQ-4-3

3Vrms
150 kHz a 80 MHz

3V1m
SO MHz a 2,5 GHz

3Vrms

3V1m

Donde P es la máxima potencia
nomina:1 de salida del 'transmisor
en vatiOi {W}de acuerdo con
el fabricante del transmisor y
d es la di!.tilncla de separación
recomendada en metros (m),

•
las intc'ns,idade.s de campo de
los transmisores de RF fijos,
detenrunadlls mediante un
estudio electromagnético del
emplazamiento a. deben ser
inferiores al nivel de conformidad en
cada intervalo de frecuencias b.

Puede haber interferencias en las
proximidades de -eQuipos marcados
con el siguiente s¡mbolo~¥

NOTI' 1: A 80 MH:cy 800 MHz,W! .1pliGIel r.1ngode ll~uel'Kl<I superiof,
NOTj' 2: Es posiblequt!@5t¡sdirectricesnosecorrespood¡¡natoc:bs9ssltuaciones.l ••propagld6nel'l'CUOmagnétlgse ve ;¡foct.ad<lpor 1#

a1l:>orc16n yel ~ejo de-ll'Strudur.u,objeros y personas.
2: L~slflternktktes de campo de tQnsmís~fíjos, tam~o estxione'l: ~s~ PO\r.lr<ldiotGlpfOl1os(mov119so lN:l:imbricO'S) y r¡¡dios.

p,rUtlll?S, .1p;1r;nos oondlwlflckln.ldo, M1lslones 00 fddlO 10MY FMy M1ISIOO"l!Sd", IV; no poooon predQ(lrw con prp(:blón ¡¡ n¡>rol
ll)órico. P;¡g pvaluare:l entorno eloctrnm.;tgnétioo debidD<I tr.lnsmirorns de RFfijos, deberáronsroeQrs.E! un estudio ek!ctromagnl'it(C<l
dll'lempl;¡UmHmto. 51la lrnemldad deampornm:fld;¡ lm4!'1empf.ndmiQntodonOO se U5del d(~ltivo ~ 5U¡)ellor al nlve!,dQ;
o)f)formldad,deRF ¡¡plíc¡¡btl!, Y! dpoog comprobar el dispositivo para vermGlir'SÍ su fundon<lmkmro esnormal Si :sedbserva un
ft InctOfl:mnrrnto anorm¡¡l, (loS poslblC1o que deban adClpUN! otJ<lSroodldas, romo volver a orient;¡r 'f urnc:<lT@ldlsposltlvo,

b: £n¡Id banda 00 hocoontl45 ~ ISO kHz;;¡ 80 MHz, 145 inmnswOOs 00 Gmpo de~ñn ~rinfP.riofils a 3 Wm.

ESPECIFICACIONES

Ambientales

15-95% sin condensación 15-95% sin condensación

Iluminador

Tamaño: 16,10 cm x 7,40 cm

Peso: < 1,1:1 kg

Panel de fibra óptica

Modelo: EG-2000 (Panel envolvente)

Tamaño total de la almohadilla - Estándar: 10,16 cm x 38,10 cm

Área iluminada - Estándar: 7,62 cm x 35,56 cm

Modelo: EG-2000N (Panel neonatal plano)

Tamaño total de la almohadilla - Neonatal: 12,70 cm x 17,78 cm

Área ilumin¡lda - Neonatal: 10,16 cm x 15,24cm

Físicas

•

Fuente de luz

Nivel de irradiación

Luz del pan'el estándar: 30 ¡.JW/cm2/nm

Luz del panel neonatal: 55 ¡.JW/cm2/nm

Relación de intensidad

Panel estándar y panel neonatal: > 0,4 (mínimo a máximo)

Ruido
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PHILIIPS

796
Requisitos eléctricos

100-240VCA50/60Hz,l,OA

Equipamiento de Clase I

Pieza aplicada de tipo BF

Protección ord;naria,IPXO

Continuo

•

•

3.14.;

Eliminación del dispositivo

• De conformidad con la Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrónicos (RAEE)

2002/96/EC, este producto no se debe eliminar como residuo urbano no seleccionado. Este dispositivo

contiene materiales de RAEE; comuníquese con su distribuidor para averiguar las políticas de

devolución () reciclaje del aparato.
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INFORME TECNICO
Sistema de fototerapia Respironics BiliTx

Anexo lILe ,Q

\Vt 9
INFORME TÉCNICO - ANEXO III.C DISPOSICiÓN 2318-02

IPHILlPS
1. 1 Descripción detéHlada del producto médico,

El Bili Tx está indicado para el tratamiento de la hiperbilirrubinemia mediante fototerapia.

El sistema de fototerapia Bili Txutiliza diodos emisores de luz (LED) de color azul para convertir la

bilirrubina en productos de desecho que se excretan principalmente a través de la orina y las heces, y

reducir así el nivel de bilirrubina en la sangre del bebé.

El dispositivo iluminador emite luz por el cable de fibra óptica a toda el área del panel. El panel se coloca

en una funda protectora. Esta envoltura es suave y cómoda, y permite dirigir la luz terapéutica hacia el

bebé.

Gracias a esta función del sistema BiIi Tx, es posible sostener y alimentar al bebé, y ofrecerle la comodidad

• reconfortante de los padres mientras se le administra el tratamiento. Además, a diferencia de lo que ocurre

con la terapia convencional de fototerapia, cuando el sistema Bili Tx se utiliza correctamente con el panel

de fibra óptica, no es necesario proteger los ojos del bebé .

•
Información técnica

Especificaciones típicas:

Físicas

Iluminador

Área iluminada - Estándar: 7,62 cm x 35,56 cm

Modelo: EG-2000N (Panel neonatal plano)

Tamaño total de la almohadilla - Neonatal: 12,70 cm x 17,78 cm

Área iluminada - Neonatal: 10,16 cm x 15,24 cm,
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