o ‘Z:';U.'dés?/'ﬂ b %/g/

Sorstiari & G o ‘ ‘ ™y £ AJ°
Geige omeomconw 013 4,

AN AT
BUENOS AIRES, 05’ -EN o
VISTO el Expedlente NO 1- 47 3110 5513- 15 5 del Reglstro de esta -

Administracién Naaonal de Medlcamentos, Alimentos y Tecnologia Medlca
{ANMAT), v

CONSIDERANDOQO:
| Que por las presentes actuaciones. Ia ﬁrma PHILIPS ARGENTINA

'S|A solicita la revalidacion y modlflcamon del Certificado de Inscrlpaon en el
RI?PTM Ne PM-1103- -81, denommado SISTEMA DE’ FOTOTERAPIA marca
RESPIRONICS.

|

|
D|sp05|C|on ANMAT N° 2318/02 sobre el Registro Naaonal de Productores y
Productos-de Tecnologia Médica {RPPTM}. o -

Que la documentacién aportada ha s'a'ti‘s‘;fét;ho los requisitos de la-

Que o sollc:|tado se  encuadra dentro de los alcances de la

normativa aplicable. _ : S
Que la Direccién Nacional de Productos Medlcos ha tomado la
intervencidn que le compete, ' _

Que se actUa en virtud de las facultades conferldas por los Decretos A
N$’ 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Par ello; ' ;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS'Y TECNOLOGIA MEDICA
R DISPONE o
AllkTICULO 19.- Revalidese la fecha de VIgenc1a del Certlflcado de Inscrlpcmn en
el, RPPTM N¢ PM-1103-81, correspondlente al producto médico denominado
SISTEMA DE FOTOTERAPIA, marca RESPIRONICS, propledad de la firma
PF|1ILIPS ARGENTINA S. A obtenldo a través de Ia Dlsp05|C|on ANMAT N° 4872

ey
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de fecha 13 de Julio de 2011 y sus rectificatorias y modificatorias, segun lo
establecido en el Anexo que forma parte de la presente ' Disposicién.
ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM No PM-1103-81, denominado SISTEMA DE FOTOTERAPIA, marca
RESPIRONICS. | |

ARTICULO 3°.- Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cyal pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera

f agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1103-81.
; ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

{notiﬁ’quese al interesado y hagasele entrega de [a copia autenticada de la

presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

' uso autorizados; girese a la Direccidn de Gestién de Informacion Técnica para

' que efectie la agregacién del Anexo de Autorizacidn de Modificaciones al

~ certificado. Cumplido, archivese.

- Expediente N°© 1-47-3110-5513-15-5 -
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ANEXO DE AUTORIZACIC)N DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicién

.......... Bla los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en
el RPPTM NO PM-1103-81 y de acuerdo a lo solicitado por la firma PHILIPS
ARGENTINA S.A., la modificacién de Ios‘datos caracteristicos; que figuran en la

tabla al pie, del producto inscriptc en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE FOTOTERAPIA.

‘Marca: RESPIRONICS. .

Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 4872/11

Tramitado por expediente N° 1-47-18130-10-4

MODIFICACION /

DATO DATO AUTORIZADO [

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA

A MODIFICAR :
Vigencia del ' 13 de julio de 2016'- 13 de julio dg _2021
Certificado '
Nombre descriptivo | Sistema de Analizador de Bilirrubiha. NO

fototerapia Invasivo |

Mérca Respironics . Philips
Modelo ' BiIiC-hek Sistema Bilichek Advanced

| System 1037632
Nombre del Children "s Medical - 1) Philips Medical Systems
fabricante Ventures Boeblingen GmbH

| 2) Philips Medical Systems

| 3) Respironics Inc. -

Luigares de 191 Wyngate Drive ~ | 1) Hewlett-Packard-Str. 2,

elaboracion

Monroeville, PA
15146, Estados

71034, Bdblingen, Aiemania.
2)3000 Minuteman Road. .
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rettrriir e Giitinns
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AN AT
Unidos Andover, MA. 01810-1099.
|EELU.
3)1001 Murry Ridge Lane,
Murrysville PA 15668,
EE.UU.
Pr‘foyecto de Rétulo 'Autori'zado ségl]n o -Ai-fs'."‘S.
- | Disp. ANMAT N° '
4872/2011.
Proyecto de Autorizado segun Afs. 9al9.
Instrucciones de Disp. ANMAT N°
Uso 4872/2011.

DISPOSICIONOO 13 ﬂ

El' presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado. :

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma PHILIPS ARGENTINA S.A., Titular del Certificado de Inscribcién en el
RPPTM N© PM-1103-81, en ia Ciudad de Buenos Aires, a los

Expediente N© 1-47-3110-5513-15-5

DF. NOBERFS Lepe
- Subadministrador Naclongl
| &N.M.AM
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B

AR ARG Analizador BiliChek
PHILIPS

Importador: Fabricante:

PHILIPS ARGENTINA S.A, Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES - Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 B&blingen.
ARGENTINA. Alemania

Fabricantes: Fabricantes: 3 ;
Respironics Inc. Philips Medical Systems l

1001 Murry Ridge Lane. Murrysvile, PA 15668, 3000 Minuteman Road.
EE.UU. Andover, MA. 01810-1099, EE.UU. ENE 201" |
PHILIPS 03 Eh S

Analizador de Bilirrubina NO Invasivo
Sistema BiliChek Advanced System 1037632

A B[R @. ce x

0.4 A 0123

3158305

Temperatura de funcionamiento: +15°C a +35°C
Temperatura de almacenamienio y de transporte: -20°C a +50°C
‘ Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 35% sin condensacion
Rango de presidn atmosférica enire 110 KPa (a nivel del mar} y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N® 4863.

‘ PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-81

3. 7. Advertencias

No existe mucha informacidn sobre el uso del sistema BiliChek en pacientes sometidos a tratamientos
intensivos de fototerapia (>30 p W/em2/inm o 1,5 m Wem2) o fototerapia doble y pacientes que hayan sido
sometidos a transfusiones de intercambio, En estos casos, la interpretacion de los resultados obtenidos
n‘1ediante el sistema BiliChek debe ser cautelosa.

La unidad de mano del sistema BiliChek debe utilizarse unicamente con el cargador, las baterias, la fuente de
alimentacion y las puntas para calibracién individuales BiliCa/ aprobadas por Respironics.

No dirija el dispositivo hacia los ojos cuando esté realizando una medicién.

I\Jo utilice el dispositivo en aéreas de la piel con magulladuras visibles.

Si sospecha que el sistema BiliChek esta interfiriendo con otros dispositivos electrénicos o viceversa, tome las
siguientes medidas para cormregir esta situacion:

Sitde el dispositivo en otro lugar hasta que la interferencia desaparezca.

Aleje el sistema Bili Chek del otro dispositivo.

C_‘onecte la fuente de alimentacién del sistema BiliCrek en otra toma eléctrica de modo que la fuente de
alimentacion del sistema BiliCheky el dispositivo con el que interfiere se encuentren en diferentes circuitos de
interruptores y fusibles.

No lo utilice en presencia de sustancias inflamables, tales como anestésicos, soluciones limpiadoras o gases
ochbustibIes (por ejemplo, oxigeno y oxido nitroso).

No perfore ni incinere la bateria, ni la deseche en un vertedero. Las baterias deben desecharse de acuerde
con las regulaciones locales.

No utilice el dispositivo en exteriores ni lo exponga a la luz solar directa.

La unidad del cargador (cargador de baterias) debe conectarse a una toma eléctrica debidamente instalada

con toma de tierra. No haga funcicnar el dispositivo si el enchufe o el cable presentan algun dafio.

CARLDOS EDUARLGL v o




m;lﬂ i IpE Analizador BiliChek

Theb INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III-B

Precauciones

*  Las puntas para calibracion individuates BiliCa/no deben exponerse a la luz solar durante periodos

-prolongados. Conserve las puntas BiliCa/en su envase hasta el momento en que vaya a utilizarlas.
» '5i el dispositivo se cae y ocurren mensajes de errar frecuentes, debe reenviarlo a Respiror@ 3 |
#  No sumerja el dispositivo en agua ni en ningin otro liguido. ﬁ 1 '
*  Procure que el cable no cuelgue del mostrador o 1a mesa ya que esto puede suponer un riesgo de tropiezo. '
* No se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con el simbolo de advertencia ESD (descarga

electrostatica). No se debe realizar ninguna conexion a estos conectores, a no ser que se utilicen medidas de

precaucion contra las descargas electroestéticas (ESD). Las medidas de precaucién incluyen métodos para

i'mpedir la generacion de descargas electrostaticas (por ejemplo, aire acondicionado, humidificacion,

revestimientos de suelo conductores, vestimenta no sintética), descargar la electricidad del cuerpo a los

bastidores del equipo o sistema, a tierra 0 a un objeto metélico de grandes dimensiones y protegerse mediante

una munequera de descarga al equipo o sistema o a tierra.

32,

Uso Previsto

El Analizador de bilirubina no invasivo Sistema BiliChek Advanced System es un bilirrubinometro transcutaneo no
invasivo cuya finalidad es actuar como indice predictivo de los niveles totales de bilirrubina sérica en neonatos antes,
durante y después de la fototerapia independientemente del sexc, edad gestacional o peso. Los neonatos cuyos
resultados de la prueba con BiliChekindiguen hiperbilirrubinemia se someten a un examen médico tras el que recibiran

el lratamieianto adecuado.

Contraindicaciones
El sistemna BiliChek no debe utilizarse con pacientes que hayan sido sometidos a una exanguinotransfusién. Procure
evitar tomar mediciones en zonas que presenten las siguientes condiciones pues podrian producirse resultados :
ernoneos:’

. l\j'lagulladuras

» Manchas o marcas de nacimiento

. fl-lematomas

=  Vellosidad excesiva

3.3, Componentes del sistema BiliChek

o ‘ 1. Unidad de mano BiliChek
: 2. Cubierta de la puerta de ia bateria
' 3. Bateria

4. Punta protectora

5. Fuente de alimentacion

6. Parches protectores de fototerapia

i N
BilEclipse (bolsa de 10)

‘ 7. Cargador
8. Manual del usuario (ne se muestra)
9. Gula de inicio rapido {no se muestra)

CARLOS EDUARDQ CHIAZZARL
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FTI8 0, Analizador BiliChek
PHILIPS

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlII-B
|

34, I

Instalacién inicial AL apvERTENCIA

Inspecdl:ne visualmente que ninglin componente presente dafos fisicos. La bateria estd disefiada para

Si observa algln daro, péngase en contacto con el distribuidor local o con utilizarta inicamenge con la

Respirotics. unidad BitiChek. te d 3 .
| utilizar esta baterNeglhn otr '

Conexién de la bateria de la unidad de mano productos. ’

1. Enchufe ol conector de Ia bateria en el conector de la unidad de mano.

©

Conaxidn de la bateria

|
2. Pliegue los cables de la bateria debajo del compartimento de la
bombiiia. Daslice la bateria dentro de la unidad de mano.

| Compartimenta de [a bombilla

©

Introduccion de la bateria

3, Acaplle latapa del compartimento de 2 bateria deslizindola hacia arriba
hasta gue se ajuste en su lugar.

!I > = @

1 Acoplamiento de la tapa

A\, ADVERTENCIA
Conexion del cable de alimentacion del cargador

) . . L. Inspeccione periddicamente
1. Acoplg l_el enchufe del estifo adecuado al suministro eléctrico si fuera el cable de alimentacion para

necasarto. detectar sefiales de desgaste
o dano. Si presentan dafios,

suspenda el uso y cambiefos.

()

Acoplamiento det enchufe

CARLOS EDUARDQ CHIAZZARO
ADO
RGENTINA S.A,

Pégina 3de 11 Bioing, fvann Retanging
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Iii-B

DHILIDS Analizador BiliChek

2. Conecte el extremo con &l enchufe hembra del cable de alimentacién
en ‘IF entrada de alimentacion en {a parte inferior del cargador.

~F

s 0131

Conexidn de la fuente de
alimentacdon al cargador

3 EnclJufe ef extremo con patillas del cable en una toma de comriente.
Compruebe que todas fas conexiones estén bien hechas.

Conexién del cable Ethernet del cargador

La unidad BiliChek puede enviar datos a su sistema de informacién de
laboratorio si tiene el software necesario. Para permitir esta fundion, debe
conectar el cable Ethernet incluido con el sistema BiliChek.

1. Conecte un extremao del cable Ethernet al conector de ta parte inferior
del cargador. ‘

©

Conexion del cable Ethernat

2.  Conecte el otro extremo del cable a |la conexion de red.

Carga de la bateria de la unidad de mano

Antes de &mpezar a utilizar {a unidad, la bateria debe estar completamente
cargada. |

1. Cok)cJue €l sistema BiliChek sobre el cargador. Un simbole de rayo
aparerera en el icono de la bateria para indicar que la bateria se esta

cargando.

2 Cargue la bateria durante ocho horas o hasta que el icono de estado de
{a bateria indique que la carga estd completa.

Sin carga Completamente Estado de [a bataria
.‘ < » cargada

(hl-lrjg;.“r\;s g Rr:;mmm
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INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Ili-B

Calibrﬁcién y toma de lecturas

1. Desde la pantalia de inicio, seleccione Lectura BTC.

©

4!3 Historial Seloccién de Lectura BTC
g .
‘ 4+ Configurar

‘(D En espera

Nota: Presione ? (Ayudajene!

teclado BiliChek para obtener
Nota: Sicopfiqura ld enfermera e Id del paciente en Ninguna en ef ment mds informacién durante

Configurodcipn, no es necesario sequir fos pasas 2 y 3, cualquiera de estos pasos.
2. Puede ingresar unaid enfermera y dos de las siguientes formas de Id det
paciente:

- Nombre del paciente

- Numero de registo médico

- Fech3 de nacimiento del paciente
Nota:La unidad estd equipada
conuna funcion de apagado

cHitica, Una vez finglizade Ia
calibracion, la unidad ernitird

3. Paraingresar informacién, escanee el codigo de barras correspondiente
o ingrese la informacion con el teclado en pantalla. Para escanear un
codiga de barras:

a.lResalte Escanear para activar el escaner de cédigos de barras. un pitide {a menos que & nivel
Apunte el escaner en la unidad de mano hadia el codigode barras  de sonido esté en &) sino se
y-presione la tecla / {Entrar). realiza ninguna medicion en un

periodo de tiempo establecido
previamente. La unidad se
apogard a los 2 minutos sino
Para ingresar [a informacidn: se presiona hingune tecla.

' En caso de que la unidad se
apagara automadticamente,
serig necesario reatizar otra
calibracion una vez reiniciada
fa unidad.

b. La informacion escaneada aparecera en la pantalla. 5i es correcto,
seleccione Confirmar al presionar la tecla f (Entrar).

a LCon el teclado en pantalla, ingrese la Id enfermera/ld del
paciente, Utilice las flechas para desplazarse hasta la posicién
adecuada en el teclado y presione J {Entrar) para seleccionar
cada letra o nimero.

b. Resalte Finalizar y presione ‘/ (Entrar) para guardar los ajustes.

LA
Rining

2 ivap Retimgy
. . . 0
bhi!ip: r- Bireciory Fevnicy
et Sy
2 Weadthiegpe
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Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lII-B

PHIEIP

\
Presione ‘@ (Ayuda) para ver las instrucciones en pantalla y obtener ﬁ\ ADVERTENCIA

informacion adicional.

Es sumamente importante

4, Cd[oque una nueva punta BiliCal en la unidad de mano. Presiénala calibrarla unidad e instatar

firmemente en la unidad para garantizar un ajuste adecuado.

una nueva @‘a pafy ‘

5. Seleccione Finalizar para comenzar la calibracion. La unidad emitira un  cafibracionSadhividudl Bif .

pitide y ia pantalla indicard que la calibracién se realizé correctamente,  inmediatamente antes de ;
realizar una prueba. En caso

Nota: Launidad na emitird el pitido si el nivel de sonido estd configurado en 0. de no hacerlo, las resultados

6. Tire de la pestafa de la punta y retire y deseche la tapa protectoray el obtenidos no serdn precisos.
material de calibracion de la punta BiliCal, s6lo deje la pelicula sobrela  £n caso de retirar la punta
punta BiliCal. Presione la tecla / (Entrar) para seleccionar Finalizar. después de la calibracion y

i S
7. Presione delicadamente la punta BiliCa/ sobre la frente o el esternén del antes de fomar una mea‘rraon
a un paciente, se perderd la

aciente. Levante la punta BiliCal y repita el pr 3s. S . ;
P P yrep Proceso cuatto veces mas calibracién. Deberd repetirse

8. Alterminar comectamente cada lectura, suena un pitido. Si ocurre un la secuencia completa de
error, aparecera una pantalia de error en amarillo con la descripcién calibracion con una nueva
del mismo. Siga las instrucciones para [a solucion de problemas en la punta BiliCal,

par{talia para corregir ef problema.

Nota: Launidad no emitivd el pitido siefl nivel de sonida estd configurado en 0.

10. Cuando finalice las lecturas, el sistema BiliChek visualiza y guarda toda la
informacién ingresada.

11. Retire y deseche la punta BiliCal ¥ vuelva a colocar fa unidad de mano
en el cargador. Si su unidad esta conectada a un sistermna de informacion
de laboratorio, se enviaran todos los datos nuevos desde la Gitima

. . Nota: Lo unidad BiliChek debe
transferencia cuando regrese la unidad al cargador.

quardarse siempre colocada en

- 1501 el cargador cuando ne se utifice.
s 3

Pantafla Registros BTC
enviados

|
Mantenimiento

Sustitucién de la bombilla de medicién

Si una pantalla de error indica que la bombilla no funciona, reempiacela con el conjunto de bombilla de repuesto
(comunique;e con Respironics para obtener informacién sobre cdmo hacer el pedido).

1. Retire |a tapa del compartimiento de la bateria. Para abrir, debe apalancar la tapa colocando un pequefo

destornillador de cabeza plana en ta punta de la tapa y deslizandola hacia afuera.

APC -
IPS AR NTINA S.A. @ Bfnir;g_ s p
:PH“T Extraccion de la tapa o O Dicfepo, ;.';"]_”f“"ﬂ
de la bateria Philigay Argenting .S'l ,{‘ o

“Heathogge
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PH ILIDS Analizador BiliChek

INSTRUCCIONES DE USQO ANEXO lil-B

1
2. Descdnecte la bateria.
|

Desconexion de la bateria

o

Desconexién del conector
del arnés de la ldmpara

Nota: Es posible que necesite
| levantar un poce lacaja
protectora de la témparo para
‘ retirar el conector def amés de
‘ fo ldmpuora,

4. Retire e:I capuchén de la lampara utilizando un destornillador de punta plana © Phillips.

Extraccion del capuchon
de la lampara

©

Extraccidn del conjunto
de bombilia

oy

Q

Insercién de ta lampara
nueva

7. instale el capuchén de repuesto de la lampara suministrada eon la bombilla. No la apriete demasiado.

9. Vuelva a‘conectar la bateria y cierre el compartimento de |a bateria.

8. Vuelva a'conectar el conector del amés de la lampara.
10. Apliqué una nueva punta BiliCal
11. Encienda la energia.

o . . . * . . ..
12, Realice, ‘!as calibraciones que sean necesarias hasta que la unidad acepte la calibracidn.

Cambio de [a bateria
1. Retire la ﬂapa de! compartimento de |a bateria. Para abrir, debe apalancar la tapa colocande un pequeno

destornilladcl:r de cabeza plana en la punta de la tapa y deslizandola hacia afugra,

CARLOS EDUARDO CHIAZZAR!
APCDERADO
| PHILIPS ARGENTINAS 2,

vIREAL
Lo Divfeterg fécpig
*hilips Argething sy .

Henlthegre
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3L W Hﬂ | Analizador BiliChek
, Shoeto INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

Extraccién de latapa
de la bateria O ﬁ 3 ﬁl

2. Desconecte fa bateria.

3. Para ir‘lstalar la bateria nueva, siga las instrucciones de la seccidn

Conexion de |la bateria de este manual.

PRECAU‘GION

La bombitla de medicién es el Unico compenente gue requiere servicio técnico y al cual se puede acceder al abrir gl
compartin‘wento de la bateria.

No trate de separar los cuerpos superior ¢ inferior de la unidad ni de extraer el tomnillo gue los une. En caso de hacerlo,
los elementos de fibra Optica pueden resultar dafados y se anulara la garantia del fabricante.

3.6,

Contraindicaciones — Interaccion con Dispositivos

Este disp&sitivo NO ESTA DISENADO a prueba de desfibrilacidn segin IEC 60601-1:1990 clausula 17h.
Peligro de explosion: No emplee el equipo en una atmdésfera explosiva ni en presencia de anestésicos o gases
inflamables.

3.8.

Limpieza del Dispositivo
La superﬁ(‘:ie del sistema BiliChek es una superficie suave facil de limpiar. Siga las instrucciones en esta seccion
cuando la unidad o el cargador se ensucien.

1.‘ Utilice agua jabonosa, una solucidn de lgjia al 10% o amoniaco sin diluir.

2. Utilice una esponja o un pafio suave humedos para aplicar el limpiador.

3. Coloque la solucidn de limpieza en la esponja o en el pafio y limpie la unidad o el cargador.

4.‘Deje gue el equipo se seque al aire.

5. Limpie la unidad y el cargador con un pafio seco.

ADVERTEITJCIA
Para fimpiar NO UTILICE:

«  Unlimpiador o desinfectante bactericida a base de compuesto fendlico

»  Esterilizantes o desinfectantes con glutaraldehido

] Lirﬁpiadores o jabones para ropa habituales de marcas comerciales

= Soluciones yodadas, acidos fuertes o solucicnes alcalinas fuertes
Estas soluciones pueden dejar restos en las superficies o ser abrasivas o nocivas para el bebé.
ADVERTENCIA
No sumerja el BiliChek en agua ni en ningdn otro liquido. Si se derrama algln liquido sobre la unidad, limpiela con un
trapo hﬂmedo y espere a que se seque antes de utilizara.
ADVERTENCIA
No intente impiar ni reutilizar las puntas para calibracién individuales BiliCal.

| WO
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Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO ill-B

PHILIPS

311,
Recomendaciones de uso durante y después
de la fototerapia

Durante la fototerapia

+ Selaccione ellugar preciso en el que tomara la medicién con BiliChek.
Los puntos idéneos son [a zona plana de la frente que se encuentra
ent_ﬁe 1as cejas del bebé o el esterndn.

« Asegurese de que la punta para calibracion individual BiliCaf descansa

plana sobre ia frente o el esternén del paciente hasta que la prueba
haya‘ finalizado.

(4

Coloque fa punta desachable
de manera que descanse
piana sobre la frente

o &l esterndn

J | &

» Antes deiniciar |a fototerapia, cologue un material opace (como
un pb rche protector de fototerapia BilEclipse o un parche cutdneo
adhésivo} sobre Ja zona en la que tomara la medicion. Tome todas
las precauciones necesarias para garantizar que este material no se Respironics para consultar
mueva y exponga la zona de medicidn a la luz de fototerapia. sobre lus accesorios recomen-

! dedos para utilizar con la
foroterapia.

Nota: Comuniquese con

312;
Este dispositivo se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se describe a confinuacién.

El usuario he este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.
Guia orientativa y declaracién del fabricante sobre inmunidad

electromagnética

Este dispositivo se ha disefiado para utilizarse en el entorno electromagnético que se describe a continuacion.

El usuatio de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entome,

Prueba de inmunidad

Nivel de pruebs

Mivel de conformidad

Guia sobre ¢ntorng

‘ CEf 60601 electromag nético
Descarga electrostitica +6 kV por contacte +6 kY por contacto Los sueles deben ser de madera,
{ESD) +8KV per afre +8 kV por aire cemento o haldasas cerdmicas. Silos
CEl 61000-4-2 suelos estan cubiertos con material

sintético, la humedad relativa debera

' ser del 30% camo minima.
Transitorios eléctricos +2 kV para lineas de +2 &V pararedes de La calidad de la alimentacidn
rapidos/Descarga alimentacién surninistro prindpal debe ser la de un entorno
CEl61000-9-4 + t kV paralineas de 41 k¥ paralinzas de doméstico u hospitalario normal.

‘ entrada/salida entrada/salida

i Sobretensién +1 kV mode diferencial +1 k¥ modao diferencial La calidad de la alimentacién
CEI61000-4-5 +2 kV mode comiin +2 kV en modo comin principzl debe ser |a de un entorne

daméstice u hospitalario narmal,

Cafdas de tensidn,

‘ interrupciones corras y
variaciones de voltaje en
lineas deentrada de la
) fuente de alimantadén

1 CEF61000-4-11

<5% U
(cafda » 95% en U))
durante 0,5 cidos
a40% Ur
(caida del 60% en U,)
durarnite 5 cidos
70% 1.'Y
(caida del 30% en U}
durante 25 ciclos
<5% U,
(caida >93%enl))
durante 5 segundas

< 5% UT
(caida > 95% en U)
durante 0.5 ciclos
40% U'
(caida det60%en U)
durante 5 ciclos
70% Ur
(caida det 30% en U
durante 25 ¢iclos
<5% U,
(caida »95% en L))
durante 5 segundos

La calidad del suministro pringipal
debe ser la tipica de un entorno
privade 4 hospitalario,

Campo magnética de
frecuendaeléctrica
(50/60 Hz)

3IANm

3Am

t.os campos magnéticos de
frecuenda de alimentaddn deben
tener niveles propios de un entorno
doméstice u hespitalario normal.

‘ CEl61000-4-8

Neto: U, 25 el voltaje de fa red princlpal de ca. antes da la apiicacidn del nivel de prueba.
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PHILIPS

Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

‘Gufa orientativa y declaracién del fabricante sobre inmunidad

electromagnética

‘ Este dispositivo se ha disefiado para usarse en el entorno efectromagnético que se describe a ¢
H usuario del dispositivo debe garantizar su utilizacién en dicho entomno.

Nivel de
conformidad

Prueba de inmunidad Nivel dz prueba

CEl 60601

RF conducida 3Vims 3Vims
CH 61000-4-6 de 150kHz
a 80 MH2
RF irradiada 3V/m 3Wm
' CE161000-4-3 de BOMHz
; a2,5GHz

|

uacioR.

Guia sobre entorno electromagnético

Los equipos de comunicaciones RF portatiles y
mibviles deben usarse a una distanda de cualquier
componente del dispositive, incluidos los cables,
no inferior a {a distancia recomendada y calculada
a partir de la ecuacion aplicable a la freceenda del
transmisor.

dad

Distanciade cidn recor

P

d=124JF de 150kHza 80 MHz

d=12J¢ deB0MHzaB00MHz
d=23.p de8o0MHza25GHz

Donde P es la maxima potencia nominal de salida
del transmisor en vatios {W) de acuerdo con ef
fabricante del transmisor y d es la distanda de
separacidn recormendada en metros (m).

Las intensidades de campo de los transmisores

de RF fjos, determinadas mediante un estudio
electromagnético del emplazamiento ¥, deben ser
inferiores &l nivel de conformidad en cada intervalo
de frecuendas B,

Puede haber interferentias en las proximidades de
equipos marcados con el siguiente simbdo:&p

blota 1: A B0 MHz y BOO MHz, sa aplica ef intervato de fracuenchy supetior.

| absorcidny la reflaxidn por parte de estructuras, objetos y personas.
-

b:

Nota 2: Es posible gue estas diractrices no se apliquen en todas {25 sitiacianes, La prapagacin electromagnética se ve afectada poria

Las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones hase para radioteléfonos (méviles o inaldmbricos) yradios
portatiles, aparatos de radicaficionado, emisiones de radtic AMy FMy emisionas de TV, ne pueden predecirse con precision a nivel

‘ tedrico. Para evak ar el entorne electromagnético debido a transmisores da RF fijos, deberd considerarseun astudio electromagnético
del emplazamianto. 5i ka intensidad de campo medida en e fugar en &l que se wtiliza el dispositivo excede el nival de conformidad PF
oorrespondiente indicado mds arrlba, of dispositivo deberd observarse para verificar que su funcicnamiento es normak Skse observaun

! funcionamiento anormal, es posible qua haya que tomar medidas adicionaies, takes como volver a orientar y ubicar o dispositivo.

En el rango de frecuencia de 150 kHza 60 MHz, 1as intensidades de @mpo deberdn ser inferiores a 3V/m.

Guia orientativa y declaracién del fabricante sobre emisiones

electromagnéticas
|

Este dispositivo se ha disenado para utitizarse en ef entorno electromagnético que se describe a continuacion,
EII usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en diche entorno.

Prueba de emisiones Estindares

Guia sobre entorno electromagnético

Emisiones de RF Grupo 1 El dispositive sdto utiliza energia de RF para su

qiISPR N funcionamientoe intema. Por consiguiente, las emisiones
) de RF son muy bajas y es poco probable que causen
\ interferencias en los equipos electronicos cercanos.

Emisicnes de BF Clase B El dispositivo puede usarse en todo tipo de

QISPR 1 instalaciones, incluidos hegares e instalaciones

Emisinnes armbricas Clase A dxr'ecllamente c'onect.?dasa lared piblica de energia

QE' £1000-3-2 eléctrica de baja tensién,

F!uctuaciones de voltaje/ Cumple con la noma

Emisiones fluctuantes

CE161000-3-3 .
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i ﬁ f n@ Analizador BiliChek

| INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil-B

o
L.“L' o

Luminosidad ambiente

Todas Iai% lamparas de foloterapia deben permanecer apagadas mientras se toma la medici@n Bjﬁhease N
paso

de gue el lugar seleccionado para la medicion continGa cubierto. Retire la solapa de materiakgife blodiea &
luz del parche protector BilEclipse y tome la medicidn con BiliChek en el lugar seleccionado. Cierre de nuevo la solapa
de BiIEclibse y prosiga con la fototerapia o retire el parche BilEclipse e interrumpa la fototerapia tal como se le indique.
{si lo desea, una vez que se haya interrumpido la fototerapia, puede dejar sobre la piel el parche BilEclipse para 'poder

identificar el punto de medicion exacto en futuras mediciones).

Eliminacion de! dispositiva

3.14;

Cumple con las directivas sobre reciclaje de residuos de aparatos eléctricos y efectronicos y las restricciones a la
utilizacion de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electronicos (RAEE/RUSF)
Deseche el dispositivo de acuerdo con las normativas locales.
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PROYECTO DE ROTULO ANEXO I1i-B

Importador: Fabricante:

PHILIPS ARGENTINA S.A. Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES — Hewlett-Packard-Str. 2. 71034 Béblingen.
ARGENTINA. Alemania

Eabricantes: Fabricantes:

Respironics Inc. Philips Medical Systems

1001 Murry Ridge Lane. Murrysvile, PA 15668, 3000 Minuteman Road.

EE.UU. Andover, MA. 01810-1099. EE.UU.

+ PHILIPS

Analizador de Bilirrubina NO Invasivo

! Sistema BiliChek Advanced System 1037632

Ref#: S/N XXXAXXXXXX &{I _____________________
A w7 M. ce x
04 A ﬂ € nsmus 8123 -

Temperatura de funcionamiento: +15°C a +35°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C & +50°C
Humedad — funcionamiento, aimacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacion
| Rango de presion atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

| VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Ing. Javier Jorge Schneider. Mat. N° 4863,
PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-81
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