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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

D18P081010N ~ ' 8 7 2 

BUENOS AIRES, 1 S JUL 2011 

VISTO el Expediente NO 1-47-18130/10-4 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 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. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (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 inscripcion en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

~-· 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

so, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1 o_ Autorizase 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 Analizador de Bilirrubina NO lnvasivo, de acuerdo 

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

Característicos que figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma 

parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótu lo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 4 y 5 a 15 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 
\j 

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-1103-81, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 5°- 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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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 I, II y III contraentrega del original 

Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. Gírese 

al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese." 

Expediente NO 1-47-18130/10-4 

DISPOSICIÓN NO '8 7 2 

1, 

~~A~L, 
Dr. OTTO A. OR~I~GHER 
SU ... INTERVENTOR 

A..N.M.A.T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del jR~DUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° ... 4. .. 0. ... 7 ... 2 ...... 
Nombre descriptivo: Sistema de fototerapia 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-166 Bilirrubinómetros, 

Cutáneos. 

Marca del producto médico: Respironics 

Clase de Riesgo: Clase II 

Indicación/es autorizada/s: bilirrubinómetro transcutáneo no invasivo de uso en 

neonatos, antes, durante y después de la fototerapia. 

Modelo/s: BiliChek 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

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

Nombre del fabricante: RESPIRONICS GEORGIA INC. 

Lugar/es de elaboración: 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, 

Estados Unidos. 

Nombre del fabricante: RESPIRONICS INC. Sleep and Home Respiratory Therapy. 

Lugar/es de elaboración: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668-Estados 

Unidos. 

Nombre del fabricante: RESPIRONICS INC. Sleep Therapy. 

Lugar{ es de elaboración: 312 Alvin Orive, New Kensington PA 15068-Estados 

Unidos. 

Nombre del fabricante: MINI MITTER COMPANY INC., una compañia de 

RESPIRONICS INC. 
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Lugar/es de elaboración: 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701-

Estados Unidos. 

Expediente No 1-47-18130/10-4 

DISPOSICIÓN NO 

4 8 7 2 
J(l~~~ 

OTTO A. ORSINGHER 
O~US·lNTERVENTOR 

,A..lS .bol.A.T· 
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ANEXO 11 

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

~:~.~.~.~~ .. t.8~~7~~.1f.ipto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT 

~--·· 



PROYECTO DE RÓTULO 

PHILIPS Analizador BiliCheck 48 7 :~cr 
ANEXO 111-B 

.,~ 

~t: E~'~"~" 

lmoortado por: 
PHILIPS ARGENTINA S.A. 
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES • ARGENTINA 

IN C. Sleep and Home Resplratory Therapy 
1001 Murry Ridge Lane 
Murrysvllle PA 15668 • EE. UU. 

RESPIRONICS INC. Sleep Therapy 

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

MINI MITTER COMPANY INC 312 Alvin Orive 
New Kensington PA 15068- Estados Unidos de América 

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

Analizador de Bilirrubina NO lnvasivo BiliCheck 

Ref#: ---- S/N xxxxxxxxxx d ---------------------
100-240 V 
50160 Hz 

0.4A 

!158805 

CE 
0123 

Temperatura de funcionamiento: +15°C a +35°C 
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +500C 

-
Humedad- 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: lng. Javier Jorge Schneider. Mat. N" 4863. 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMAT PM-1103-81 

Página 1 de 2 
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3.1. ~~~ ~ ~..,. 
Df EN'\~~ 

Importado por: 
PHILIPS ARGENTINA S.A. 
VEDIA 3892. CIUDAD DE BUENOS AIRES ·ARGENTINA 

Fabricado por: 
RESPIRONICS INC. Sleep and Home Respiratory Therapy 
1001 Murry Rldge Lane 
Murrysvllle PA 15668 • EE.UU. 

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

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

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

Analizador de Bilirrubina NO lnvasivo BiliCheck 

CE 100-240 V 
50/60Hz 

0.4A 
0123 -l15880S 

Temperatura de funcionamiento: +15°C a +350C 
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -200C a +50°C 

Humedad- 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) 

Advertencias 

Condición de Venta .. _·----------

Director Técnico: lng. Javier Jorge Schneider. Mal. W 4863. 

PRODUCTO AUTORIZADO POR ANMA T PM-11 03-81 

• No existe mucha información sobre el uso del sistema BiliChek en pacientes sometidos a tratamientos 

intensivos de fototerapia (>30 ~ Wlcm2/nm o 1,5 m Wcm2) o fototerapia doble y pacientes que hayan sido 

sometidos a transfusiones de intercambio. En estos casos, la interpretación de los resultados obtenidos 

mediante el sistema BiliChek debe ser cautelosa. 

• La unidad de mano del sistema BiliChekdebe utilizarse únicamente con el cargador, las baterías, la fuente de 

alimentación y las puntas para calibración individuales BiliCalaprobadas por Respironics. 

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

• No utilice el dispositivo en aéreas de la piel con magulladuras visibles. 

• Si sospecha que el sistema Bili Che k está interfiriendo con otros dispositivos electrónicos o viceversa, tome las 

siguientes medidas para corregir esta situación: 

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

Aleje el sistema Bili Chek del otro dispositivo. 

Conecte la fuente de alimentación del sistema Bili Chek en otra toma eléctrica de modo que la fuente de 

alimentación del sistema Bili Chek y 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 

combustibles (por ejemplo, oxigeno y oxido nitroso). 

• No perfore ni incinere la batería, ni la deseche en un vertedero. Las baterías deben desecharse de acuerdo 

con las regulaciones locales. 

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

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

con toma de tierra. No haga funcionar el dispositivo si el enchufe o el cable presentan algún daño. 

Precauciones 

• Las puntas para calibración individuales BiliCalno deben exponerse a la luz solar durante periodos 

Anexo 111-B Instrucciones de Uso 1/11 
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Anexo III.B 

prolongados. Conserve las puntas BiliCa/en su envase hasta el momento en que vaya a utiliza 

• Si el dispositivo se cae y ocurren mensajes de error frecuentes, debe reenviarlo a Respironics. 

• No sumerja el dispositivo en agua ni en ningún otro líquido. 

• Procure que el cable no cuelgue del mostrador o la mesa ya que esto puede suponer un riesgo de tropiezo. 

• No se deben tocar las clavijas de los conectores identificadas con el símbolo de advertencia ESD (descarga 

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

precaución contra las descargas electroestáticas (ESD). Las medidas de precaución incluyen métodos para 

impedir la generación de descargas electrostáticas (por ejemplo, aire acondicionado, humidificación, 

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

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

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

Uso Previsto 

El Analizador de bilirrubina no invasivo Bili Chekes un bilirrubinometro transcutaneo no invasivo cuya finalidad es actuar 

como índice predictivo de los niveles totales de bilirrubina sérica en naonatos antes, durante y después de la fototerapia 

independientemente del sexo, edad gestacional o peso. Los naonatos cuyos resultados de la prueba con Bili Chek 

indiquen hiperbilirrubinemia se someten a un examen médico tras el que recibirán el tratamiento adecuado. 

Contraindicaciones 

El sistema BiliChek no debe utilizarse con pacientes que hayan sido sometidos a una exanguinotransfusión. Procure 

evitar tomar mediciones en zonas que presenten las siguientes condiciones pues podrían producirse resultados 

erróneos: 

• Magulladuras 

• Manchas o marcas de nacimiento 

• Hematomas 

• Vellosidad excesiva 

J. J.; Componentes del sistema BiliChek 

1. Unidad de mano BiliChek 

2. Cubierta de la puerta de la batería 

3. Batería 

4. Punta protectora 

5. Fuente de alimentación 

6. Parches protectores de fototerapia 

BiiEclipse (bolsa de 1 O) 

7. Cargador 

8. Manual del usuario (no se muestra) 

9. Guía de inicio rápido (no se muestra) 

Anexo 111-B Instrucciones de Uso 2/11 
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Instalación Inicial 

INSTRUCCIONES DE USO 
Analizador BiliChl,: 8 7 

Anexo III.B · 

é,ADVERTENCIA 

lnspe<:cione visualmente que ningún componente presente daños flsícos. 
Sl observa algún daño, póngase en contacto con el distribuidor local o con 
Respíronícs. 

Conexión de la batería de la unidad de mano 

La bateri.;; t!) tri dis et1ada 
utilizarla ünlfaJnentr nm 
unidad BiltChelc No tmtf' df! 
rmllz.tr esta üat~?ria can otros 
prodv-c.tos. 

1. Enchufe el conector de la batería en el conector de la unidad de mano. 

2. P1íegue los cables de la batería debajo del compartimento de la 
bombilla. Desl íce la batería dentro de la unidad de mano. 

Compartimento de la bomb1illa 

o 
Con<!Xión de la bat.,rí• 

o 
Introducción d<> la batería 

3. Acople la tapa del compartimento de la batería deslizándola hacia arriba 
hasta que se ajuste en su lugar. 

Conexión del cable de alimentación del cargador 
1. Acople el enchufe del estilo adecuado al suministro ~éctrico sí fuera 

necesario. 

Anexo 111-B Instrucciones de Uso 

o . . 

Acoplamiento de la t.>po 

,A, ADVERTENCIA 

fm.peccione per;ódicamenre 
el cab#? df' ~1fimentación pom 
detectar 5efml€s dt' de_¡;f}aste 
o dmio, Si presentan danos, 
suspenda ei uso y cámbielos. 

Acoplamiento del enchufe 
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2. Conecte el extremo con el enchufe hembra del cable de alimentadón 
en la entrada de alimentacíón en la parte ínferior del cargador. 

o 
(<mqxlón d<i! la fuente d" 
alimentación al cargador 

3 Enchufe el extremo con patillas del cable en una toma de corriente. 
Compruebe que todas las conexiones estén bien hechas. 

Conexión del cable Ethernet del cargador 
la unidad Bili01ek puede enviar datos a su sistema de información de 
laboratorio si tiene el software necesario. Para permitir esta función. debe 
conectar el cable Ethernet incluido con el sistema BiliChek. 

1. Conecte un extremo del cable Ethernet al conector del a parte inferior 
del cargador. 

o 
Conex.ión del cable Ethernet 

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

Carga de la batería de la unidad de mano 
Antes de empezar a utilizar la unidad, la batería debe estar completamente 
cargada. 

1. Coloque el sistema BiliChek sobre el cargador. Un símbolo de rayo 
aparecerá en el icono de la batería para Indicar que la batería se está 
cargando. 

2 Cargue la batería durante ocho horas o hasta que el icono de estado de 
la batería indíque que la carga está completa. 

Sin carga 

OSI AN 

Completamente 
cargada 
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Calibración y toma de lecturas 

1. 06de la pantalla de inicio, seleccione Lectura BTC. 

Nota: Sí contígumld enfermera e id del paciente en Nmguna en el mentí 
Configuración, no es necesario segwr los pmos 2 y 3. 

2. Puede ingresar una Id enfermera y dos de las siguientes formas de Id del 

3. 

paciente: 

- Nombre del paciente 
- Número de registro médico 

- Fecha de nacimiento del paciente 

Para ingresar información, escanee el código de barras correspondiente 
o ingrese la información con el teclado en pantalla. Para escanear un 
código de barras: 

a. Resalte Escanear para activar el escáner de códigos de barras. 
Apunte el escáner en la unidad de mano hacia el código de barras 
y presione la tecla,/ (Entrar). 

b.la información escaneada aparecerá en la ~ntalla. Si es correcto, 
seleccione Confirmar al presionar la tecla~ (Entrar). 

Para ingresar la información: 

a. Con el teclado en pantalla, ingrese la Id enfermera/Id del 
paciente. Utilice las flechas para desplazarse hasta la posición 
adecuada en el teclado y presione.¡ (Entrar) para seleccionar 
cada letra o número. 

b. Resalte Finallzar y presione,/ (Entrar) para guardar los ajustes. 

Anexo 111-B Instrucciones de Uso 

o 
Selección d11: ledura BTC 

Nota: Presione? (Aytrda} en el 
teclado llili(hek para obtener 
más infarmaoófl dtrmme 
cualquiera de estos pmos. 

Nota: La umdad e mí equipada 
con una función de apagado 
ainw< Una vez linolizada la 
calibmción la unidad emitirá 
tm prtido (a menos que el nivel 
de somdo esté en 0) si no se 
rea/izoníngw¡a medidón en tm 
período de tiempo eswblecido 
previamellle< La unidad se 
apagará a los 2 minutos sí no 
se presiona ninguna tecla, 
En caso de que la unidad se 
apagara atJromdticamente, 
sprfa necesario realizar otra 
calibmóón una vez reiniciada 
la unidad< 
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Presione? (Ayuda) para ver las instrucciones en pantalla y obtener 
información adícíonal. 

4. Coloque una nueva punta BlliCa/ en la unidad de mano. Presiónela 
firmemente en la unidad para garantizar un ajuste adecuado. 

S. Seleccíone Finalizar para comenzar la calibración. la unidad emitirá un 
pítído y la pantalla indkará que la calibración se realizó correctamente. 

Nota: La urHdad (JI) emit.'w el píru:lo 51 el ntvei tie som<io es tt! confu;¡urnda en O. 

6. T1 re de la pestaña de la punta y retlre y deseche la tapa protectora y el 
material de calibración de la punta BiliCa/, sólo deje la película sobre la 
punta BiliCa/. Presione la tecla .¡'(Entrar) para seleccionar Flnaliur. 

7. Presione del kadamente la punta BHiCal sobre la frente o el esternón del 
paciente. levante la punta BiliCa/ y repita el proceso cuatro veces más. 

8. Al terminar correctamente cada lectura, suena un pitido. Si ocurre un 
error, aparecerá una pantalla de error en amarillo con la descripción 
del mismo. Siga las ínstruccíones para la solución de problemas en la 
pantalla para corregir el problema. 

Nota: Lrl anidad no emirwó elptndo "rl nivel de wmdo está conligmado en tl. 

1 o. Cuando finalice las lecturas, el sistema BiliChekvísualiza y guarda toda la 
informa e ion ingresada. 

11. Retire y deseche la punta BiliCa/y vuelva a colocar la unidaddemano 
en el cargador. Si su unidad está conectada a un si;tema de información 
de laboratorio, se enviarán todos los datos nuevos desde la última 
transferencia cuando regrese la unidad al cargador. 

Mantenimiento 

Sustitución de la bombilla de medición 

wu> m1ev-a punta pam 
mlriJmcióo índívid<wiiMCal 
lnmedi<Hamt:nte antes de 
realizar u¡m pruetid. En m so 
de no lwcerio. los resulradm 
o(Jten!dos no serán predms, 
En caso de rNiwr la punto 
desptrt's de la co/il>mcíon )' 
cm tes de tornar w1a lll!!'!:floc1n 
a un paciente, se perderá 1<1 
caNbradórt Deberá rept:tirse 
la semen cía wmptera de 
caiiLJrar:ión con una nueva 
pvnra BllíCal. 

Nota: La umdod BílrChek dei:e 
gwudanr: $iempre (O/ocada .rn 
el can¡ador walido nas~ urílíce. 

Pantalla R"gistros BTC 
enviados 

Si una pantalla de error indica que la bombilla no funciona. reemplácela con el conjunto de bombilla de repuesto 

(comuníquese con Respironics para obtener información sobre cómo hacer el pedido). 

1. Retire la tapa del compartimiento de la batería. Para abrir, debe apalancar la tapa colocando un pequeño 

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

Anexo 111-B Instrucciones de Uso 

¡ii'ioi w 
Extracción de la tapa 
de la bateria 
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2. Desconecte la batería. 

3. Desconecte el conector del arnés de la lámpara. 

Anexo III.B 

Desconexión de la batería 

QJ 
Oes(OfU!Xiún del conector 
del .unes de la lámpara 

Nota: E~ ¡xmhff' que nt:<Y'iite 

!rvanfat un poi' o fo úi]O 

¡.>rolectow df:' la lám¡AJ'a paw 

~~-rimr Pi am~'dorde-i mnés de 
!alúmpmo 

4. Retire el capuchón de la lámpara utilizando un destornillador de punta plana o Phillips. 

5. Tire del conjunto de la bombilla para retirarla. 

Extracción del capuchón 
de-la lámpara 

o 
Extra<:dón del <:onjunto 
de bon1bitla 

6. Introduzca el conjunto de lámpara de repuesto especificado por el fabricante. 

Inserción de fa lámpara 
nueva 

7. Instale el capuchón de repuesto de la lámpara suministrada con la bombilla. No la apriete demasiado. 

8. Vuelva a conectar el conector del arnés de la lámpara. 

9. Vuelva a conectar la batería y cierre el compartimento de la batería. 

10. Aplique una nueva punta BiliCa/. 

11. Encienda la energía. 

12. Realice las calibraciones que sean necesarias hasta que la unidad acepte la calibración. 

Cambio de la batería 

1. Retire la tapa del compartimento de la batería. Para abrir, debe apalancar la tapa colocando un 

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

oi<OSIP-N-
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2. Desconecte la batería. 

3. Para instalar la batería nueva, siga las instrucciones de la sección 

Conexión de la batería de este manual. 

PRECAUCION 

Extracción de la tapa 
de la batería 

La bombilla de medición es el único componente que requiere servicio técnico y al cual se puede acceder al abrir el 

compartimento de la batería. 

No trate de separar los cuerpos superior e inferior de la unidad ni de extraer el tornillo que los une. En caso de hacerlo, 

los elementos de fibra óptica pueden resultar dañados y se anulara la garantía del fabricante. 

3.6.; 

Contraindicaciones- Interacción con Dispositivos 

Este dispositivo NO ESTÁ DISEÑADO a prueba de desfibrilación según lEC 60601-1:1990 cláusula 17h. 

Peligro de explosión: No emplee el equipo en una atmósfera explosiva ni en presencia de anestésicos o gases 

inflamables. 

3.8. 

Limpieza del Dispositivo 

La superficie del sistema BiliChek es una superficie suave fácil de limpiar. Siga las instrucciones en esta sección 

cuando la unidad o el cargador se ensucien. 

1. Utilice agua jabonosa, una solución de lejía al10% o amoniaco sin diluir. 

2. Utilice una esponja o un paño suave húmedos para aplicar el limpiador. 

3. Coloque la solución de limpieza en la esponja o en el paño y limpie la unidad o el cargador. 

4. Deje que el equipo se seque al aire. 

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

ADVERTENCIA 

Para limpiar NO UTILICE: 

• Un limpiador o desinfectante 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. 

ADVERTENCIA 

5 (\kVsumerja eiBiliChek en agua ni en ningún otro líquido. Si se derrama algún líquido sob";frea nidad, límpiela con un 

o ,tra¿¡,l',húmedo y espere a que se seque antes de utilizarla. ~ 
\-163•\\"1 

ADVERTENCIA . 

No intente limpiar ni reutilizar las puntas para calibración individuales BiliCal. Bioing.'lvAna R~lammao 
Co- Dirrclora Tl!tnitll 
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3.11., 

Recomendaciones de uso durante y después 
de la fototerapia 

Durante la fototerapia 
Seleccione el lugar preciso en el que tomará la medición con BiliChek. 
Los puntos idóneos son la zona plana de la frente que se encuentra 
entre las cejas del bebé o el esternón. 
Asegúrese de que la punta para calibración individual BilíCa/ descansa 
plana sobre la frente o el esternón del paciente hasta que la prueba 
haya finalizado. 

~ 

~~~~ 

~·~ 

a~ 
Coloque!" punta desechable 
de manera que descanse 
plana sobre la frente 

Antes de iniciar la fototerapia, coloque un material opaco (como 
un parche protector de fototerapia BiiEclipse o un parche cutáneo 
adhesivo) sobre la zona en laque tomará la medición. Tome todas 
las precauciones necesarias para garantizar que este material no se 
mueva y exponga la zona de medición a la luz de fototerapia. 

3.12.; 

o el esternón 

Nora: Comuniquesecon 
Respiwnin para consultar 
sobre Jos accesorios reconR·,-¡
dados pata utilizar con ft1 

lotorempw. 

Este dispositivo se ha diseñado para utilizarse en el entorno electromagnético que se describe a continuación. 

El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno. 

Guia orientativa y declaración del fabricante sobre inmunidad 
electromagnética 

Este dispositivo se ha di sellado para utilizarse en el entOfno electromagnétko que se describe a -continuación. 
El usuario de este di~positivo debe asegurarse de que se utilke en didlO entorno. 

Prutba dt tnmumd:ad Ntvel de prueba N111'el di!' c:onfortmd6d Gu1111K1bre ~;ntorno 
([160601 electr'Ornao;¡ net1co 

Descorga electrostática ±6 kV por contacto ±6 kV por contacto los welos deben ser de madera,. 
!ESDJ ±8 kV por aire ±8 kV por aire cemento o baldosas cerámkas. Si los 
CE161000-4-l suelos ~stan cub'u~rtos ron ma~ial 

sínlética.la humedad relativa debem 
ser del3o:!t> como minímo. 

Transitorios ~ricos ±2 kV para líneas de ±2 kV para redes de La calidad de la alimentación 
rápfdosfOescarga "'limentbción suministro principal debe ser la de un entorno 
CE161000-4-4 ± 1 kV para líneas de ±1 kV para lineas de domMtico o hospitalario normal. 

entradal~ida entrada/salida 

S.obreten~ón ± 1 kV modo difefendal ± 1 kV modo diferenc:icd La calid.Jd de la alimentación 
CE161000-4-5 ±2 kV modo común ±2 kV en modo comün principal debe ser la de un en tomo 

doméstico u hospitalario normal 

Caídas de tensión, <5%U
1 

.-::. 5%U
1 

La calidad del suministro principal 
interrupciones cortas y (caída;:. 95% en U¡) (caída> 95% en U.,J debe ser la tip1ca de Wl entorno 
varia<iones de voltaje en durante 0,5 ddos durante 0,5 cido5 prívado u hospitalario. 
líneM de entrada d~ la 400bU

1 
40%U

1 

fuente de alimentación (caida del 60% en U
1

) (caida del60% en u~ 

~ CEI61000-4-11 durante 5 cidos durante 5 ciclos 
7CY.ibU

1 
70%U

1 

[caída del30% en Ur) (caída del.30% en u~ 
durante 25 ciclos durante 25 ddos 

d%Ur <5%U
1 

lcaída >95% en U,l [calda >95%en Url 
duran~ 5 seoundos durante S seq:t~ndos y 

Campo magn~tico de 3Nm 3Nm Los campos rrwsgnétioos de 
frecuenciae~ctrka rreruencia de alimentación deben 
(50160 Hz) tener niveles propios de un entorno 
CEI61000-4-8 domHtko u hospitalario normal. 

NotD:U1 es el Volt<~je de la red prindpal de C.ól. antes de la aplic:.Kión del nivel doe pruii!bd. 
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Guía orientativa y declaración del fabricante sobre inmunidad 
electromagnética 

Este dispositivo se ha diseñado para usarse en el entorno electromagnético que se describe a continuación. 
El usuario del dispositivo debe garantizar su utilizacíón en dicho entorno. 

Prueba dí!!' inmumdad Nrv~l dt prutba Nivel de GUla sobr"P entorno 4!lectromagnetic:o 
CEI60601 wnformtdad 

RF conducida 3Vrms 3Vrms 
CEI 61 OOD-4-6 de 150kHz 

a 80MHz 

RF irradiada 3V/m 3V/m 
CEI610ü0-4·3 deSOMHz 

a 2,.5 GHz 

Los equipos de comunicaciones RF portátiles y 
móviles deben usarse a una dístanda de cualquier 
componente del dispositivo, incluidos fos cables. 
no inferior a la distanda recomendada y calculada 
a partír de la eruadOn aplicable a la frecuenda del 
tr,¡nsm~sor, 

Dist•ncU. de separación recomendada: 

d -u -JP de 150 lcJiz • so M Hz 

d= 1,.2.JP de80MHza800MHz 
d ~ 1.3 -1P de 1100 MHz a 2,5 GHz 

Donde Pes la máJdma potenda nominal de salida 
del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el 
fabricante del transmisor y des la distancia de 
separación reco-mendada en metros (m). 

las intensidades de campo de los transmisores 

1 

de RF fijos, determinadas mediante un estudio 
electromagnético del emplazamiento ", deben ser 
inferiores al nivel de conformklad en cada intervalo 
de frecuencias b. 

Nota J: A eo MHzy 800 MH~ se aplk- Cl!llnrervalo de! f-rocuencla supeOOt. 

Puede haber interferencias en las proximidades de 
equipos marcados con el sigu-iente símbolo:fl4 

Nota1: Es pos4bleque estas difectrlces no se apliquen en tedas las sltuadones. la propagación electromagnética se ve ilfectada porta 
absordóo y la reflexión por pam de estructuras, objotos yp¡;nonas, 

a: L.a:s ln®skbdes de campo detransmisor951ijos, tales como estacioMs baS€!' piara radtotf!IJMonos (móvihi!!s o ina~mbñoos) y radios 
portatlles,apar,¡tos d4il radioafidonado, emisiones de radio AMy FMy emlslon.es d4il TV, no pueden predecifse con precisión a nivel 
teófko. Para evaluar el entorno electromagnétl:co d4ilbido a tnnsmtsores de RFfljos, deber~ coosiderarseun estudio etectrom.gnetico 
del r;nnpl.uall'riento. Si la kltenstdild d4il campo med'tda en el tug,¡r en tl que se utlfiz¡ el dispositivo &XCeda Ql nivel de conformidad RF 
correspondiente indicado rfds arriba, el dispositivo d4ilb«.a observarse ~a wrificar qw su funclorumkmto es nomul Si se obstfVa un 
funcionamiento anorm.ales posible que haya qwtom¡r ml!<fldas adkion.Jies, tales como volver,¡ orlenbf y ubicar e1 disposfllvo. 

b: ~n elrangodefn!cu@OCiad4il150kHz,¡ eoMHz, laslnt&nskt<ldeS deampodeb&nn ~riflferion!s a3VIln. 

Guía orientativa y declaración del fabricante sobre emisiones 
electromagnéticas 

Este dispositivo se ha diseñado para utílizarse en el entorno clectromagnético que se describe a contínuadón. 
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno. 

Prueba d~ em1s1oneos Estandares Gu1a sobre entorno ele<tromagnetKo 

Emisiones de RF 
CISPR 11 

Grupo 1 El dispositivo sólo utdiza energía de RF para su 
funcionamiento fntemo. Por consiguiente,l,¡s emisiones 
de RF son muy bajas y es poco probable que causen 
interferencias en los equipos electrónicos cercanos. 

Emisiones de RF Oase 8 El dispositivo pu-ede usarse en todo tipo de 
CISPR 11 instaladones,. incluidos hogares e instalaciones 

~Em;;;...¡,.;;0..;n.;.e_s_a_rm-óm-.-c•-,-----+-C-Ia_se_A--------i directamente conectadas a la red pUblica de energía 
CEI 61 000_3_2 eléctrica de baja tensión. 

Fluctuaciones de voltaje/ 
Emisiones fluctuantes 
CEI61000-3·3 
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~' ~ . " 
Luminosidad ambiente ~.:,:.....-.-.;:,~ ... ., ~1! ,.,~· 

Todas las lámparas de fototerapia deben permanecer apagadas mientras se toma la medición con Bili Chek. Asegúrese 

de que el lugar seleccionado para la medición continúa cubierto. Retire la solapa de material que bloquea el paso de la 

luz del parche protector BiiEclipse y tome la medición con Bili Chek en el lugar seleccionado. Cierre de nuevo la solapa 

de Sil Eclipse y prosiga con la fototerapia o retire el parche BiiEclipse 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 BiiEclipse para poder 

identificar el punto de medición exacto en futuras mediciones). 

3.14.; 

Eliminación del dispositivo 
Cumple con las directivas sobre reciclaje de residuos de aparatos eléctricos y electrónicos y las restricciones a la 

utilización de determinadas sustancias peligrosas en aparatos eléctricos y electrónicos (RAEE/RUSP) 

Deseche el dispositivo de acuerdo con las normativas locales. 
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"20 11 -Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ANEXO 111 

CERTIFICADO 

Expediente N°: 1-47-18130/10-4 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° '-··8···7·· 2 
y de acuerdo a lo solicitado por Philips Argentina S.A., 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: 16-166 Bilirrubinómetros, 

Cutáneos. 

Marca del producto médico: Respironics 

Clase de Riesgo: Clase 11 

Indicación/es autorizada/s: bilirrubinómetro transcutáneo no invasivo de uso en 

neonatos, antes, durante y después de la fototerapia. 

Modelo/ S: BiliChek 

Período de vida útil: 5 (cinco) años. 

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

Nombre del fabricante: RESPIRONICS GEORGIA INC. 

Lugar/es de elaboración: 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144, 

Estados Unidos. 

Nombre del fabricante: RESPIRONICS INC. Sleep and Home Respiratory Therapy. 

Lugar/es de elaboración: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville PA 15668-Estados 

Unidos. 

~-· 



// .. 
Nombre del fabricante: RESPIRONICS INC. Sleep Therapy. 

Lugar/es de elaboración: 312 Alvin Drive, New Kensington PA 15068-Estados 

Unidos. 

Nombre del fabricante: MINI MITTER COMPANY INC., una compañia de 

RESPIRON!CS INC. 

Lugar/es de elaboración: 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701-

Estados Unidos. 

Se extiende a Philips Argentina S.A. el Certificado PM-11 03-81, en la Ciudad de 

Buenos Aires, a ....... 1.3 .. JUL .. 20U siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 
e_:::::...------· 

NO 
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