Vi

*2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
A.N.M.AT. DISPOSICION N/ 3 5

BUENOS AIRES, 13 JUN 2011

VISTO el Expediente No 1-47-21240/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Agimed S.R.L. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento
de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legailes y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Respironics, nombre descriptivo Sistema de fototerapia y nombre técnico
Unidades de fototerapia, de luz visible, para hiperbilirruminemia, de acuerdo a
lo solicitado por Agimed S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 30 y 4 a 10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4¢° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1365-56, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al

=
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-2&243/1051 :
DISPOSICION N© ? { .o
; i 10
eib | N !3- g“")

Dr, OTTO A.l ORSINGHER

y BUB-INTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 435 ..........
Nombre descriptivo: Sistema de fototerapia
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-515 unidades de
fototerapia, de luz visible, para hiperbilirrubinemia.
Marca del producto médico: Respironics
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: para el tratamiento de la bilirrubina.
Modelo(s): BiliTx
Condicidén de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Tiempo de vida uatil: 10 (diez) afios
Nombre del fabricante:

1) Respironics INC Sieep and Home Respiratory Therapy

2) Respironics Georgia INC

3) Respironics INC

4) Mini Mitter Company INC (una compafiia de Respironics INC)

Lugar/es de elaboracion:
1) 1001 Murry Ridge Lane- Murry PA 15668- Estado Unidos
2) 175 Chastain Meadows Court- Kennesaw, GA 30144- Estados Unidos
3) 312 Alvin Drive, New Kensington PA 15068- Estados Unidos
4) 20300 Empire avenue - building B3, Bend OR 97701- Estados Unidos
Expediente N¢ 1-47-21240/10-1
DISPOSICION No
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

oy BB

A {yungtn
Dr. OTTO" A, DRSINGHER

SUBHINTERVENTOH
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INSTRUCCIONES DE USO B
Sistema de fototerapia Respironics BiliTx -
Anexo ITIL.B
3.7
Importado por:
AGIMED S R.L.
Belgrane 1215 Piso 10 - Of. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina
Fabricado por;
RESPIRONICS INC. Sleep and Home Respiratory Therapy RESPIRONICS GEORGIA INC.
1001 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court
Murrysville PA 15668 - EE. UU. Kennesaw, GA 30144 - EEUU.

RESPIRCNICS INC. Sleep Therapy
312 Alvin Drive
New Kensington PA 15068 — Estados Unidos de América

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

Sistema de fototerapia Respironics Bili Tx

100-240 V * ey
A wew |4 g@m ce X
104 ' 0129 —
B 5808
Temperatura de funcionamiento: +15°C a +35°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +50°C

Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacién
Rango de presién atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa {2.600 m sobre nivel mar)

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingenierc Mat. N25545.

Condicién de Venta:..........ccceuvervneen.. erenoenes

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-56

24y285
Adverfencias

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos disponen que este producto sdfo puede ser
vendido por meédicos o bajo prescripcion médica.
Advertencias
» LUltilice el sistema Bili 7x solo para el uso previsto que se describe en este manual.
¢ Los fotolsomeros de bilirrubina pueden producir efectos toxicos.
¢ No deje el iluminador encendido cuando el panel de fibra 6ptica no se encuentre alrededor del bebé,
+ Durante la limpieza o la reparacion del sistema apague y desconecte siempre el iluminador,
« No utilice el sistema Bili 7x en presencia de sustancias inflamables, tales como anestésicos, soluciones
limpiadoras y gases combustibles (por ejemplo, oxigeno y 6xido nitroso). )
e No utilice el sistema mientras esté bafando al bebé, %
+ No cologue o almacene el sistema Bili Tx en lugares donde pueda caerse o resbalar dentro de una bafiera
o fregadero.
+ Sientra liguido en el iluminador o si se cae al agua, no lo toque sin haberlo desconectado previamente.
No vuelva a usar el dispositivo y péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.
« No utilice nunca el iluminador si ¢l enchufe estd dafiado o el cable de alimentacion esta pelado o dafado.
¢ No introduzca nada en el extremo del enchufe.
s No utilice alargadores, N \’M

» Conecte siempre el dispositivo a una toma de corkente con descarga a tierra apropiada.

' FERNANDO SCIOLLA
o ApodaradFt‘:tL
Sioify. LE EED:. GOMEL AGIMED S.R.L.
pioy. Lepl e ean
: 5 [l a8
Anexo [lI-B Instrucciones de Uso ' oo Cn,c’ .
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INSTRUCCIONES DE USO |
Sistema de fototerapia Respironics BiliTx - <%

Anexo I11.B - )

« Si por cualquier razén se interrumpe la terapia, reanudela lo antes posible y pongase en contacto con su.
proveedor de servicios médicos.

¢ Coloque cuidadosamente el cable del panel para evitar enredos.

¢ Coloque el iluminador sobre una superficie estable, preferentemente mas baja que el bebé. Cuando el
sistema Bili Txse utiliza con la configuracion del panel de fibra 6ptica y la bolsa portatil, el dispositivo se
puede colgar en la parte extema de la cuna o del area de tratamiento.

+ No coloque el iluminader, la fuente de alimentacion ¢ la bolsa portatil en una incubadora ¢ cuna térmica.

¢ No cologue un sensor de temperatura para fa cuna térmica o para la incubadora debajo del panel de fibra
optica.

+ No coloque el iluminador, el cable de alimentacion o la boisa portatil €n una cuna o en otra area de
tratamiento cercana al behé.

* No bloguee nunca los orificios de ventilacidén de la unidad ni la cologue sobre una superficie blanda, como
una cama, cuna, suelo alfombrado o sofa, donde los orificios puedan quedar blogueados.

» Durante la fototerapia, el balance hidrico del bebé puede verse afectado. Antes o durante la fototerapia,
asegurese de que el bebé esté bien hidratado y que su temperatura corporal permanezca estable.

* Una vez comenzado el tratamiento, se debe medir el nivel de bilirrubina del bebé para asegurarse de que
la terapia sea eficaz.

¢ El panel de fibra éplica s6lo se debe cubrir con la funda provista.

» Cualquier otro tipe de funda provocara una reduccidn de la intensidad luminosa. Se deben seguir las
instrucciones de instalacién al pie de la letra.

Precauciones

» Mantenga la unidad lejos de cualquier superficie caliente.

» No raye, dafie o ensucie el extremo del vastago del panel. Ademas, no cologue objetos pesados o
cortantes sobre el panel, ya que éstos pueden dafiarlo y afectar a la emisién de luz.

+ No seque el panel de fibra 6ptica con calor arfificial.

» Si el dispositivo se cae, pongase en contacte con su proveedor de servicios médicos.

3.2, RS

Uso Previsio

El Bili Tx esta indicade para el tratamiento de la hiperbilirrubinemia mediante fototerapia.

El sistema de fototerapia Bili 7x utiliza diodos emisores de luz (LED) de color azul para convertir la
bilirrubina en productos de desecha que se excretan principalmente a través de la orina y las heces, y
reducir asi el nivel de bilirrubina en la sangre del bebé.

El dispositivo iluminador emite luz por el cable de fibra dptica a toda el area del panel. El panel se
coloca en una funda protectora. Esta envoltura es suave y comoda, y permite dirigir la luz terapéutica
hacia el behé,

Gracias a esta funcion del sistema Bili 7x, es posible sostener y alimentar al bebé, y ofrecerle la
comodidad reconfortante de los padres mientras se le administra el tratamiento. Ademas, a diferencia
de lo que ocurre con la terapia convencional de fototerapia, cuando el sistema Bili 7x se utiliza

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

Efectos Secundarios \
Cuando el dispositivo es empleado teniendo en cuénta el uso, las advertencias y precauciones
detalladas en las Instrucciones de uso, su utilizaciéﬁ.ancj ha presentado efectos secundarios.

SRy

Anexo IlI-B Instrucciones de Uso 3G ’ ? co 545 217




INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de fototerapia Respironics B111Tx
Anexo I11.B

33,

Partes y accesorios

El sistema Bili 7x puede incluir los siguientes componentes. Tenga en cuenta que algunes de los componentes
pueden ser diferentes a los que se muestran a continuacién o pueden ser accesorios opcionales que no se
suministran junto con el dispositivo.

1. lluminador con cable de alimentacién de CA

2. Panel de fibra éptica

3. Funda desechable

4. Bolsa portatil para el iluminador

5. Bolsa portatil para el sistema (opcional) (no se muestra)
6. Cinta (no se muestra)

7. Manual para padres (no se muestra}

8. Guia de inicio rapido (no se muestra)

36.;

Contraindicaciones — Interaccién con Dispositivos

El dispositive esta disefado para usarlo en un entorno electromagnético donde se controlan las
perturbaciones originadas por RF radiada. El cliente o el usuario de esta unidad puede contribuir a
evitar |la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de

RF (transmisares) portatiles y méviles y esta unidad, tal como se recomienda a continuacion, de

acuerdo con |a potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

de 150 kHz a 80 MHx de 30 MHz a 300 MMz de 300 MHz 2 2,5 GHz
d = 12JF d= 3,240 d== 23P
5 H] Q12 @12 9,23
A B3¢ 938 a7
1 1.2 $2 23
10 3% EX:) 7.3
1 12 12 3

En of casode ks transraisnres (on una potencls Nomingd de salida masima que 1o aparccen on |z aplentr sta, 12 distancia recamendada.

[ eAprasadds of feties Uk Pokedi cSTIMarSe Meciante G ecdacinn aplicalie a 1a frecuencia dil transenisoy, dotde P 3 fa prtencia noiinsl

do safida privimadel transenisor, expraesida on DS (W) se0iin of fabricante del vansmison

NOTA 1 A 20 Mtz y 500 MHz @ aplics 33 distanda de sepizracidn pan o intenaio de frecyeni i supssion

MOTA 2 Es posibly que ostas directrioes o (vtespondan 3 todas las situadiones. La propagacion eleciromagnetica se ve sfeciada por &
aborciony o reflao de estroiaas, objstos y peronzs.

3.8

Limpieza del Dispositivo CIOLLA
Limpieza del iluminador y el panel de fibra 6ptica
Siga las instruccicnes que se proporcionan en esta seccion cada vez que’é?"mmmador 0 el panel de

fibra dptica estén sucios. (

1. Utilice agua jabonosa con un 10% de solucidn de lejia 0 amoniaco sin dllun\' -
2. Utilice una esponja o un pafio suave para aplicar el limpiador. L C;‘/

i - LE OP':TE 3 -
Anexo lIt-B Instrucciones de Uso ha. tor T6AN <O 3/7
ied -

(X \llGD 5.
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Sistema de fototerapia Respironics B111Tx
Anexo I11.B /

Y

3. Coloque la solucién de limpieza en la esponja o en el pafio y limpie el panel de fibra épticiﬁ y:eli
iluminador. E

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

5. Limpie el iluminador y el panel con un pafio seco. Si la bolsa portatil en uso se ensucia, se puede

limpiar con un pafio himedo.

ADVERTENCIA

Para limpiar NO UTILICE:

« Un fimpiador o desinfectante bactericida a base de compuesio fendiico

+ Estonifizantes 0 desinfectantes con glutaraldehido

* Limpiadores o jabones para ropa habituales de marcas comerciales

* Soluciones yodadas, dcidos fuertes o soluciones alcalinas fuertes

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

38,

Instalacion del sistema Bili 7x

1. Disponga la funda correspondiente sobre el panel y coloque al hebé y el panel en la posicién que
se describird mas adelante en este capitulo (consulte Instalacion: Panel envolvente ¢ Panel necnatal
plano).

2. Coloque el iluminador sobre una superficie dura y plana o, mediante la bolsa portatil, cuelgue el
dispositivo en la parte exterior de una cuna o del drea de tratamiento, lejos de una fuente de calor.
Asegurese de que el dispositivo no esté a mas de un metro del lugar en el que se colocara al bebé,
3. Introduzca el extremo metalico del cable del panel de luz, llamado vastago, con el soporte metalico
hacia arriba, dentro de la abertura dei iluminador. Gire ¢l vastago ' de vuelta en el sentido contrario a
las agujas del reloj para bloguearlo. La luz no se encenderé si el panel no esta colocado en el
iluminador.

4, Enchufe el lluminador en una toma de corriente eléctrica. El boton de encendido parpadeara en
color verde.

PRECAUCION

87 es necasario reparar o resmplazar of cable de alimentacidn o los cables, no conacte e dispositivo.

5. Pulse el botdn de Encendido/Apagado de la terapia para encender el iluminador y comenzar con la
fototerapia. El botén de terapia se iluminara en color verde,

6. Para apagar el dispositivo cuando la terapia haya finalizado, puise y mantenga pulsado el boton de
Encendido/Apagado de la terapia durante 3 segundos.

3171, r

Solucién de Problemas FERNANDG SCIOLLE

Apoderado
AGIMED SR 1

——,

NAHD: GO -
mﬁﬂ:\ng \‘-‘—%Pﬁmwsm
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Anexo llI-B Instruccionss de Uso Ditectol jécn ¢ 417
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Sistema de fototerapia Respironics BlllTX ,
Anexo 111.B P

Razon/Accidn
Lampruebe que el Cable de alimentacitn estd bien conectado y
enchyfado en un tomacorriente sléctrico que fundone.

Problema

£ baton de Encendido/Apagadn
da [a teragna no se iluming en calor
vizrgde

Asegurese de gue el dispositive estd encendido.
5i ol rabie de dlimentarion estd conectade cvrectamente y
snchufade en Unis 1oma de Courlente eléctrica gue fundiona y of botdns

£} boton de EncerdidofApagade
e 1a terapia no parpades en color

werde | de EncendidoiApagado de 1 terapia ne patpadea en color verde,
pero el Gispotive se encends, continie utiizéndolo pars reakzar la
tetapia.
o panet defibra Optica no emite fuz | Compruebe que ef panel £sié Dlogueads de manesa segura deniro
) del dumirador,

EILED e colut amanlio parpadea Asegarese de que € panel & & adaptador del soporte del circuito eud
corrertamente colocado. 5i la juz continga parpadeandn. llame asu

praveador de servickos médicos

Interrupddn del sumirdstro
eldctco o fallo enla fuente de juz

Pongase en ContaCte coh sy proveedor de servicios médicos.

H dispositivo ne se apaga cuando | Pulse y mantenga pulsado el botén de Encendido/Apagade de ia
se pufsa el beton de Encendido’ terapla Surante 3 seguidos.
Apagade de i terapla

3.72;
Cuidados y Precauciones
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Este dispositivo esta disefiado para usarlo en el entorno electromagnético que se describe a continuacion. El
usuario de esta unidad debe asegurarse de que se utilice en diche entorno.

Entorao etectromagneticg — Guia srientativa

Priwbs de emisiones Lonfornm

Eminones de BF Grupo | El divpositive sble utiliza energiz de FF para su

CIER 1 fuscmnamients interno, Por consigusente, sus 2misiones.
de BE 560 miuy bajesy s poce prodable que cousen
interferencias en jos equinos elaciPonicos Cartancs.

Emisiones de RF Chass & El dispositive plasde usarse 2n tode tpo de

CHEER 1Y instafacionss, incluidos hogares e instalaciones

Ervisitnms aTRGIECAS Ciose B t;:e(um'ev!;e {;{)ﬁtaé;; A ipred publica de suministre

(EC 61000-3-2 SREIGE TE DA tena.

Fluctuacionzs de tensidn/ S

parpaden

HEC 61060-3-2

Pruaba de inmasmidad Nivie! de cumpBrmdernto Entormo electiamagnetico -

{iia otientativa

#Hivel de prueha

IEC 66601

Pascarga electroestatics | +8 k¥ por contacto 6 KV poy contacwe Lays susios daben ser de madera,
ESD B kY por goe =5 KY por aine cemento 2 baldosas cardrmicas. 5 e
EL 600042 sizedn extd recublerte de un material
sintétics, i humedad refativa
minira deberd ser de un 30%.
Transitorios SHCUCOs *2 ¥ para linsas de & 2BV pararedes de Lacahidad de fa energlade bared
ropidos Dencs SETUATLD suministro ehéctrica deberd sevia tigica de una
[EC BYMR-5-5 + 1 &V para bas Hinas de & Y k¥ paraias fineas e <asa u hospital
entradarsalida entradalsalida
Sobretensidn *1 kY modo diferencial 21 KW ot diferencial La catidad de fa enengia da fa red
FC 51000-4-5 #2 k¥ modao comin 3 3 k¥ en mode comim afécrica debers eria tipica de wna
tasa s bospital.
Caxdas de tansics, < 5% 4, aide » 950 en |« 5% U, icaida s O5% en | Lacsfaiad de la slimentacicn de red
nterrupcionss Coras y 4.} durante 05 cidos Ut durantz 8.5 ciclas debe 3eria de un enorno doméstica -
vanaciones de voltae 409 U 60% decaidaen | 409U {50% decaide en | u hospitafario normyal.
eniiness de entradadel | U} durante § cicios U, durante § cicios
surninistro de energiz 7ot U 300 decaidaen | P% U i30% de caida en
£ 6 1000-4-11 U bduvame 2% ciclos sird fania 25 cicles
5% Ur (g5 de & U Ta9RE de
caidaen U derante :a;da era U} duranse
5 saqundas 5segundos
Campao magnetico de 3AMm 3 A Lo cares0s magnéticos de
Fmouencis de 1 red frecusncia de alimentacidn deben
ehéctrics {SOAQ HE) A wener naveles propios de un entomns
L &1000-4-5 H dornsstico u hospitaiaio normal
NCTR: 3, o4 of voliaje de 1a e prinoipal (8 2.3, anvtes de iy aplicacn del nised Qé el
o 5G! oLLA
FERNAT - (ered0
Apo S R
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INSTRUCCIONES DE USO o
Sistema de fototerapia Respironics BiliTx

Anexo II1.B s
“1

Prueba de imsnunidad Nivel de prueha Nivel de cumplimients £nterno glectromagnetico -

FEC 50001 (e orientativa

N deberan ytilizarse souipos de
comunicaciones de BF portatie

o mdviies 2 un distancia de las
pigzas del dispositive, induidas los
cables, menor g la distancia de
separacien tecomendada, distancia
calculads a pariir de la ecuacion
correspondiente 3 b frecusncia del
Transmisor

Distancinde separacion
recomendada:

g2 1,20F 150 kHza ROMHZ

do L2 20 MHz 3800 MH2
du23F desioMHza 25 GHz

AF conducits R

EC £1000-4-8 158 kHz 2 86 MHz IWrms Donde P £ b mdxima poteacia
nominal de salida del wansmisor

BF radsads 3¥im Vi en watins (Whde acserdo con

FEC £1000-5-3 80 MMz 2 25 GHr eifabricanie del dnsmisor y

o 5 Ja distancia de zeparadidn
seromendads £n metros (mi.

135 ntensid ades de Lampo de

ios transenisazes de RE fijos,
determmadas medianis un

esudio slecttomagnético def
emplazamientc &, deben ser
infericres af rivel de cordormidad en
cada intervalo de frecuencias b,

Puede haher eiferencas en fos
noxinidades de equiper marcagos
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ESPECIFICACIONES
Ambientales

Almacenamiento Funcionamiento

Temperatura 202 4+55°C 15235
Humedad relativa §5-95%; sin condensacion 15-95% sin condensacicn

Fisicas
lluminador
Tamafio: 16,10 cm x 7,40 cm
Peso: < 1,13 kg
Panel de fibra dptica
Modelo: EG-2000 (Panel envolvente)
Tamaiio total de la almohadilla - Estandar: 10,16 cm x 38,10 cm

Area iluminada - Estandar: 7,62 cm x 35,56 cm
Modelo: EG-2000N (Panel neonatal plano)
Tamafio total de fa almohadilla - Neonatal: 12,70 cm x 17,78 cm =
Area iluminada - Neonatal: 10,16 cm x 15,24 cm

£

Fuente de luz FERNANDO SglOLLA
. \ N Apoderado
Nivel de irradiacién AGIMED SR.L-
Luz del panel estandar: 30 pW/cm2/nm \

Luz del panel neonatal: 55 yW/cm2/nm !\

Relacién de intensidad
Panel estandar y panel neonatal: > 0,4 {(minimo a maximo) . g |
Ruido Q—/\i\/\
Swing. LEONARD. GOMEZ
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INSTRUCCIONES DE USO

Anexo ITLLB

Sistema de fototerapia Respironics Bili'If‘x' / E

< 60 dB(A). Medido de acuerdo con la norma IEC 60601-2-50.

Requisitos eléctricos
100 - 240 LA SO/80 He, 1,0 &
Equipamiento de Clase |
Piezs apticadade tipn BF
. Proteccifin ordinara, IFX0
Modo de funcionamiento Continug

374,

Eliminacién del dispositivo

/

+ De conformidad con la Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE)

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

contiene materiales de RAEE; comuniguese con su distribuidor para averiguar las politicas de

devolucién o reciclaje del aparato.

Anexo llI-B Instrucciones de Uso

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.

A )
S EDNARD. GOMEs

< Lioing. LEONARD. GO

at. ooPiTel 1645
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PROYECTO DE ROTULO ANEXO III-B 0
SISTEMA DE FOTOTERAPIA RESPIRONICS BILITX

Importado por:
AGIMED S.R.L.

Belgrano 1215 Piso 10 - Of. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Eabricado por:

RESPIRONICS INC. Sleep and Home Respiratory Therapy RESPIRONICS GEORGIA INC.,
1001 Murry Ridge Lane 175 Chastain Meadows Court

Murrysvilie PA 15668 - EE. UL. Kennesaw, GA 30144 — EEUL.

RESPIRONICS INC. Sleep Therapy
312 Alvin Drive
New Kensington PA 15068 — Estados Unidos de América

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

Sistema de fototerapia Respironics BiliTx

Reff: _ SIN XXXXXXXXXX mﬂ _____________________
wen [ €. ce =
' sroaacs o123 w—

Temperatura de funcionamiento: +15°C a +35°C
Temperatura de aimacenamierito y de transporte: -20°C a +50°C
Humedad — funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a $5% sin condensacién
Rango de presion atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar} y 60 KPa {2.600 m sobre nivel mar}

Director Técnico: Leonardo Goémez. Bioingeniero Mat. N25545.

- e ~
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“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Mlnlsteride Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
A.N.M.AT,
ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N9: 1-47-21240/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia icg (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°©
......... f 1 y de acuerdo a lo  solicitade por
Agimed S.R.L., se autorizo la inscripcic’m en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos:
Nombre descriptive: Sistema de fototerapia
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 17-515 unidades de
fototerapia, de luz visible, para hiperbilirrubinemia.
Marca del producto médico: Respironics
Clase de Riesgo: II
Indicacion/es autorizada/s: para el tratamiento de la bilirrubina.
Modelo(s): BiliTx
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Tiempo de vida util: 10 (diez) afios
Nombre del fabricante:

1) Respironics INC Sleep and Home Respiratory Therapy

2) Respironics Georgia INC

3) Respironics INC

4) Mini Mitter Company INC (una compafiia de Respironics INC)
Lugar/es de elaboracién:

1) 1001 Murry Ridge Lane- Murry PA 15668- Estado Unidos

2) 175 Chastain Meadows Court- Kennesaw, GA 30144- Estados Unidos

3) 312 Alvin Drive, New Kensington PA 15068- Estados Unidos

4) 20300 Empire avenue — building B3, Bend OR 97701- Estados Unidos
Se extiende a A?ImﬁdZ[?ﬂR .L. el Certificado PM-1365-56, en la Ciudad de Buenos

Aires, a......... ., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la

fecha de su emision.
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