DISPOSICION N'-z 2 3 9

Ministerio de Salud “2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y
. ;. .y A Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 31 MAR 2011

VISTO el Expediente N°© 1-47-21732/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
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 evaluacion 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 redne 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 legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actUa en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso IlI) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- 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 Medidor de Bilirrubina No Invasivo y nombre
técnico Bilirrubindmetros, de acuerdo a lo solicitado, por Electromedik S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Auytorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 38 y 40 a 56 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3° - Extiéendase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién 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-1136-15, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica 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 Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
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Ministerio de Salud 2011 - Aiio del Trabajo Decente, la Salud y
. . ., . Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 2239

Nombre descriptivo: Medidor de Bilirrubina No Invasivo

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-109 - Bilirrubinémetros
Marca: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacion/es autorizada/s: Actuar como indice predictivo de los niveles totales
de bilirrubina sérica en neonatos antes, durante y después de la fototerapia
independientemente del sexo, edad gestacional o peso.

Modelo/s: Bilicheck

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Mini Mitter Company Inc. A Respironics, Inc. Company
Lugar/es de elaboracidén: 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701,
Estados Unidos.

Nombre del fabricante: Respironics, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: Respironics Georgia Inc.

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

Estados Unidos.

Expediente N® 1-47-21732/10-1 i
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Ministerio de Salud 2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y
, L, . ., . Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO II

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

....... 2939

& |
WEvs

S

A oR on
or. OT“.gTER\I gt
SUB' A.ﬂ-u'bfr-



"2011 - Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad

Ministerio de Salud de los Trabajadores”
Secretaria de ®Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAL
ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-21732/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
?? '5 g y de acuerdo a lo solicitado por Sociedad Anonima, se autorizo la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Medidor de Bilirrubina No Invasivo

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-109 - Bilirrubindmetros
Marca: Respironics.

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: Actuar como indice predictivo de los niveles totales
de bilirrubina sérica en neonatos antes, durante y después de la fototerapia
independientemente del sexo, edad gestacional o peso.

Modelo/s: Bilicheck

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Mini Mitter Company Inc. A Respironics, Inc. Company
Lugar/es de elaboracién: 20300 Empire Avenue, Building B-3, Bend, OR 97701,
Estados Unidos.

Nombre del fabricante: Respironics, Inc.

Lugar/es de elaboracidon: 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668, Estados
Unidos.

Nombre del fabricante: Respironics Georgia Inc.

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

Estados Unidos.



Se extiende a Electromedik S.A. el Certificado PM-1136-15, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ""““3‘1'MAR"29” .......... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién.
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ROTULO

1. Fabricado por:

Respironics Inc., 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668

Respironics Georgia Inc., 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144

Mini Mitter Company Inc., a Respironics Inc. Company, 20300 Empire Avenue, Building B-3, Beng, OR 97701

Importado por ELECTROMEDIK SA ~ Fragata Presidente Sarmiento 2265 — C.A.B.A - Argentina
Medidor de Bilirrubina No Invasivo Marca Respironics, modelo: BiliCheck

Conservar a temperatura entre de -20 a 50°C; humedad relativa de 15% al 95%

ver manual del usuario en el interlor de la caja.

ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti — MN 5634

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.

Autorizado por A.N.M.A.T — Registro N© PM-1136-15

© ® NS N W N

Nocke

Bioing. Silvana chhetii
Directora Técnica

Mat, N2 | 563/

JUIETA RORRUEL

Fragata Presidente Sarmiento 2265 . C1416CBW . CA.B.A. | Telefax: (54-11) 4856 - 1004 y L.R.
Mail:ventas@electromedik.com.ar | Web:www.electromedik.com.ar

BUREAU VERITAS

Certification Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 154-448-0004 | 154-446-8424
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por:

Respironics Inc., 1001 Murry Ridge Lane, Murrysville, PA 15668

Respironics Georgia Inc., 175 Chastain Meadows Court, Kennesaw, GA 30144

Mini Mitter Company Inc., a Respironics Inc. Company, 20300 Empire Aveniue, Building B-3, Beng, OR 97701

Importado por ELECTROMEDIK SA — Fragata Presidente Sarmiento 2265 — C.A.B.A - Argentina
Medidor de Bilirrubina No Invasivo Marca: Respironics, modelo: BiliCheck

Conservar a temperatura entre de -20 a 50°C; humedad relativa de 15% al 95%

ver manual del usuario en el interior de la caja.

ver precauciones, advertencias, € instrucciones de uso en el manual del usuario.

Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti — MN 5634

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.

Autorizado por A.N.M.A.T — Registro N° PM-1136-15
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MEDIK S-A. Bm::r)li?eclora Técnica

Mat. N2 | 6632

Fragata Presidente Sarmiento 2265 . C1416CBW . C.A.B.A. | Telefax: (54-11) 4856 - 1004 y L.R. 1
Mail:ventas@electromedik.com.ar | Web:www.electromedik.com.ar

BUR_E_AU_VERITAS .
Certification Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 154-448-0004 | 154-446-8424
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Instrucciones de Uso

Instalacion Inicial

Inspeccione visualmente que ninglin componente presente darios fisicos. Si observa algun dafio, pdngase en contacto
con el distribuidor local o con Respironics.

ConexIdn de la bateria de la unidad de mano

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

2. Pliegue los cables de Ja bateria debajo del compartimiento de la
bombilla. Deslice la bateria dentro de la unidad de mano.

3. Acople la tapa del compartimiento de la bateria deslizindola hacia arriba hasta que se
ajuste en su iugar.

Conexion del cable de allmentacidn del cargador

1. Acople el enchufe del estilo adecuado al suministro eléctrico si fuera necesario. °

2

2. Conecte el extremo con el enchufe hembra del cable de alimentacion en la entrada de \§
alimentacion en la parte inferior del cargador. P

Jui e T BORRUEL |

t o Bi%ﬁgﬂvﬁ Tochetll

Birectera Técnica
Mat. N2 | 5634

Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW . C.A.B.A. | Telefax: (54-11) 4856 - 1004 y L.R, 2
BL/REAU VERITAS Mail:ventas@electromedik.com.ar | Web:www.electromedik.com.ar
¢ erification Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 154-448-0004 | 154-446-8424
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3 Enchufe el extremo con patillas del cable en una toma de corriente. Compruebe que todas las conexiones estén bien
hechas.

Conexion 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 funcién, debe
conectar el cable Ethemet incluido con el sistema BiliChek.

1. Conecte un extremo del cable Ethernet al conector de la parte inferior del
cargador.
2. Conecte el otro extremo del cable a la conexién de red.

Carga de la bateria de la unidad de mano

Antes de empezar a utilizar ia unidad, la bater0 debe estar completamente cargada.

1. Cologue el sistema BiliChek sobre el cargador. Un simbolo de rayo aparecer4 en el icono de la bateria para indicar que
la bateria se estd cargando.
2 Cargue bateria durante ocho horas o hasta que el icono de estado de la bateria indique que la carga esti completa.

- oz dz dn a=m

Sin carga Completamente

[

+ ¥ cargada

Visualizacién y cambio de ajustes

La unidad de mano BiliChek est4 formada por los siguientes componentes: Escner de
+ Ventana de visualizacidn cadige de
* Teclado bareas \ ey, Ventana de
+ Punta para calibracion Pura para, T visualizacinn
* Escéner de c6digo de barras L
- Compartimiento de la bateria Hlajas de carga L

Tectado

+ Clavijas de carga \,Qg’] ¢
\\-L, )"g/} -

Teclado del sistema BiliChek

Compartimento

Utilice el teclado para navegar por ios menis en pantaila. de 1 bateria
Teclas de
navegacion Tecla Entrar
Tecias P v %’
humégcas | TR —
\ .
Teclade 11213 Teclade
Inicia 4156 Ayuda
789
ai0]r
- ’ »rs
#r]ochem
JUL!ZI’A ORRUEL B-‘O‘S-.réc Gra Tecncd
. A
Mat. el 563

FLC/ NEIEDIK S.A
Fragata Presidente Sarmiento 2265 . C1416CBW . C.A.B.A. | Telefax: (54-11) 4856 - 1004 y L.R. 3

PUREAU VERITAS Mail:ventas@eliectromedik.com.ar | Web:www.electromedik.com.ar
Certification Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 154-448-0004 | 154-446-8424
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Puesta en marcha de la unidad

Miyal de sonide
Hora actuat

1. Aseglrese de que la bateria esta conectada a {a unidad y completamente

cargada. et
2. Sila unidad esté en modo de suspension, presione la tecla (Entrar) para '
comenzar. 1
3. La unidad se encendera y aparecera la pantalla de inicio. ',,,:) Historial

Nota: La unidad de mano BiliChek no dispone de un interruptor de apagado. La & Configurar
unidad BiliChek se apagard automdticamente si permanece inactiva durante 2
minutos.

Nota: Hasta que configure 1a fecha y /a hora, aparecerdn guiones en su lugar,

Teddasde
AFEYALION

Navegacion por las pantallas de mend

Para navegar por todos 10s ajustes y las pantallas de meni:

- Utilice las flechas arriba y abajo para desplazarse por los ajustes y las opciones del menu

« Utilice las flechas izquierda y derecha para realizar las acciones especificadas en las pantallas.
» Utilice la tecla (Entrar)} para guardar el ajuste en la pantalla.

Teck Emrar

Acceso a la ayuda en pantalla

Desde cualquier pantalia, presione {a tecla {Ayuda) en el teclado de BiliChek. Después de
esto, aparecera un mensaje de ayuda para ejecutar esa accion.

Teila
Regreso a la pantalla de inicio ' kg
Puede regresar a la pantalla de inicio en cualquier momento al presionar ia tecla (Inicio). Si
vuelve a la pagina de inicio en medio de una lectura, debe volver a comenzar el proceso de
medicion.

Cambio de ajustes

Artes de utilizar el sistema BiliChek por primera vez, puede revisar 0 modificar algunas
configuraciones predeterminadas. También puede cambiar cualquiera de los ajustes cuando lo
desee. Elija Configurar en la pantalla de inicio para modificar los ajustes. En cualquier momento . )
durante el proceso de configuracién, puede presionar la tecla (Ayuda) en la parte inferior detecha BRGNS
del teclado para acceder a las instrucciones en pantalla. £ Historial

7 s MAORRUEL .,

ana Tochett

Bioing. Silvana 1o
D'{?ectora Técnica
. ¢ A
0 9901 Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW . C.AB.A, | 1*&1@%;:&‘? (Jjg-ql) 4856 - 1004 y L.R. 4
509
Mail.ventas@electromedik.com.ar | Web:www.electromedik.com.ar

BUREAU VERITAS
Certification Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 154-448-0004 | 154-446-8424
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Personalizacion de ajustes

Antes de modificar ajustes, se recomienda que configure la pantalla del sistema BiliChek con su idioma. Luego, debe
seleccionar el formato adecuado de fecha y hora e ingresar la fecha y [a hora actual. I=n las siguientes secciones se
explicara ¢cada uno de estos ajustes.

Seleccion del idioma
Antes de comenzar a personalizar los ajustes de BiliChek, debe configurar su idioma nativo. El
idioma predeterminado de la pantalla de BiliChek es el inglés. Para cambiar el idioma, debe hacer @ B
Io siguiente: <> Luctuea BTG

. &> Hislorial

1. Desde [a pantalla de inicio, utilice la flecha hacia abajo para seleccionar Configurar.

2. Cuando esté en la pantalla Configurar, utilice la flecha hacia abajo para seleccionar Idloma,

3. Desplacese hasta que su idioma quede resaltado. Presione la tecla (Entrar) para guardar la
configuracion.

iioma

4. Se visualizara una pantalla para verificar el idioma que seleccioné Eaganel

Seleccion del formato de hora y fecha

Formato hora
1. Desde el ment Configurar, seleccione Formato hora.

Nota: Después de cambiar &l nivel de sonido, ta fecha o la hora, volvera autormnaticamente
a la pantalla de Inicio. Después de cambiar cualguier olra opcion, la unigad volvera a la pantaila
principal de fa opcidn Configurar.

%90“ Tochem

FORRUEL B‘omg tora Tecn\ca
\f\ 4 NE 1 5634

DK 8 aA

Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW - CAB.A. | Telefax: (54-11) 4856 - 1004 vy L.R. 5

IsO 9ot . .
Mail:ventas@electromedik.com.ar | Web:www.electromedik.com.ar

BUPZAU VERITAS
Certification Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 154-448-0004 | 154-446-8424
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2. Seleccione €l reloj de 12 6 24 horas (el de 24 horas es el predeterminado).

Formato fecha
1. Desde el mend Configurar, seleccione Formato fecha.

2. Seleccione Mes/DD/AA (mm /dd /aa } 0 DD/Mes/AA {dd /mm /aa )
(dd /mm /aa es el predeterminado.

Ingreso de hora y fecha actual

Hora actual
1. Seleccione Hora actual en el menu Configurar.

2. Introduzca la hora mediante el teclado.

Service - Seguridad - Algui {ﬂ_‘_t_a
& e

ENTR IO

esha aclusl
Idienia

pocsa Finglizar

06 30 pm
B - 8 kg

3. Presione la flecha hacia arriba para colocar el cursor en la pantalla. Si utiliza el reloj de 12 horas, vaya al paso 4. De lo

contrario, vaya al paso 5.

150 9401

FL/REAU VERITAS Mail:ventas@electromedik.com.ar |
ertification Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 |

=

T_(aod(w{( )
’ Bioing.Wochem

Directord

Técnica
wat. N2 | 5634

Fragata Presidente Sarmiento 2265 . C1416CBW . CA.BA. | Telefax: (54-11) 4856 - 1004 y L.R. 6
Web:www.electromedik.com.ar

154-448-0004 | 154-446-8424
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4. Con las teclas de flecha, desplacese hasta resaltar am o pm, ¥ luego presione fa tecla (Entrar) para
confirmar la seleccién.

5. Presione la flecha hacia abajo para resaltar Finalizar y luego presione la tecla (Entrar). La pantalla regresars al Inicio y
se visualizara la hora configurada.

Fecha actual Fecha actual )
1. Seleccione Fecha actual en el menu configurar. 1 Nivet sonido
(D Hora actual

A. . PR
bt Finalizar

2. Introduzca la fecha mediante el teclado.

3. Presione la tecla (Entrar) para seleccionar Finalizar. La pantalla regresara al Inicio y se
visualizara la fecha configurada.

Ajustes adicionales

Desde la pantalla Configurar, puede personalizar las siguientes funciones. Para seleccionar un ajuste, resalte la
seleccion y presione la tecla (Entrar).

** Nivel sonido: Seleccione 0 si desea silenciar o seleccione el nivel de sonido 1, 203, donde 3 es el mas alto.
** Unidades de medida: Seleccione mg/dL o pmol/L.

Nota: Si va a conectar ef dispositivo a su sistema de informacion de faboratorio, debe configurar cada uno de los
siguientes ajustes.

-+ Id enfermera: Seleccione un método de entrada. Ingrese la Id escaneando un cédigo de barra o ingresando
informacion con el teclado de BiliChek.

** Id 1° y 2° pacient: Seleccione como desea ingresar la Id del paciente. Puede hacerlo a través del escaneo de un
codigo de barra o el ingresao de informacién por medio de! teclado en Ia pantalla. Adem&s, puede seleccionar Ninguna si
no desea ingresar la td de! paciente.

+* Tipo 1°y 2° Id: Seleccione qué tipo de d de ingresara Las opciones son: namerc de registro médico, nombre del
paciente o fecha de nacimiento. Si selecciond Ninguna en el ajuste de Id 1° 0 2° pacient anteriormente, no tendra que
ingresar un tipo de Id.

»= Alerta de red: Sj la unidad pierde conectividad de red o no puede conectarse a la red, ésta es la cantidad de tiempo
durante el cual la unidad intenta volver a conectarse a la red antes de generar una alerta en pantaila (Ninguno, 1 minuto,

5 minutos 0 30 minutos).
y
s————"""‘_"

Bioing. Silvana To_chetti
Directora Técnica

Mat. N2 | 5634
‘ Fragata Presidente Sarmiento 2265 - C1416CBW . C.A.B.A. | Telefax: (54-11) 4856 - 1004 y LR, 7
150 2001

) Mail:ventas@electromedik.com.ar | Web:www.electromedik.com.ar
f SUREAU VERITAS
74 Certification Servicio de Guardia: (011) 4978-3532 | 154-448-0004 | 154-446-8424
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Ademas, cuando la unidad BiliChek esté sobre €l cargador, las siguientes opciones estan visibles en el men( Configurar
y $on necesarias para la conectividad. Comuniquese con el departamento de informatica para recibir la configuracion
adecuada para tener conectividad.

+« Direccién IP

++ Mascara sub.

«« Pasarela

+ [P del host

++ Puerto host

ilmportante! Las configuraciones de red se guardan en el cargador. Si utiliza una unidad diferente de BiliChek con el
cargador no tendra que configurar nugvamente la red.

Calibracion y toma de lecturas

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

Nota: Si configura Id enfermera e Id del paciente en Ninguna en ¢l menu
Configuracion. no es necesario segquir los pasos 2y 3.

Nota: Presione (Ayuda) en ef teciado BiliChek para obtener més informacion durante cuafquiera de eslos pasos.

2. Puede ingresar una Id enfermera y dos de las siguientes farmas de Id del paciente:
— Nombre del paciente

— Numero de registro médico

— Fecha de nacimiento del paciente

3. Para ingresar informacion, escariee el codigo de barras correspondiente o ingrese la
informacion con el teclado en pantalla. Para escanear un codigo de barras;

: _Lecr BTC __

a. Resalte Escanear para aclivar el escaner de codigos de barras. : ‘,:> Mistorial
Apunte el escaner en la unidad de mano hacia el codigo de barras A
y presione la tecla (Entrar).

b. La informacién escaneada aparecera en la pantalla. Si es correcto,
seleccione Confirmar al presionar la tecla (Entrar).

Configurar

Nota: La unidad esta equipada con una funcién de apagado critico. Una vez finalizada la caiibracién, ia unidad emitira
un pitido {& menos que ef nivel de sonido esté en 0) si no se realiza ninguna medicién en un

perfoclo de iempo establecido previamente. La unidad se apagard a los 2 minutos §i no se presiona ninguna tecla.

En caso de que la unidad se apagara automaticaments, setia necesario reslizar ofra calibracion una vez reiniciada ia
unidad,

Para ingresar la informacion:

a. Can el teclado en pantalla, ingrese la Id enfermera/id del
paciente. Utilice las flechas para desplazarse hasta la posicion
adecuada en el teclado y presione (Entrar) para seleccionar
cada letra o nimero.
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b. Resalte Finalizar y presione (Entrar) para guardar los ajustes.

Nota; Sidesea salir de un proceso de calibracion o medicidn. puise (inicio} para volver a 1a pantalla de inicio. No se
guardaran j0s dafos.

Presione (Ayuda) para ver las instrucciones en pantalla y obtener informacién adicional.

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

5. Seleccione Finalizar para comenzar la calibracion. La unidad emitira un
pitido ¥ la pantalla indicara que la calibracion se realizo correctamente.

Nota: La unidad no emitiré el pitido si ef nivel de sonido estd configurado en 0.
6. Tire de ia pestana de la punta y retire y deseche la tapa protectora y el
material de calibracién de la punta BiiiCal, s0o deje la pelicula sobre la

punta BiliCal. Presione la tecla (Entrar) para seleccionar Finalizar.

7. Presione delicadamente la punta BiliCal sobre la frente o el esternén del

paciente. Levante la punta BiliCa/ y repita el proceso cuatro veces mas. : Hlstcriai
8. Al terminar correctamente cada lectura, suena un pitido. Si ocurre un P .‘.' (}onfiauraz
error, aparecera una pantalla de error en amarillo con la descripcion

del mismo. Siga las instrucciones para ia solucion de problemas en la - En éspara
pantalla para comregir el problema. X

Nota: La unidad no emitird el pitido si el nivel dg Sonido estd configurado en 0.

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

11. Retire y deseche la punta BiliCal y vuelva a colocar la unidad de mano
en el cargador. Si su unidad esta conectada a un sistema de informacisn
de laboratorio, se enviard todos los datos nuevos desde la iltima
transferencia cuando regrese la unidad al cargador.

ADVERTENCIA

Es sumamente importante calibrar la unidad e instalar ina nueva punta para calibracion individual BitiCal inmediatamente
antes de realizar una prueha. E£n caso de no hacerlo, 105 resultados obtenidos no serdn precisos.

En caso de refirar la punta después de la calibracion y antes de tornar una medicién a un paciente, se perdera ia
calibracion. Debers repetirse la secuencia completa de calibracion con yna nueva punta BifiCal.

Nota: La unidad BitChek debe guardarse siempre cofocada en gl cargador cuarndo no se ulilice.
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Uso de otras funciones

Historial

Seleccione Historial para acceder a los datos del pacientes guardados en la
unidad de mano. La unidad guarda hasta 30 registros. Cuando se alcanza el
limite de registro, se borrara el registro mas antiguo.

- 1501
08/05/08

- & Lestura BYC
E o> Histordal

La esquina superior derecha de cada pantalla contendra el estado de envio,
que indica lo siguiente:

1. El registro fue enviado..
2. El registro no fue enviado.

3. E! registro contiene un error y no se puede enviar.

En espera s 15:01
Seleccione En espera en la pantalla de inicio para apagar la pantalla entre las 8IHIe
lecturas. I

< Lectura BIC
+> Historial
2 Gonfigurar
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Recomendaciones de uso durante y después de la fototerapia

Durante la fototerapia

« Seleccione el lugar preciso en el que tomara la medicién con BiliChek.
Los puntos idéneos son la zona plana de la frente que se encuentra

entre las cejas del bebé 0 el esterndn.

+ Asegurese de que la punta para calibracién individual BiliCal descansa
plana sobre ta frente o el esternén de! paciente hasta que la prueba

haya finalizado.

++ Antes de iniciar la fototerapia, coloque un material opace (corno un parche protector de fototerapia BilEclipse o un
parche cutdneo adhesivo) sobre la zona en la que tormnara la medicién. Tome todas las precauciones necesarias para
garantizar que este material no se mueva y exponga la zona de medicién a !a luz de fototerapia.

+» Todas las lamparas de fototerapia deben permanecer apagadas mientras se toma la medicion con BiliChek. Asegurese
de que el lugar seleccionado para la medicion continud cubierto. Retire la solapa de material que bloquea el paso de la
luz del parche protector BilEclipse y tome la medicién con BiliChek en e! lugar seleccionado. Cierre de nuevo la solapa de
BilEclipse 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 medicién exacto en futuras mediciones).

Nota: Los astudios sobre fa repeticidn de las medicionses con BiliChek han esfablecido especificaciones de precision. El
origen de fas variaciones entre mediciones es la naturaleza heterogénea da la piel v of depdsito de bifirubina.

Las pequeflas variaciones observadas en mediciones de bifirubina transcutdnea sucesivas inferiores 2 2.0 img/dl. 0 34
pmolL (aumentos y disminuciones) no deben interpretarse como tendencias definitivas.

BilEclipse

1. Limpie siempre la zona de Ia piel
del bebCsobre la que va a situar el
parche BilEclipse antes de ¢olocarlo.
Respironics no hace ninguna
recomendaci(l reiativa al tipo de
limpiador que debe utilizarse. Los
liquidos, lociones y cremas reducen
el poder adhesivo del parche y
aumentan la probabilidad de que se
desprenda durante la fototerapia.
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2. Cuando vaya a levantar la SOLAPA del parche para tormar una medicién, puede resultarle Gtil colocar un dedo sobre el
borde de la BASE para asegurarse de gue no se despega todo ei parche de la piel de! bebé

3. Cuando cierre de nuevo la SOLAPA, asegurese de que ésta se adhiera completamente a la BASE del parche. Aunque
no es probabie que la luz penetre por los lados, tenga en cuenta que la luz que consiga liegar a la piel podria afectar los

resuttados de la medicion con BiliChek.

Nota: Algunos gstudios ciinicos indican que pueten necesitarse hasta 48 horas para que fa piel tratada con foloterapia
recupere el nivel de bilirubina de una zona no expuesta &l tratamienio,
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Nota: Los recién nacitdos sifuados cerca de una ventana y expuestos en gran medida a la luz solar pusden experimentar
“fofotarapia natural’. Esto puede ocurrir especialmente cuando el recién nacido, una vez dado de alfa, vueive al hospital,
clinica 0 consulta para ser sometido a alguna prueba.

4. Una vez que ha finalizado la fototerapia, se recomienda dejar BilEclipse sobre la piel hasta estar seguros de que no se
van a realizar mas mediciones con BiliChek. Aungue la piel no experimentara ningan cambio adicional una vez que se
hayan apagado las limparas de fototerapia, conviene no retirar el parche de la piel para garantizar que cualquier
medicion futura se toma en €l mismo lugar ya protegido.

Después de la fototerapia

Tome las medidas necesarias para garantizar que cualquier medicién tomada a los recién nacidos después de recibir una
sesion de fototerapia se toma en una zona de la frente o el esternén que no haya estado expuesta a las luces de |a
fototerapia. Los procedimientos concretos que deben utilizarse dependeran del tipo de proteccion a la fototerapia
utilizado. Aungue no es necesario que el parche protector de fototerapia BilEclipse permanezca sobre la piel una vez
apagadas las lamparas de fototerapia, hacerio garantiza que las posteriores mediciones con BiliChek se tomen en el
mismo lugar.

Limpieza y Mantenimiento

Limpieza

La superficie de! sistema BiliChek es una superficie suave facil de iimpiar. Siga las instrucciones en esta seccién cuando
la unidad o el cargador se ensucien.

1. Utilice agua jabonosa, una solucién de lejia 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 pafioy limpie fa unidad o el cargador.

4. Deje que el equipo se seque al aire.

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

ADVERTENCIA

Para limpiar NO UTILICE:

« Un limpiador o desinfectante bactericida 8 base de compuesto fendlico

« Esterilizantes o desinfectantes con glutaraldehidc

« Limpiadores o jabones para ropa habituales de marcas comerciales

» Soluciones yodadas, &cidos fuertes o splucionss alcalings fuetles

Estas solucionas pueden dejar restos en las superficies o ser abrasivas 0 nocivas para el bebé.

No swmerja el BiliChek en agua ni en ningon otro liquido. Si se derrama algan liquido sobre la unidad. iimpiela con un
frapo himedo y espere a que se seque antes de utihzaria.

ADVERTENCIA
No infente limpiar ni reutilizar las puntas para catibracién individuales BiliCal,

PRECAUCION
Limpie la punta de medicién éptica (Gnicamenta} con alcohol isopropilico a una conceniracion del 80% o supernior
utitizando una toallita suave para impiar supeificies Gpticas.
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Mantenimiento

Sustitucion de la bombilla de medicién
Siuna pantalla de error indica que la bombilla no funciona, reemplacela con el conjunto de bombilla de repuesto
(comuniquese con Respironics para obtener informacién sobre cémo hacer el pedido).

1. Retire la tapa del compartimiento de la bateria. Para abrir, debe apalancar la tapa colocando un pequefic destomillador
de cabeza plana en la punta de la tapa y deslizandola hacia afuera. N

&

PRECAUCION T
El sistema BiliChek debe uliizarse anicamente con el conjunto de bombilla de reptiesto def
fabricante. No apriete demasiado ef capuchon de iz idmpara.

2. Desconecte la bateria.

3. Desconecte el conector del arnés de la lampara.

Nota: Es posible que necesife levantar un poco la caja protectora de la ldmpara para retirar el conector del amés de Ia
iampara.

4. Retire ef capuchén de la lampara utilizando un destornillador de punta plana o Phillips.

5. Tire del conjunto de la bombilla para retirarla.

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

7. Instale el capuchén de repuesto de la lampara suministrado con la bombilla. No la apriete

o . hetti
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demasiado.

8. Vuelva a conectar el conector del amés de la lampara.

9. Vuelva a conectar la bateria y cierre el compartimiento de la bateria.

10. Aplique una nueva punta BiliCal.

11. Encienda }a energia.

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

Cambio de la bateria

1. Retire la tapa del compartimiento de la bateria. Para abrir, debe apalancar la tapa
colocando un pequeio destomillader de cabeza plana en la punta de la tapa vy
deslizandola hacia afuera.

2. Desconecte la baterfa.

3. Para instalar |a bateria nueva, siga las instrucciones de la seccién Conexion de la
bateria de la unidad de mano.

Servicio

La bombilla de medicion es el unico componente que requiere servicio técnico y al cual se puede acceder al abrir el
compartimiento de la baterfa.

No trate de separar los cuerpos superior e inferior de la unidad ni de extraer el tomiflo que los une. En caso de hacerlo,
los elementos de fibra dptica pueden resultar danados y se anulara la garantia del fabricante.

Guia orientativa y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

Este dispositivo se ha diserlado para utilizarse en el entomo electromagneético que se describe a continuacion.
El usuario de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.
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Distancias recomendadas entre este dispositivo y los equipos de comunicaciones RF portatiles y
mdoviles

El dispositivo esta disefiado para usarlo en un entorno electromagnético donde se controlan las perturbaciones
originadas por RF radiada. E! cliente o usuario de este dispositivo puede contribuir a evitar la interferencia
electromagnética al mantener una distancia minima entre los equipos de comunicaciones de RF (transmisores) portatiles
y méviles y este dispositivo, tal como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia de salida minima del
equipo de comunicaciones.
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