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1

VISTO el Expediente N0 1-47-3110-5507~15-5 del Registro de esta
I

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma AGIMED S.R.L. solicita

la modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM NO PM-13615~55,

denominado: Analizador de Bilirrubina NO Invasivo, marca PHILIPS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances ce la

Disposición ANMAT N° 2318/02, 'sobre el Registro Nacional de producto1res y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomatlo la

intervención que le compete. I
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas p~rel Decreto

N° 1490/92 Y por el Decreto N° 101/15 de fecha 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM N0 PM-1365~55, denominado: Analizador de Bilirrubina NO Invasivo,

marca PHILIPS.
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ARTÍCULO 20.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que ddberá
I

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM N° PM-1365-55, "

ARTÍCULO 3°,- Regístrese¡ por Mesa de Entradas notifíquese al interesaba y

hágasele entrega de copia autenticada de la presente DiSPOSic;ó1n y

conjuntamente con su Anexo, gírese a la Dirección de Gestión de Informlción

Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de MOdificaCionel~ al

certificado. Cumplido, archívese.

Expediente N0 1-47-3110-5507-15-5

DISPOSICIÓN N°

Dr. ROBERTO LEDE
Sulladmlrllstra~or Nacional

,A..N.M.A.T.

2



del producto inscripto en RPPTMbajo:
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT)t autorizó mediante DiSPo~ición

No3....l ...3:...Za los efectos de su anexado en el Certificado de InscriPci1n en

el RPPTM N0 PM-1365-55 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma AGIMED

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla JI pie,
I

Nombre genérico aprobado: Analizador de Bilirrubina NO Invasivo

Marca: PHILIPS

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 5288/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-21239/10-1.

Respironics Inc,

DATO
IDENTIFICATORIO

Modelo/s

Marca

Nombre del Fabricante

DATO AUTORIZADO
HASTA LA FECHA

BiiiChek

Respironics

Children's Medical
Ventures

3

MODIFICACION /
RECTIFICACIÓN
AUTORIZADA
Sistema BiliChek
Advanced System
1037632
Phiiips I
Philips Medical Systems

Boeblingen GmbH

Philips Medical Systems

I
¡
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Hewlett-Packard-Str. 2 I

19 1 Wyngate Orive 71034 B6blingen.
MonroevilJe, PA 15146. Alemania
Estados Unidos.

3000 Minuteman Road.
Lugar/es de elaboración Andover, MA. 01810-

1099. EE.UU. !,
1001 Murry Ridge Lane.]
Murrysvile, PA 15668,
EE.UU.

,

Rótulos Aprobados por A fojas 7
Disposición ANMAT NO
5288(11

Instrucciones de uso Aprobados por A fojas 8 a 19
Disposición ANMAT N°
5288(11

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de AutorizaLn

antes mencionado. I
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTM a la

i
firma AGIMED S.R.L., Titular del Certificado de Ins3rifcióARn 7b~PTM NO PM-

1365-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días ~ ~..... 1,,
Expediente NO1-47-3110-5507-15-5 I

DISPOSICIÓN NO

r. 1l0DiBTO ~ii¡¡¡ii
81badmlnhilllllJor Nnolonal

,A.,W.M ••• '.l'.
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BiliChek
PROYECTO DE RÓTULO ANEXO 111-8

Importador: Fabricante:
AGIMED SRL. Phlllps Medical Systems Boebllngen GmbH
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CASA. HewleU.Packard-Str. 2. 71034 Boblingen.
ARGENTINA Alemania

Fabricantes: Fabricantes:
Respironics Ine. Philips Medical Systems
1001 Murry Rldge Lane. Murrysvlle, PA 15668, 3000 Mlnuteman Road.
EE.UU. Andover, MA. 01810-1099. EE.UU.

PHllIPS
Analizador de Bilirrubina NO Invasivo

Sistema BiliChek Advanced System 1037632

Ref#: SIN xxxxxxxxxx d_____________________

& 100-240 V [I] ,~~ CE :a50160 Hz
0.4 A

Oi23 -"'''''
Temperatura de funcionamiento: +15"C a +35"C

Temperatura de almacenamiento y de transporte: -2fPC a .,.SO"C
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación

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

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. N°:5545
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1365-55

I

I

Bioing. LEONARD
Mar. COP/TEC O GOMEZ
OirectorTéCnj 5545

AG'ME
FER ANDO ~. lA.

""'" oA' D S.R.L.
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Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III.B

Importador:
AGIMED SRL.
CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CABA.
ARGENTINA

Fabricantes:
Respironlcs Ine.
1001 Murry Ridge Lane. Murrysvile, PA 15668,
EE.UU.

Fabricante:
Philips Medical Systems Boeblingen GmbH
Hewlett.Packard-5tr. 2. 71034 BObJingen. 71

Alemania iJ
Fabricantes:
Phlllps Medical Systems
3000 Mlnuteman Road.
Andover, MA. 01810-1099. EE.UU.

'13~7

PHILlPS
Analizador de Bilirrubina NO Invasivo

Sistema BiliChek Advanced System 1037632

100-240 V
50160 Hz
0.4 A CE

0123 -
Temperatura de funcionamiento: +1~ a +~

Temperatura de almacenamiento y de transporte:.2fPC a +5(JQC
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación

Rango de presi6n atmosférica entre 110 KPa (8 nivel del mar) y 60 KPa (2.600 ro sobre nivel mar)

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mat. W:5545

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1365.55

3.1.Advertencias

•
•

•

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

intensivos de fototerapia (>30 IJ W/cm2/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 BiliCa/aprobadas por Respironics.

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

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

Si sospecha que el sistema BiliChek está interfiriendo con otros dispositivos electrónicos o viceversa, tome las

siguientes medidas para corregir esta situación: 1
Sitúe el dispositivo en otro lugar hasta que la interferencia desaparezca.

Aleje el sistema BiliChekdel otro dispositivo.

Conecte la fuente de alimentación del sistema BiliCheken otra toma eléctrica de modo que la fuente de

alimentación del sistema BiliCheky el dispositivo con el que interfiere se encuentren en diferentes circuitos de

interruptores y fusibles. t
No lo utilice en presencia de sustancias inflamables, tales como anestésicos, soluciones limpiadoras o gases

combustibles (por ejemplo, oxigeno y oxido nitroso). I
No perfore ni incinere la batería, ni la deseche en un vertedero. Las baterías deben desecharse de acuerdo

con las regulaciones locales. I
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 diSPOSitiVOSIel enchufe o e11il8}e presentan algún daño. ól' \
• ng. L£ON~R ;'O/~M;, COP¡ c CZ -t,17~ 0,1,

rr rTéen 5 O 'JI;
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Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Precauciones

•

•

•

las puntas para calibración individuales BiliCalno deben exponerse a la luz solar durante period~s fI' rJJ
prolongados. Conserve las puntas BiliCalen su envase hasta el momento en que vaya a utilizarla{. J¡ ~'I
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 liquido .

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

No se deben locar 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 metodos para

impedir la generación de descargas electrostáticas (por ejemplo, aire acondicionado, humidificación, I
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 metalico de grandes dimensiones y protegerse mediante

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

3.2.;

USOPrevisto
El Analizador de bilirrubina no invasivo Sistema BiliChek Advanced System es un bilirrubinometro transcutáneo no

I
invasivo cuya finalidad es actuar como índice predictivo de los niveles totales de bílírrubina senca en neonatos ant~s,,
durante y después de la fototerapia independientemente del sexo, edad geslacional o peso. Los neonatos cuyos

resultados de la prueba con BiliChekindiquen hiperbilirrubinemia se someten a un examen médico tras el que recibirán,
el tratamiento adecuado.

I
Contraindicaciones 1

,
El sistema BiliChek no debe utilizarse con pacientes que hayan sido sometidos a una exanguinotransfusión. Procure l
evitar lomar mediciones en zonas que presenten las siguientes condiciones pues podrían producirse resultados

erróneos:

• Magulladuras

Manchas o marcas de nacimiento

Hematomas

Vellosidad excesiva

2. Cubierta de la puerta de la batería

3. Batería

1. Unidad de mano BiliChek

I
4. Punta protectora \

5. Fuente de alimentación

6. Parches protectores de fototerapia \

BílEclipse (bolsa de 10) I
7. Cargador

8. Manual del usuario (no se muestra) I
9. Guia de mlCIO rápido (no se mue~tr i

8 4a I
IOlng L ONARDO ;~~'" ~ ".Mal COPITE ."" •...,,~

O et CI1ICO .." 4", C. ~/'i'-»Do
Ea S.R.l G.I. 01' 1:~c G'Q
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Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

3.4.;

Instalación inidal
jnspeccione vjsualml"nteque ningún componente presente daños f!sitos.
Si observa algún dano, póngase en contaeto<:on el dIstribuidor 10(.11o con
Respironics.

(onexión de la batería de la unidad de mano
,. Enchufe el conector de la batería en e1conector de la unidad de mano.

2. Pliegue los cables de Id baterla debajo del compartimento de [a
bombilla. Deslice la batería dentro de la unidad de mano.

Compartimento de la bombllla

3. Acople Jatapa del companimemo de la batería desliúndola hada arriba
ha$ta que se ajuste er¡ su lugar.

,A,ADVERTENC't,

~~¡>r¡ÍJ e~tddl~e-'iMiq 1)(11::
IltIllzm/n unkmFt'ntc (01} la
tJflfdod8l!iCh~lc No rr!1!ea'"
rJtUZ<ltora vaud<t COIl o;ro,
PI::riU(T(JS.

Conexión do la bM'ilfÚt

~'VI
Introducción d ••.la bat\!rla

Conexi6n del cable de alimentación del cargador
1. Acople el enchufe del e,ti¡o ade<:uado al suminlstro eléctrico si fuera

necesario.

Página 3 de 12

¿ADVERTENCIA

InsPf!(t:lOI1CpNi6diwmente
ei mbl!' dEaJimum¡cióll pura
d,,'t"(iW ,~~i",ii'>dr d~sg<1ltl'
o datlV, Si pre,errrcm dano",
IUW"07da d liSO Y cdmbie1os.

Acoplamientodel <mmufe

Bjoing lEONARD
M 1.cap 5545

orTécnico
!#Sil $l/;VLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.



Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

2. Conecte el extremo<:on el enchufe hembra del cable de alimentación
en la entrada de alimentación en la parte inferior del cargador. 3131{

Q-'- ,•
Conexi6n d" la fuente d~
alim,¡qtaci6n al cdrgadQr

3 Enchufe el extremo con p3till¡¡~del cable en una toma de corriente.
Compruebe que todas las conexiones estén bien hechas,

Conexión del cable Ethernet del cargador
La unidad BiliChek puede enviar datos a su sistema de información de
laboratorio si tiene el software neces.ario. Para permitir esta fundón, debe
con€.'Ctar el cable Ethernet incluido con el sistema BiIlChek.

1. Conecte un extremo deol cable Ethernet al cone<:!orde la parte inferior
del cargador.

1

1
I
1

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

1
I
I

Estado de la balería

Bioing. l ONAROO MEZ
Mal. OPITEC
Dí nleo

IMEO S,R,L"
FER ANDO Sl.,.;lvLLA

Apoderado
AGiMEO S.R.L.

Completamente
)1 cargada

Página 4 de 12

Sin carga

Carga de la batería de la unidad de mano
Antes de empelar a utilizar la unidad, la batería debe estar completamente
<:argada.

1. Coloque el sistema BmChek sobre el cargador. Un símbolo de rayo
apare<erá en el icono de la batería para indicar que la batería se está
cargando. .

2 Cargue la batería durante-o<ho horas o hasta que el Icono de estado de
la batería indique que la carga esta <:ompleta.

I
I



Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Calibración y toma de lecturas
, 1, Desde la pantalla de inicio, seleccione Lectura BTC.

l7~~15:O1=C' ~ 06105109

<1> Lectura BTC
_:> Historial

fe Configur.¡,
Selección de loctura STC

Ó En espera

"!otm Sí confrgura Id enfermera e fd de! pademe en Ninguna en el menú
Configuración, noes1Jecesorio 5eguir 1mpow52y 3,

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

- Nombre del paciente
- Número de registro médico
- Fecha de nacimiento del paciente

3. Para ingresar información, escanee el <ódigode barras correspondiente
o ingrese la información con f'l teclado en pantalla. rara escanear un
código de barras:

a. Resalte Escanear para activar el escáner de códigos de barras.
Apunte el escáner en la unidad de mano hada el códígode barras
y presione la te<la"¡ (Entrar).

b. La información esc-am~ada aparecerá en la'pantalla. Si es correcto,
seleccione Confirmar al presionar la tecla 1/ (Entrar).

Para ingre'iar la información;

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

b. Resalte Finalizar y presione'¡ (Entrar) para guardarlos ajustes.

Noto: Presione? (Ayuda) e el
teclodo BiiiC!wkpara obten!"
mas informaoóo rlumnte
cualqUIera dri> E'.stoSpaso._

Nota: La unidad está equipad
con uno tuné Ión de apagada
critico. Una vez nnafizado fa
m!i6mciim f:¡ umdad emitirá
un piudo (a menús que el nivel
de 'iOflidJ ¡>jrtf en O)si no se
realiza ninguna medición en (f

periodo d~' tiempo estabfeádo
prevwmenti>, La unidad se
apagan? o 105 2 mirwt05 si /70
se presiolla nillt]uno teda,
En caso di' que la unidad 52
apagara outomóticamente,
seda nec€salio I<:()fízar otra
wiibradó¡iUm, vez fl!!nidadu
fa un/dod.

NANDO SC10LLA
Apoderado

AGlrJlEO S.R.L.
Página 5 de 12
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Analizador BiI;Chek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

,

\
Pantalla Registros BTe
(>nv¡ado~

Nota: Lu umd,:ti B!I,í.'her. JEbe
(jucrd:mt hempre (o{('(o&) t'1l

el CQup:uio' cw:mdo 110k' utli;(e

~"ADVERTENCJA
':f1I'""EHllml1W¡,'Ift?lmp"@nrt!¡-.' ¡~ '~,

w!i!NIf Id unidvd e "I'.Mf'JJ ~)) i
VHJDueve p,mfap'l'(1
ca(¡bracion mdivI<1uci Bi'iCf;!
mm2cii<.l,dmo'l1rt'. 1"I,es de
r<!dlzar tI,'liJ pfueb'l. En (",tl
,1( no hUH"j,), 1m '''n:lf{i.1 ••,~
ob:enl.7os no sewr¡ Pf~°l"J5ü5.
En (,éhO de INII,¡r la ¡XIt1W
dJ25pun de [o cc!fbroócn y
Qnte~ d~ron'!]1' uno mEdiCión
a W1 panenr,', 50? pndem la
c,j¡;};rcOOf'i- D"l>r>rri ::.:perwe
1115t:ClJf/llW (C'Plp!eC,7 d,¿
cutlafanon con urWl1l1i'Va
p •.mt(}81i:CoL

4. Coloque una nueva punta Bil¡Cafen la unidad de mano. Presíónela
firmemente en la unidad para garantizar Un ajuste adecuado.

5. SeleccionE.'Finalizar para comenzar la calibradón. la unidad emitirá un
pitido y la pantdla indicará que la calibración se realizó corre<:tamente.

Nota; La óp)ld,ld!lO t'mm¡:;¡ e/ p:t1do II el n;w:{ d: .Hl!Jido eHa wnfigJJrnda en O.

6. Tire de la pestaña de la punta y retire y deseche la tapa protectora y el
m<'lterial de calibración de la punta SíliCe', sólo deje la película sobreo la
punta BiIiCa!.Presbne la tecla y"'iEntrar) para seleccionar Finalizar.

7. Presione delk:adamente la punta BilíCalsobre la fl'€nte o el esternón del
paciente. levante la punta BiliCafy repita el prO<e50cuéltfO ;re<e.smás.

8, Al tennlnar conectamente cada lectura, suena un pitido, Siocurre un
error, aparecerá una p<lntalla dt"error t"namarillo con la deswpdón
del mismo. Siga las instrucciones para la solución de problemas en la
pantalla para <orregif el problema.

Not(t:La unijad no l!m/nra el pitido Hel fl,'wf d'! 50'lldo !'mi t':O[Jf¡f[l.irado<'110,

10. Cuando finalice las lecturas, el sistema BilíChekvisualiza y guarda toda la
información ingresada.

11. Retire y deseche la punta BlliCafyvuelva acok>car la unidad de mano
en el cargador. Si su unidad está (Onectada a un sistema de informadón
de laboratorio, se enviarán todos los datos nuevos desde la última
transferencia cuando regrese la unidad al cargador.

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

Mantenimiento

Sustitución de la bombilla de medición

F RNANDO SCIOLLA
A9Qderado

AGWIED S.R.L.

e.lClt"<dó,, d •• l~ t~pa
d••l"hMe'lft
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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 balería. Para abrir, debe apalancar la tapa colocando un pequeño

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



3. Desconecte el conector del arnés de la lámpara.

,~.M.:"i
I F LIO '-:,

\ t¡~ ;S.
~~PRao.

31J~
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Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-6 ,.

2. Desconecte la bateria.

•••••M-
O••s(c.nulón d~lc""",lor
d~larn~.d~laU"'para

Nol", ¡,p'w"';;;e qUf ",:cpU,
luanl"" -Jil;n,,,!,,'n¡o
pmt",wm ¿" l<lla",¡"""" ¡M'"
,e¡,rar ,:1¡(J!/ero( dd ames d~
k1!ómpdrll.

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

Extrl!(dó1"I del capuchón
de 11Ilámpiuil

'5. Tire del conjunto de la bombilla para retirarla.

lO:
Extrllcdón del (onJunto
d"bombill"

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

,
j lnterd¿n d" la lilmpa,a

1 "'''''' ••
7 J Instale el capuchón de repuesto de la lámpara suministrada con la bombilla. No la apriete demasiado.,
8.;Vuelva a conectar el conector del amés de la lámpara.

9.Nuelva a conectar la batería y cierre el compartimento de la batería ..
10:. Aplique una nueva punta BiliCal.

11; Encienda la energía.

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

Cambio de la baterfa

1. ~etire la tapa del compartimento de la batería. Para abrir, debe apalancar la tapa colocando un pequeño

des.tornillador de cabeza plana en la pun de la tapa y deslizándola hacia afuera.

\
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Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8 •

¡,¡--~

'----- "
Extracción de la tapa
de la batería

2. Desconecte la balería.

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

Conexión de la balería de este manual. ,,
PRECAUCION I
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 tomillo 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 al 10% 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.

!

FERNANDO SC!CLLA
Apoderado
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ADVERTENCIA

Para limpiar NO UTILICE:

.• Un limpiador o desinfectante bactericida a base de compuesto fenólico

Esterilizanles 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 bebE!.

ADVERTENCIA

No sumerja el BilíChek en agua ni en ningún otro liquido. Si se derrama algún liquido sobre la unidad, Iimpiela con un

trapo húmedo y espere a que se seque antes de utilizarla.

ADVERTENCIA

~'

¿



Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III.B

No intente limpiar ni reutilizar las puntas para calibración individuales SíliCa!.

3.11.;

Recomendaciones de uso durante y después
de la fototerapia

Durante la fototerapia
Seleccione el lugar prec¡~o en el que tomará la medición (on BilíChek.
Los puntos idóneos son la ZOnaplan<l de la frente que se encuentra
entre las cejas del bebé o el estemón.
Asegurese de que la punta para calibración individual BUíCaldescama
plana sobre la frente o el esternón del paciente hasta que la prueba
haya finalizado.

Ames de iniciar la fototerapia, coloque un material opaco (como
un parche protector defototE'fapia BIIEclipseo un parche cutáneo
adhesivo) sobre la zona en la que tomará la medición. Tome todas
las precauciones necesarías para garantizar que este material no se
mueva y exponga la zona de medición a la luz de fototerapia.

O;
Coloquo la punta d(fsQ-chable
de manera que descanse
plana sobro la frentli'
o ql Qsternon

Nota: Comuníquese con
Resplrr.mics pulG cO.'Hultar
soore los <KceSOflOs recomen--
dados para utilizar con la
fototerapia.

3.12.;

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.

¿
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Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

Guía orientativa y declaración del fabricante sobre Inmunidad
electromagnética
£S¡e díspolitivo se ha di~ena.do p••ra utilizarse@flellmtornoel"etrom.lfjJ>ll'tkoque se de~ribe a continuación.
El Uluario de este dispositivo debe alegurarse di>que o;e ul;l>ce en dicho entomo.

P,",b.o d. mlT>lJnid.d Nlvotld~ pruob •• N,vel d. conformld.d (¡.i••••b.., entumo
al_OI .t..ct •.••m-unotico

D<:,,;••(~. ehoet,o<tati", 106 k~ por contaC\O :1:6kV P'" ""ntoClo L"" '1I~i<>,deben ser de "",d.,.",
(ESO) HIKVpor"i", :tllkVpa,"¡,.., C""""'to <>baldos., cerámico. S, la,
CEI61G00-4.2 """"'" e!cin <uboerto>con "'ol""al

,intoilko, la humedad ""31",,, d.ber~
,.,. del J010 <om<>mínimo

T",n"IM'''' .,¡&trico< :t1 kVPO'" linea. de :t2kVp¡lr .• red.,d~ La ""M"o d~ la ahm~a"an
tilp¡d~K"~" ,lomentoci6n .W'F1inistro principal debe ",r l. do lJIlenlomo
CE16! ()00-4-4 ;tl~Vp", .• Ií"".,M :t1 kVpar.lineó><de dom,;,;¡ico Ut>o,pit,lario normal

entr~d"',~rl<I ent •.t<l"",~lid"

Sobrfl •.",ión :loI kVmodo d,~<í.1 ~I kVmododlRrenOoI L>""Ii<:lodde b "ltmem."ón
e1'l61ooo4-5 102kVmodo<DrrnJn ot2kVenmo<!"común p,indp.1 d<'be , •• Ia ~"" e"',,'no

d<:>rr>é"ko\1hosp,ul.rio no,m.l,

e.iM' dUensi6n, <5%U, <'5%U, L><"'idad del """mí,,,o pnoopai
inte"upc;one, ét>fla<y (tIlíd>~95%enU,1 [""fda~9S%."U~ debe sed. ,ípi,. de un e"'"rn"
vOli•••",",,, de voll.,..n du,anteO,S (Id", <hJ,ante 0,5 ado< pnvado u ho>pitalarlD
1"",", de "",,,,da de la ~", _O,
¡""nte dealmenUlOén (<aid. del6O%en IJ~ (""Id. del60%en 1J,1
(£16100).4-1\ d"",me Sdd.,. d>Jr<>nteSdd.,.

7íJ%U, 71l%UT
(,aid. d"I3O'1O\"'" U,) (",id. del JO">i, "'" V,l
durent< 2S cido. d~ran •• 25 cido,
<5% U, "~Ut
(",id, >95% •.•.•U,l ,'""id. >~5%"", U,l
dur.nte S ••••g,mcl", d~r.me 5 ",""und",

e.mpo magnMlCo de ,Nm ,"m l", comp<» ""'9nético. de
f",,,,,,,,d.d.rtrirn ft'<Yend. d. ¡oj,ment.i<"ln deber1
(50/60 Hz) to•.•", "ivele' PlOPí,,; d. un enl",n"
(EI6100)4-B dom.ru<o u hospitalario "",mal.

N.t<r;~,e,el voil>jod<!I>f<OdPfi"<ip>I~c..l.."IO.de1>o¡pk><í«l<101_<10 prulllo-
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Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111.8

Guia orientativa y declaración del fabricante sobre inmunidad
electromagnética
Estedispositivo SEha diseriado para usarse en elentomoelectromagneticoque >l'! describe ¡¡ contínuaóón.
ElUSlJilríO del dispositivo debe garantiZilr su utílizadón en dkhoentomo.

Prueb. d••,nmunld.d N,.•••ld. prUlba NII,••Ide GuiaOObNenlorno Ileeuom.vno¥i,eo
<El$0601 ~"fC>'mid.d

Lo. l>qU¡PO'de comuni~ion'-'S ~FportlÍlll." Y
m""ile-. d",b"" U,,"IY! ~ unad,:<tam:i" de cualquí-er
'G<m¡><ment••del dispositivo, incluido. lo. cable;,
00 in~riora ladistancia recomendada y calcul¡¡da
a parti,de 13ecuación aplicable" la frecuenaa del
ltan,misor.

Oistlllci" di!- 'tparadón re<:omend"d",

RF conducida ~Vnm 3V,m,
CE161DOO-4.6 d•• 1SOkHz

a aOMHz

RFirradiada 3VJm 3VJm
([161000-4.3 de aOMHz

a 2,5 GHz

d=l,l.[¡;: deBOMHza600MHz
d=2,3{f deaooMHz"l,5GHz

!

Donde Pe, klmaxilTh1l poteorlCla nomnal de Salida
deltr~!misor en vatIOs (VI) deacllefdo (on d
fabricante del trammilOf y d el la di.t"naa de
separación recomendada en metros 1m).

las ¡mens¡dades de ,ampo de los tra",m¡sores
de RF fiJO., determinada, mediante un e,tudio
<'"!ectromagnétKo del emplaZdmiento ", deben ser
lnferiores"l nivel de confonnidad en cada interva!"
de frecuencia. b ..

Pu~d~ haberillte"k,,,,,,(ia, en la.pracimidade' de
equipo\ "",rcado.<on el.i9u •••nt~ ,¡mbolO'¥

Nofll 1: " 80MI-lzy800MH~ 5" ~~c • .,¡ intErvalo d. f¡0(•••~ ",~rior.
N«Cl1: El posible que esl31 dlf'eCtl'lcel 00 le opl~en en todallo! I~ClOn~S Laprop.gaciOn el«tromagnfltlc:;a l¡¡ove.1ocbdI por lóI
;'¡"ordÓllY lóIrmxIón por pan" de '<!IUCID"', ob}<!fo<Vp""on.,

., Lal lntQnskb'.kl\ <fl¡earf1lOd"tr.nlm;,,,,~fijo,, 1.111.,como enoe'IO"'" 1>0,,,por. ,.<flOTelo>fono\(rnOv"", o in.lólmbrico>l y •• dio,
p"'Utiie',ap"r.tol de r>dioaficitmado, l1mislOfl<l\de 'dd", "M YFMY~illCll'K'S de TY no puooen pmde.::i"e tOO¡>ra:1,16na nl""¡
teó,ico P..-a .",llL •• el emano "¡.ctromO\ln~!ÍCo debldoa tr<nsmil(!l"e dt Al lijos, cleber1 conlidermeun e\ludlo elet:tromagoornoo
del emplmmJooto. 5ll. int"",ldod de compo medld. en ell"'l"''''' el que •• utlliu el (jllpositi'lO e><cOOe~ n!ver de conforrrld<ld Flf
correlPOnd~mdiGO;) Il»l ~rlba. el dlspos!tiw t!Illbo'r~obSiOl",r", p••.• wrific.r 'lU" ••.•fundon.m ••mo '" norm.l Si ,e ob •• rv. un
fIll'lCion"",••nlOanormal,e, lX',íble q"" hayo qll<!'tom¥ m<!didal "ÓIC"''''¡''~ UIe; como volve<, ",lem",y ubica, el dll¡lOlilMl.

b: Enel r.ngo de m.cui!llCi. de 150 kHza 00MHz,1.\ inlensid,ciool d••r.;¡mpod.b ••••• le' i.ram'.s a 3VIrn,

Guía orientativa y declaración del fabricante sobré emisiones
electromagnéticas
~ste dispositivo se ha d¡se-lÍildo pilril uliliZilrse en el entorno electromagnético que se describe a continuación,

El USUilriO de este dispositivo debe asegurarse de que se utilice I!n dicho enlomo.

Emisiones de RF
(ISPR 11

Emislone, de RF
ClSPR t 1

Emi,ione, "nnónka.
CEI61OOO-3-2

G,Up<l 1

Clase 8

El di'p",it;...o ,ólo utiliza en •••.?", de RF p •• a 'u
funcionamiento imemo, Por consiQuiente,lM emiliofl~s
d~IlF Ion muy bajas y ~~ pocop,ob.-bl", quecau",n
interfe,en<:i", "" lo, equipo, electrónicos Cl',C1,,>o~

El di.po,ilivo P<Jedecus«sec~lllodo tipo de
inslalaClones, ¡nd~idoslw9a •••, '" ¡n.talaaon".
di,,,,clamen"" coneclitda,,, I~ ...,d pUblica de en",r<;lía
",l~(tri ca de baja tern,ón,

FluC!uaciol1e, de volta j~!
EmiSlone, flu<tlJ3llte.
CE! 61000-3-3¿/

Cumple ron la norm"
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Agirned/

Luminosidad ambiente

Analizador BiliChek
INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111-8

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 BilEclipse y tome la medición con BiliCheken el lugar seleccionado. Cierre de nuevo la solapa

de BilEclipse y prosiga con la fototerapia o retire el parche BílEctipse e inlemJmpa 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 BílEclipse 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 (RAEEIRUSP)

Deseche el dispositivo de acuerdo con las normativas locales.

.C NANDO SCIOLLA
A[)Odcrado

.~.3it.r.Ei.~:~.V.L
Página 12 de 12


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017

