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"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES".

1 7 MAR. 20 7BUENOSAIRES,

2 95

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-000669-17-7 del Registro de

esta Administración

(ANMAT), Y

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L. solicita se

autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos d Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo produ to médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización e productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decret 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurí ico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlemen~arias. .

Que consta la evaluación técnica producida por la Direcdión Nacional.

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudia o reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboració~ y el control.

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM el producto

médico objeto de ia solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por os Decretos

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACI NAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de P oductores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración acional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del prod cto médico

marca ATOM, nombre descriptivo UNIDADES DE FOTOTERAPIA Y no bre técnico

Unidades de Fototerapia, de Luz Visible, para Hiperbilirrubinemia,

con lo solicitado por AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios C racterísticos

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e Insc ipción en el

RPPTM, de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de ró ulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 29 respectivamente

ARTÍCULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados d berá figurar

la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-136S-174, con exclusión . e toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización menci nado en el

Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTÍCULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de P

. N°DISPQSICIGN

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departame to de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada

de la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e i strucciones

de uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información écnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente NO 1-47-3110-000669-17-7

DISPOSICIÓN NO

PB 2695
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UNIDADES DE FOTOTERAPIA ATOM

PROYECTO DE ROTULO Anexo 111.8

Importador:
AGIMEDSRL.
CULLEN 5n1 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

Fabricantes:
ATOM MEDICAL CORPORATION
3-18-15, Hongo, Bunkyo-ku, Tokio.
Japón

A
ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory
2-1, Dojo 2-chome, Sakura~ku, Saitarna shl, Saltama 38-
0835. Japón

I\TOM UNIDAD DE FOTOTERAPIA

Modelo: ---------------
Ref#: SIN xxxxxxxxxx d--- _

:a-
Condiciones de almacenamiento y transporte:

Temperatura ambiente: 0-50 gc (32-122 !/F) - Humedad relativa: 30-75% (sin condensación)-
Presión atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N': 5545

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-174



ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory
2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saltama shi, Salta a
338-0835. Japón

UNIDADES DE FOTOTERAPIA ATOM

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Fabricantes:
ATOM ME DICAL CORPORATION
3-18-15, Hongo, Bunkyo-ku, Tokio.
Japón

3.1.

Importador:
AGIMED SRL.
CULLEN 5n1 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

••

A
ATOM UNIDAD DE FOTOTERAPIA

Modelo: _

-
Condiciones de almacenamiento y transporte:

Temperatura ambiente: ()..SOl/e (32.122 flF). Humedad relativa: 30-75% (sin condensación)-
Presión atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. N': 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Autorizado por la ANMAT PM-1365-174

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

1. No se recomienda administrar fototerapia a todos los recién nacidos indiscriminadamente. El nivel

de bilirrubina sérica de referencia para iniciar la fototerapia es 15 mg/100 mi para un recién n cido

normal y 12 mg/100 mi para un prematuro, midiéndose este nivel con el método White.

2. Si hay posibilidad de que el nivel de bilirrubina sérica del recién nacido aumente rápidamente los

tres dias de nacer, inicie la fototerapia aunque el nivel sea 10 mg/100 mi aproximadamente.

3. Cuando un recién nacido tiene problemas respiratorios y la bilirrubina del torrente sanguíneo p ede

extenderse a los tejidos adyacentes o cuando hay riesgo de desarrollar una hiperbilirrubin mia,

inicie una fototerapia profiláctica aunque el recién nacido no muestre síntomas de

hiperbilirrubinemia.

4. Para los recién nacidos con graves problemas de compatibilidad de grupo sanguineo, realici. en

principio una exanguino-transfusión. Para los recién nacidos con problemas de compatibilida! de

grupo sanguineo leves, puede administrarse fototerapia. No obstante debe observar las

oscilaciones del nivel de bilirrubina sérica del recién nacido durante la fototerapia para p der

realizar a tiempo una exanguino-transfusión si es necesario. La fototerapia tras una exangu no~

transfusión puede reducir la necesidad de otros procedimientos similares.

INFORMACiÓN DE SEGURIDAD

Instrucciones básicas

1. Siga las instrucciones para utilizar la unidad de forma segura. Siga las instrucciones de

Anexo 111-8Instrucciones de Uso
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo IItB ~. t)

funCionamiento descritas en este manual para utilizar la unidad de fOOSft.S 5'~"""\'~
,., , ~PI~.D

2. Revise la unIdad periódicamente. Es necesano efectuar reVISiones penodic a erif 1¡tre~

•
,

la unidad sigue funcionandó en condiciones óptimas.

3. No utilice nunca la unidad si está defectuosa. Si se observan fallos o un funcion miento

incorrecto de la unidad, interrumpa de inmediato su uso y póngase en contacto con el

representante local de Atom.

4. Siga las recomendaciones sobre compatibilidad electromagnética (EMC) del manu 1. Los

equipos eléctricos de uso médico requieren la toma de precauciones especiales con res ecto a

la EMC. Es necesario realizar la instalación y puesta en funcionamiento conform a la

información sobre EMC descrita en el manual.

Precauciones para evitar interferencias

Los aparatos electro quirúrgicos, los dispositivos de comunicación móviles y portátiles, as como

otros dispositivos que generan ruido de alta frecuencia pueden producir interferencias en los

diversos tipos de equipos eléctricos para uso médico provocando el mal funcionamiento de e tos.

Dado que se utilizan con frecuencia dispositivos de comunicación portátiles y móviles, etc. en las

instalaciones médicas, deben tomarse medidas con el fin de impedir la aparición de interfere cias a

causa del uso de estos dispositivos.

No utilice ia unidad cerca de dispositivos de comunicación portátiles y móviles y demás dispo itivos

que generen alta frecuencia con el fin de prevenir el mal funcionamiento de la unidad de ido a

interferencias,

Responsabilidad en el cuidado del equipo

El responsable del funcionamiento, mantenimiento y cuidado del equipo eléctrico para uso édico

es el usuario (hospital, consultorio médico, clínica). No utilice el equipo a menos que dispong de la

cualificación necesaria para ello.

Prohibición de alteración

No desmonte ni modifique la unidad. Si lo hace, podria derivar en riesgo de incendio, des arga

eléctrica o lesiones.

Inspección periódica

. Es necesaria una revisión periódica adecuada para poder utilizar la unidad siempre en condic]ones

óptimas.

En caso de problemas

En caso de que la unidad se encuentre en condiciones anómalas o sufra algún problema, pon a un

cartel de fuera de servicio y póngase en contacto con su representante local de Atom o un tédnico

especializado autorizado de inmediato. 1
En caso de que la unidad se encuentre en condiciones anómalas o sufra algún problema, o la

utilice hasta que haya sido totalmente reparada por un técnico autorizado para evitar pos bies

peligros.

Precauciones de funcionamiento

Siga las instrucciones de funcionamiento descritas en este manual para utilizar la unidad d un

modo seguro.

Solo deben utilizar esta unidad aquellas personas debidamente formadas e instruidas sobre su

AnexQ 111-8 Instrucctones de Uso
FERNANDO SCIOLLA
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AGIMED S.R.L.



UNIDADES DE FOTOTERAPIA ATOM

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

funcionamiento.

La unidad debe utilizarse exclusivamente con el fin para el que ha sido conce~ r:a '
El incumplimiento de estas instrucciones puede producir lesiones graves e incluso la mue

No utilice la unidad en presencia de gases anestésicos inflamables.

Podría producirse una explosión o un incendio si se utiliza la unidad en presencia de este tip de

gases.

No utilice la unidad con un recién nacido al que no se haya prescrito fototerapia.

El incumplimiento de estas instrucciones puede producir la muerte o lesiones graves debido una

electrocución, un incendio o el vuelco de la unidad.

Es necesario revisar la unidad al comienzo de cada dla.

Si se utiliza la unidad sin revisarla al comienzo de cada dia, es posible que se pase por alto algún

defecto; lo que podría acarrear consecuencias potencialmente negativas.

No mire fijamente y durante un tiempo prolongado a la luz emitida por el pad aspa!.

Cubra los ojos del recién nacido con un protector ocuiar durante la fototerapia.

En caso contrario, los ojos del recién nacido podrían sufrir daños.

Antes de utilizar la unidad, asegúrese de que no haya riesgo de que el recién nacido se caiga de la

incubadora, la cuna radiante, etc.

Asegúrese de que el recién nacido no puede caerse aunque se mueva.

Antes de utilizar la unidad, asegúrese de que el acople de la unidad de soporte BILI-HOLDER está

bien fijado a la incubadora o a la cuna radiante.

De no fijarse correctamente la unidad de soporte BILI-HOLDER, la unidad podría caerse.

Asegúrese de que la fuente luminosa está correctamente fijada a la unidad de soporte

BILlHOLDER o a la unidad de pie BILI-STAND.

De no fijarse la fuente luminosa correctamente, esta podría caerse de la unidad de soporte BI

HOLDER o de la unidad de pie BILI-STAND.

Asegúrese de colocar correctamente el cable del pad aspa!.

Asegúrese en todo momento de que el cable del pad o spot no se enrolla o incomoda al recién

nacido.

No utilice el pad o spot cuya superficie esté dañada.

Si detecta roturas en la superficie del pad o spot, detenga el uso inmediatamente y sustituya el pad

o spot por una nueva.

Evite dañar el cable de alimentación.

Un cable de alimentación dañado podría causar un incendio o descargas eléctricas.

o No permita que el cable de alimentación quede atrapado entre la unidad y la pared, una

estantería o el suelo.

o No coloque el cable de alimentación cerca de un dispositivo que genere calor, ni permita qu se

caliente el cable.

o No coloque encima del cable ningún objeto pesado.

o Tire del enchufe con la mano para desenchufar el cable de alimentación de la toma de

corriente. Un cable de alimentación dañado debe sustituirse por uno nuevo de inmediato.

No utilice un cable de alimentación distinto del suministrado con la unidad.

Anexo 111-8Instrucciones de Uso o SC\OLLA
ApodererjC'

AGIIlliEDS.R.L.
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En caso contrano, podria electrocutarse o producirse un incendiO. Un cable de alimentación o u~(\~c~.)'

adaptador de CA distintos a los suministrados pueden producir ruido de alta frecuencia e interfe~J~~~~R' O ~~

en otros equipos eléctricos para uso médico, provocando el mal funcionamiento de estos. Adem s, s(~ ~;~---:

se utiliza dicho cable de alimentación o adaptador de CA, la unidad seria entonces susceptible a ruido

de alta frecuencia generado por otros equipos eléctricos y podría dejar de funcl~ c6t~ t5

No toque el cable de alimentación con las manos húmedas.

Tocar el cable de alimentación con las manos húmedas podría derivar en una electrocución.

La unidad debe estar ubicada cerca de una toma de corriente para evitar el contacto accidental In el

cable de alimentación, Utilice una toma de corriente distinta para cada unidad.

Compruebe que el cable esté correctamente conectado a tierra.

No utilice adaptadores para enchufar varios dispositivos a la misma toma de corriente en la que sté

conectada la unidad.

No utilice cerca de la unidad dispositivos de alta frecuencia.

Para evitar fallos de funcionamiento debidos a interferencias, no utilice aparatos electro quirúrgic

dispositivos de comunicación móviles o portátiles, u otros dispositivos de alta frecuencia mientras la

unidad se encuentre en funcionamiento.

No desmonte ni altere la unidad.

Desmontar o alterar la unidad podría provocar un incendio, una electrocución o lesiones.

No utilice piezas ni accesorios distintos a los especificados para la unidad.

Si no lo hace, podrian producirse daños en la unidad o lesiones personales.

Coloque la unidad de forma que si se coloca a un recién nacido en sus inmediaciones, este no se ea

expuesto a la luz foto terapéutica.

Si llega luz foto terapéutica a los ojos de un recién nacido que no esté recibiendo este tratamiento,

podria sufrir daños en los ojos. Cubra los ojos de un recién nacido próximo a la unidad con el prot ctor

ocular si es necesario.

Coloque el pad o spot debajo del recién nacido.

Si cubre al recién nacido con el pad o spot, podría estar ejerciendo presión sobre él.

Los enfermeros deberlan estar atentos a posibles s[ntomas de molestias oculares.

Permanecer en el área de irradiación durante mucho tiempo puede causar cefalea, náuseas o Vértiko

leve. Para reducir estos síntomas, utilice la unidad en una zona bien iluminada o póngase gafas de

cristales amarillos. Apague la unidad cuando el recién nacido no se encuentre sobre el pad o spot

está siendo atendido.

La unidad no utiliza luz fria.

Preste atención al aumento de la temperatura cutánea del recién nacido durante el uso de la unida

No utilice la fuente luminosa en ambientes con elevada oxigenación.

La fuente luminosa no está diseñada para su uso en ambientes de elevada oxigenación. Accione la

unidad en un ambiente de aire interior.

No vierta ningún Ifquldo directamente en la fuente luminosa.

En caso contrario, podría provocar un incendio o electrocución o dañar la unidad. Si se derrama

accidentalmente una gran cantidad de liquido sobre la fuente luminosa, séquela de inmediato y

compruebe el estado de los circuitos electrónicos internos.

Anexo 111-8Instrucciones de Uso



UNIDADES DE FOTOTERAPIA ATOM

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

I

~tJ':~'~,~~'....jJ'-1)
No utilice la fuente luminosa en lugares expuestos a humedad, polvo o vapor excesivos. ~4{}.... ....•~~./1
SI utiliza la fuente luminosa en un lugar con estas características, podría provocarse un incendio o"~;~R~ -~w:~y:
descarga eléctrica. i
No coloque medicamentos fotosensibles cerca del pad o spot. 2 ~a
Los medicamentos fotosensibles podrian deteriorarse al ser expuestos a la' luz f~er~uti o

coloque ni guarde dichos medicamentos cerca de o en la zona de irradiación. j
Interrumpa el uso de la unidad de inmediato si se detecta cualquier problema.

SI la unidad no funciona con normalidad, interrumpa de inmediato su uso, ponga un cartel de fue a de

servicio en la unidad y póngase en contacto con su representante local de Atom.

El mantenimiento de la unidad debe llevarlo a cabo solo personal cualificado y conforme a las

instrucciones de mantenimiento pertinentes.

No reutilice la cubierta del pad o spot.

Utilice una cubierta del pad o spot nueva para cada nuevo recién nacido. No reutilice la cubierta d I pad

o spot.

Las cubiertas del pad o spot usadas pueden ocasionar infecciones.

No olvide bloquear el freno de las ruedas de la unidad de pie BILI-STAND cuando la unidad no va a a

)OL A
fER '. d"~A.pOdefa ....'

GIMEO S.R.\...

moverse.

No coloque el dedo en el puerto de conexión del pad o spot durante el tratamiento foto terapéutico si la

guia de luz del pad o spot se ha retirado de la fuente luminosa.

La unidad LEO del interior del puerto de conexión del pad o spot alcanza muy altas temperaturas

durante el tratamiento, por lo que podria producirle quemaduras.

Compruebe que el accesorio F-Rail o el accesorio de montaje del mástil están bien sujetos a la unl ad

de soporte BILI-HOLDER.

Si incumple las siguientes instrucciones, podría sufrir lesiones o dañar los bienes materiales cercanos.

Asegúrese de limpiar la unidad y de desinfectarla antes de utilizarla por primera vez.

Este producto no viene desinfectado de fábrica.

INSTALACION

No instale la unidad en contacto directo con la luz del sol ni cerca de ningún dispositivo que genere

calor.

No coloque objetos pesados sobre la fuente luminosa.

No permita que nada golpee la unidad ni que esta tropiece por accidente. No deje que se caiga.

Bloquee el freno de las ruedas de la unidad de pie BILI-STAND. Desbloquee el freno de las ruedas

cuando necesite desplazar la unidad de pie BILI-STAND hasta otro lugar. Una vez que haya traslad do

la unidad de pie BILI-STAND, vuelva a bloquear el freno de las ruedas. l
Dado que el tratamiento con fototarapia puede provocar el aumento de la temperatura corporal del

recién nacido, active el modo servocontrol para controlar la temperatura de la incubadora y de la cun

radiante. Si la temperatura corporal del recién nacido aumenta, utilice un ajuste de temperatura de la

incubadora más bajo.

Ajuste la temperatura del interior de la incubadora a 36 'C (96,8 'F) o menos si utiliza el pad o spot e

el interior de la incubadora.

Si la temperatura alrededor del pad o spot es superior a esta temperatura, la temperatura.del pad o
I
I

Anexo 111-8Instrucciones de Uso



Tenga en cuenta que los fotois6meros de bilirrubina pueden tener un efecto t6xico.

Preste especial cuidado al utilizar aluminio reflectante, ya que la temperatura corporal del recién nacido,
~odria alcanzar niveles peligrosos. No coloque ningún objeto que pudiera interrumpir o Mrior r la luz IV

procedente del pad o spot. Esta unidad se utiliza para el tratamiento, en recién nacidos. I nQ ~

por bilirrubina elevada medIante irradiación. Si la radiación que recibe el recién nacido estuviese

descentrada o disminuyese, ei efecto curativo se reduciria.

3.2. USO PREVISTO

Las unidades de Fototerapia están indicadas para el tratamiento de la hiperbilirrubinemia neonat 1.
,

3.3; PARTES Y ACCESORIOS

Las unidades de fototerapia son de dos tipos, distinguiéndose entre las mismas por la for a del

cabezal de irradiación: Spot Type o Pad Type

Unidad BILl-THERAPY Spot Type:

• Unidad tipoaoople

G)~----

P"~N~.~,,,,~.~-~-~~"!J'Dx~¡¡ltI!!!_~Iól~I~:!'i~.~R~_i¡j~
m Cabezal rlt" irradiación
@ Cubierut del cabezal de irradiación
@ Inlerru Ofde encendido
@ lw:piloto
@ ~ldefuncio~ID
@ Barro articulada

!llI~0-i ~.

(¡) Base de la barrtlJl1'ticUlada
@ ~plc delabarn utirolada
@ Mando de fijación
@ Arlaptadnr de e
@ Cable de alimentaci.Ó!l (120 V)
@ Cable eh- alimC1Itación fl3Q V)

!
Uni~ad BILl-THERAPY Pad Type

!
Anexo 111-8Insbtlcclones de Uso
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

2695
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T~mbién posee accesorio opcional para colocación y transporte Bili-Stand
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3.4.: 3.9 PREPARACiÓN PREVIA AL PRIMER USO

UNIDADES DE FOTOTERAPIA ATOM

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Toma de corriente eléctrica y toma a tierra

(1) Conecte el cable de alimentación a la entrada de CA de la fuente luminosa.

"259 f1)

(2) Inserte el cable de alimentación conectado a la entrada de CA en la toma de corriente.

La luz piloto del panel de control se enciende .

• Deje un espacio mínimo de 20 cm alrededor de la toma de corriente para poder desenchufar el cable

con rapidez cuando sea preciso.

PRECAUCIONES

• Antes de usar la unidad, se recomienda medir el nivel de irradiancla de la unidad basándos en el

"Medición del nivel de irradiancla" y ajustar el nivel de irradiancia de acuerdo con la poI[ ica de
1

tratamiento del médico.

La fuente luminosa debe utilizarse a una temperatura ambiente de entre 10 y 30 .C (50-86 'F).

No utilice la fuente luminosa en entornos que se salgan de este rango de temperatura.

Sí se usan los LED adecuadamente, puede minimizarse la disminución de su potencia luminosa a lo

largo de su vida útil. Los LED tienen una duración aproximada de 20.000 horas con el nivel de

irradiancia configurado en "intermedio". No obstante, si se usan en condiciones fuera de lo

especificado, su vida útil puede verse reducida.

Asegúrese de limpiar el pad o spol. l
Si ,el pad o spot y la guía de luz están sucias, la energía radiante disminuirá y el recién nacido'pod ía no

recibir la terapia adecuadamente. Límpielas con un paño suave.

Coloque al recién nacido en la superficie emisora de luz.

El pad o spot tiene un anverso y un dorso. Compruebe que el pad o spot está colocada con el anv rso

orientado hacia el recién nacido. Ei dorso del pad o spot proporciona menor cantidad de energía

radiante, por lo que el recién nacido podría no recibir la terapia adecuadamente.

Asegúrese de cubrir el pad o spol con la cubierta del pad o spot especifica que le corresponda.

Si se coloca al recién nacido directamente sobre el pad o spot, esta no podrá absorber el sudor. Si se

utiliza una cubierta distinta de la especificada para el pad o spol, los efectos terapéuticos de la uni ad

podrían disminuir.

Anexo 111.8Instrucciones de Uso () SCIOLLA 8/ 6
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UNIDADES DE FOTOTERAPIA ATOM
INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Asegúrese de utilizar una cubierta que esté especificada para el pad aspa!.

No doble el pad o spo!.

El pad o spot está compuesta por fibras ópticas. No la doble. Tampoco la doble durante el

almacenamiento.

2695.Manipule el pad o spot con extremo cuidado para no dañarla.
,

Manipule el cable del pad o spot con extremo cuidado.
I

El c~ble del pad o spot está compuesto por fibras ópticas. No lo fuerce para doblarlo ni coloque obje os

pesados sobre él. No lo pise y evite pinzarto. Manipule el pad o spot con extremo cuidado para no
1

dañarla.

Asegúrese de colocar la capucha de protección en la gura de luz al desconectar el pad o spot de la

fuente luminosa.

Si la guia de luz está dañada, el nivel de irradiancia será menor.

No utilice una almohadilla si la entrada de luz de la gura de luz está dañada o resquebrajada.

La temperatura de la guía de luz puede ser elevada, provocando daños a la unidad.

Tenga en cuenta los siguientes puntos cuando utilice la unidad.

• Intente por todos los medios encontrar la causa de la ictericia neonatal (hemorragia, infec 'ón,

sangrado, etc.) y aplique el tratamiento causal adecuado.

• Durante la fototerapia, la correlación entre el color de la piel del recién nacido y el nivel de

bilirrubina sérica disminuye. Por tanto, los resultados obtenidos por el Icterómetro no on

totalmente fiables. Mida el nivel de bilirrubina sérica del recién nacido al menos una vez al día. uy

rara vez se han encontrado casos en los que el suero adquiere un tono ma]Jrón
(metahemalbuminemia) .

Desenchufe el cable de alimentación de la toma de corriente antes de mover la unidad a otro lugar

cuando no vaya a ser utilizada durante un periodo largo de tiempo.

Trasladar la unidad con el cable de alimentación conectado a la corriente podría dañar el cable y

derivar en un incendio o electrocución.

Anexo lII~BInstrucciones de Uso

Desenchufe el cable de alimentación de la toma de corriente antes de limpiar y desinfectar la unidad.

Limp,iar y desinfectar la unidad con el cable de alimentación conectado a la corriente podría causar Ina
I

electrocución.
[

Instale la fuente luminosa en una superficie estable.
I

Si instala la fuente luminosa en una plataforma inestable o superficie inclinada, esta podría caerse y

provocar lesiones personales. Por tanto, antes de instalar la fuente luminosa, asegúrese de que el lu ar

es estable y lo suficientemente sólido como para soportar su peso.

Instale la unidad fuera del alcance de los niños pequeños.

No utilice la fuente luminosa si está cubierta con alguna tela, paño, etc.

No utilice la fuente luminosa si está cubierta con alguna tela o presionada contra la pared. No bloquee

las rejillas de ventilación ni el filtro del ventilador de refrigeración de la fuente luminosa. De hacerlo,

podrían producirse incendios o descargas eléctricas a causa del sobrecalentamiento.

('



UNIDADES DE FOTOTERAPIA ATOM

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

MANTENIMIENTO

• Revisión previa al uso

Compruebe las funciones básicas de cada módulo de la unidad cada vez que vaya a utilizarla.

• Revisión mensual

Compruebe el correcto funcionamiento de cada una dEl las funciones den6~m5

• Inspección periódica ~ .

Póngase en contacto una vez al año con su representante local de Atom para la revisión periódica.

• Piezas que deben sustituirse periódicamente

Algunas piezas deben cambiarse periódicamente dependiendo del tiempo que hayan sido utilizadas.

Puede comprobar cuánto tiempo lleva funcionando la fuente luminosa (los LEO azules) presionandb el

"botón de lámpara" del panel de control. El tiempo de funcionamiento de la fuente luminosa se mue tra

solo mientras se mantiene pulsado el botón. Este tiempo de funcionamiento que aparece en el pane de

control no puede resetearse.

Medición del nivel de irradlancia

Cada mes, deberá comprobar que el nivel de irradiancia alcanza el valor especificado en el pad o sp

utilizadas. Utilice un fotómetro' para medir el nivel de irradiancia.

(1) Coloque la funda del colchón en el colchón, ya continuación coloque el colchón con la superficie

emisora de luz hacia arriba. Coloque el fotómetro en el pad o spot de tal forma que el detector de luz

del fotómetro esté en contacto con la superficie emisora de luz del pad o spo!.

PRECAUCiÓN

• Utilice una funda para colchón limpia para asegurarse de obtener las mediciones correctas.

(2) Conecte el pad o spot a la fuente luminosa. Consulte el apartado "Colocación del pad o spot SIL".

(3) Presione el botón de control de luz para seleccionar el nivel de irradiancia alto.

(4) Presione el interruptor de encendido.

PRECAUCiÓN

8h!ng, LEONAi D GOMEZ
Mal. COPI '545 10/16
Oireet cnico
AGIM R.L.

F ""NOOSCIOLl.A
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AGIMED S.R.L.
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• Deje que transcurran al menos cinco minutos hasta que se estabilice la irradiancia de la fuent

luminosa de LEO.

(5) Coioque el detector de luz del fotómetro cuando haya seis puntos de medición (A-F), en el caso del

pad o spot S, u ocho puntos de medición (A-H), en el caso del pad o spot L, tal como se muestra en Id
ilustración de la derecha; mida el nivel de irradiancia en cada punto. j
(6) Asegúrese de que el promedio de los niveles de irradiancia obtenidos en los seis puntos de

medición (A-F), en el caso del pad o spot S, yen los ocho puntos de medición (A-H), e I caso del p d

o spot L, alcanza el valor especificado.

PRECAUCiÓN

L
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• El nivel de Irradiancla máximo especificado es de al menos 30 ~ W/cm2 Inm (1,8 mW/cm2 \\ ~'1"""" ....~If:, :
(cuando se utiliza el medidor BiliBlanket@ Meter 11). ~(11). " !

Medición en pad

Revisión mensual

Compruebe los siguientes elementos cada mes.
_do 1, ' Pl....dk-... 000 1i:'.~ ," ~ rCOlliPIoUd6ri 1pc~!

FifadOn 00 la fusn..- Fije la fuente luminosa a la unidad de La fu~t{t luminosa debe permanecer bien
t(l luminosa a la soporte BtU-HOll)ER o la unidad de pitl

wjeta 6in Vl"bl1U'".
unidad de soporte BtUSTAND y B.'lQ.KÍa la .fI:fe11W luminosa..
8ILl.HOLDERfuni- r rreswnc el ooton ce IIDCnl1CUln y ~xtntgata 1.• fuente lurnmO'Sa dL'OO poder ~
dad de pie SIL!- fuente lum~ de la llDidad di! IIlOpOI"lo BI- "in problemas de faunidad de soport.cBU J-
STAND (opcional} U-HOlJ)ER fll.a unidad de píe BllJ-STAND. HOLDER o la unidad depie mUSTAND.

LafuEnfl:oIumilJl.ll!iadebe ~C1JQ firtl.K!Zl!
Accesorio F-Raill Sacuda la fuente luminosa.. 15la unidad de wporlu 8I11-ROillER o
Accoooriode unidad de pre BllJ-ST AND.
_ d<llmásIll El Mn!SOOO F-Rail/acccsono de metntaje

(- AfIDje cl mando de fijación. dcl mástil dcboo podl!!" scparm5I:! sm pro-
blemas de la incubadora o la cuna radIante..

Compruebe el ~ ~terior de todas
No debe habeT .ninguna parro dañada o
deterioradaTodas las piQzas las píel'as,
{fisuras., dobleces.. roturas d",l.(fuente h.rninosa)

E5CUChe el OOlIido del ventilador de f"£'fr:ige-
nu:i6n de l.llfuente luminosa..

N o debe escudtm'9C nrogón ruido extraño.

l..a -mpedicic de la aImobadilla no delw

""'" rola.
(No utilim las aImohadilblsnJ)'1! superficie

Todas las piezas
Compruebe ~1aspectG cxwrior de lndas

t!5l:é dBiíBda).

(almohadJ1a L O La almohadilla no debe doblanic.
alfTlOha(f¡la S) las piezas. El e:able de la .lmohadilla no debe

cr;tar dañado.
La eDtrada de hu: dI:.'la guia de lw: no debe
cstHr dañada o msnuebmiada.

Colocación de la al- Inserte la gula de luz de la almohadilla Lo
La guia de luz debe 5Lljetame1innemente al

mohadilla l O dg la la alrnolwdilla S allluerto de loonexíón de pü{!rlo du cnnexitm de la alJllQhadilla. Poto
a\rnohad'IIa S gn la la almohadilla dc la fu@1l!f:'"IumlooSl'l y, a
ruent9 Iumioosa oontirnJación, tire delaBlmohadílla.

otro lado, clcOO 9CTposible cx:tnIcrh.

"
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UNIDADES DE FOTOTERAPIA ATOM

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

~,+"
_ ..

Todas laBpiezas
(UriOad da sopor-
19SUJ-HOLDERJ
um'Iad de piQ
BIU-STANO

• nlW 13" propo!'Ol:l

Mida '!'I nivl;'! de lrradiancia con un la almohadi£b dcbe.dcanzar el niWl,elIJl('-
foIómclro. clrICado (amwlte la fXXción "8-2...MedlciOn

dGI nivilldQfnmfianda"'j.

Si el tiempo dcfunwllllflIXmID de la fuE.'lltc

de rol" aupImI !in }O.OOl b<Ira!, compruebe-
NMlI00 jrradiaeión qúl1'I'! 1lÍ\'t'idC'irradian i£bllCf'~lvalor

(A bt': ¡ . de fun - - 1 espccifu::adD (\~ cl niniI &: írradilrncia
mprue 't) ~ OlIM1IlK!n o mAximo~mdo en -8-2. Medición

de la fuL'nte Iumirme:a. del nMrt de iniidiancia"). (Si cl tiempo de
funeHm.amÍ<mw dd cabeul de l~
-&Opcfa las, HUm 1'Il)rus, lJii1m: pilotl) ~

Ii color muan - •

Rueda de la uridad MIIE'n b. unidad de pie. ~ el fmm Las ruedas rldX'n rodar con faó:'uidlld.
d 'BILl-STANO dt:ol nK'd EJ~llOde1a~ruroar,dcbehlnquoa1"5(',CDll
9 Pl9 M " loW <dad.

Piezas de sustitución periódica

Las piezas que deben cambiarse con cierta periodicidad son aquellas que se deterior n

progresivamente con el uso. Necesitan ser sustituidas para mantener un nivel óptimo de precisió y

funcionamiento. La periodicidad del cambio depende de la frecuencia y condiciones de uso. Pónga e

en contacto con su representante local de Atom para el recambio de piezas.

3.6. CONTRAINDICACIONES - INTERACCiÓN CON DISPOSITIVOS

Precauciones para evitar interferencias

Los aparatos electro quirúrgicos. los dispositivos de comunicación móviles y portátiles. asi como otr s

dispositivos que generan ruido de alta frecuencia pueden producir interferencias en los diversos tip s

de equipos eléctricos para uso médico provocando el mal funcionamiento de esto.

Dado que se utilizan con frecuencia dispositivos de comunicación portátiles y móviles, etc. en I s

instalaciones médicas, deben tomarse medidas con el fin de impedir la aparición de interferencias a

causa del uso de esios dispositivos.

No utilice la unidad cerca de dispositivos de comunicación portátiles y móviles y demás dispositivos que

generen alta frecuencia con el fin de prevenir el mal funcionamiento de la unidad debido

interferencias.

3.8. LIMPIEZA Y DESINFECCiÓN

Este producto no ha sido desinfectado previamente. Asegúrese de limpiar la unidad y de desinfectarla

antes de utilizarla por primera vez.

• Consulte el documento adjunto al producto para determinar la concentración adecuada d

desinfectante que debe utilizar, el tiempo de contacto y cómo manipularlo. Siga las instrUCcione!

de uso y dosificación así como las precauciones indicadas en el documento.

• Dil~ya agentes desinfectantes en agua para realizar las tareas de limpieza y desinfección. Nunc

utilice estos agentes sin diluir.

• No utilice ningún paño abrasivo, detergente, diluyente u otro disolvente, alcohol, acetona

Anexo III-B Instrucciones de Uso
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cualqUier otra solución para la limpieza y desinfeCCIón de la unidad. Por el contrario, la zo~a, ~e~{/,

rodea a la superficie emisora de luz del pad o spot si puede limpiarse con etanol~lr~~!~~h

desinfectarla.

Antes de limpiar y desinfectar la unidad, compruebe que la unidad está apagada y desenchuf el

enchufe de la toma de corriente.

Desinfecte la unidad periódicamente para evitar infecciones. Si se sospe~ q~u1\.ha~arte
infectadas mientras la unidad está en funcionamiento, interrumpa su usctJiinrfiila~de~ctela

La periodicidad y el método de desinfección dependen de la frecuencia y las condiciones de uso.

La institución médica deberia determinar la periodicidad y el método más adecuado.

No esterilice la unidad en autoclave (con vapor a alta presión) ni por óxido de etileno. No ponga a h rvir

la unidad para desinfectarla. I
Si el pad o spot está sucia, el nivel de irradiancia podria disminuir. Cuando termine de usar la unidad,

asegúrese de limpiarlo con un paño suave humedecido con una solución desinfectante y, a j
continuación, repásela con un paño suave seco. La superficie emisora de luz del pad o spot es blan 8.

No la frote con una fuerza excesiva.

No sumerja el pad o spot en solución desinfectante.

No utilice solución desinfectante en la limpieza y desinfección de la entrada de luz. En su lugar, limp ela

con un paño suave.

(1) Consiga un paño suave y limpio, y una solución desinfectante para la limpieza y desinfección.

o Se recomienda usar las siguientes soluciones desinfectantes:

o Solución acuosa de cloruro de benzalconio

• Solución acuosa de cloruro de bencetonio

• Solución acuosa de c10rhexidina

• Solución acuosa surfactante anfotérica

o Etanol para desinfección (para la zona de alrededor de la superficie emisora de luz del pad o sp t)

. (2) Tras limpiar la fuente luminosa y sus piezas con un paño suave humedecido con una solución

desinfectante, límpielas de nuevo con un paño suave seco.

o Para evitar una posible contaminación con antígeno de la hepatitis B, se recomienda usar una

solución acuosa de glutaraldehido, etc.

Limpieza de la fuente luminosa

• Limpie la fuente luminosa con un paño suave humedecido con una solución desinfectante ,a

continuación, repásela con un paño suave seco.

PRECAUCiÓN

• Evite que la solución desinfectante entre en la fuente luminosa a través del puerto de conexión del

pad o spol.

• Evite que la solución desinfectante entre en ia fuente luminosa a través de las rejillas de

ventilación.

o No aplique solución desinfectante a la parte de esponja del filtro del ventilador de refrigeración.

Limpieza y desinfección de pad o spot

• Limpie el pad o spot con un paño suave humedecido

continuación, repásela con un paño suave seco.

Anexo 111-8Instrocclones de Uso
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PRECAUCiÓN \ \ ",r""', I

• La superficie emisora de luz del pad o spot es blanda. No la frote con una fuerza excesiva. \~ ~'~"'\l"'~.f<>Jj'/" t:PRO.;)'
• No utilice etanol para desinfección en la limpieza y desinfección de la guia de luz. De hacerlo, ~-:.p

podría dañar la fuente luminosa.

No utilice solución ~esinfectante en la limpieza y desinfección de la entraSe 1&91U6
hmplela con un pano suave.

No sumerja el pad o spot en solución desinfectante .

•

•
Limpieza y desinfección de la unidad de soporte BILI-HOLDER y de la unidad de pie BILI-STAND

• limpie la unidad de soporte BILI-HOLDER y la unidad de pie BILI-STAND con un paño suave

humedecido con una solución desinfectante y, a continuación, repáselas con un paño suave se~o.

3.11.; SOLUCiÓN DE PROBLEMAS

Problema Medida que se debe tomllr

• Compruebe s.i la fuente: luminosa e<tá (:ubie:rta con una tela,
La temperatura del interior de la fuente paño, ele .
luminosa aumenta • Compruebe si d filtro df"1 ventilador de refrigeración está sucio

o tietle polvo, elc•
• Compruebe si el tiempo de funcionamiento del módulo d€ LEl)

ha superado las 10.000 horasQ el nivel de irradiancia esinferior
al valorespccificado (véase el niv{'ide irrndiancia máximo espe-
ciflcado en ~2. Medición del nivel de ¡rradiancia") .

• Compruebe si la superficie de b almohadilla está sucia.
• Compruebe sí se está utilizando el dorso de la almohadilla

El nivel de irradinnall proporcionado por la por error.
almohadilla es bajo. • Compruebe si la entrada d~ luz de la guía de luz di'.laalmohadiRa

está intacta
~Si la entnlda de luz de la gula de luz está danada o resquebra-
jada, deje de usar la almohadilla de inmediato y sustitúyala por
una nueva

• Compruebe que la RUfade luz de la almohadilla se ha insertado
rnmpletamente .

Lafucnk' luminosa no puede separarne de la • Compruebe si ha presionado el botón de liberadon de la parte
unidad de soporte BlU.HOUlER (opcional) inferior de la unidad de soporte BIU-HOU)£R o de la unidad
o €le!a un~~ d~Jlie BUj.SrAND (opcional). de pie BUJ.STAN 1) y. a continuación. deslice la fuente lumirwsa.

• Compruebe si ;1freno de las ruerlas est.'Í bloqueado .
El pie no puedi'. mf:!Yf'X'lU'_ • Compnlebe si hay suciedad o polvo en Jos ejes de roladón d~

las rueda .."-

3. 12.;CONDICIONES AMBIENTALES

Condiciones de funcionamiento:

• Temperatura ambiente: 10-30 oC (50-86°F)

• Humedad relativa: 30-85% (sin condensación)

• Presión atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).

FERNA ,IOLLt,
Oderado

AG SOS.R.L.

Condiciones de almacenamiento y transporte:

• Temperatura ambiente: O-50 oC (32-122 °F)

• Humedad relativa: 30-75% (sin condensación)

• Presión atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).

Anexo 111.8Instrucciones de Uso



UNIDADES DE FOTOTERAPIA ATOM

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA
"'f'.'-~~"'";c;7''''>:,,~~':);,"'''"''~~,-----,_ ... - "'te""':"''''+:' ,,'"

~ Récomemtaclones y ded8~J6n del fabricante £ObreemiMone:s eJectro~

La unidad BiIi-Thernpy Pad Typl" está previsIn para su uso en los entornos electromagnéticos descritos a
continuación. El c1ienteo el usuario de la unidadBili-Thcmpy PadType deberán asegurarse de que la unidad
se utilice en un enlorno con esta. ••caracteristicas.

Emisiones de rndiofrecuencia
CISPR 11

~""'~ ConrOtmld8d -:i€ Er\tOmo e1eCtromagnético:'recomendadones
La unidad Bili-Therapy Pad Type utiliza energía de
nldjofrfCUencia solo p¡Ird StI:funcionamiento interno.

Grupo 1 Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy y
nnes probable que causen intcrferenciasen
eJedrónicos l-'en:anos.

,-,

La unidad Bili.Therapy Pad Type es apta para todos
los establecimientos, a excepción de las jn,sta1acio-
Des doméstkas o aquellas conectadas al suministro
eléctrico público de baja polencia que suministra a
los edifidns oon fines de uso doméstico.

Clase A

CIa<eA

Cumple

Emisiones de armómC'OS.
CEI61()00..3..2

Emisiont'S de rndioírt'('uen(;a
CISPR 11

Fluctuaciones de tensión!
emisiones ~ parpadeo"

CEI 61000-3-3* Losrequisitosd~p~eba-no~~n ~ficados para 100V (segúnregiÓn),

Aec_rn~ionetl Y~"Wme.*~bnl~\iá~éi~ ~~,
la unidad Bili.Thentpy Pad Type esta prevista para us:m;e en 100 entOT'O()8electromagnéticos descritos a
continuación. El cliente oel usuario dt' la unidad Bili-Therapy PlIdType deberán asegurar.le dcque la unidad
se utilice en un entorno con t"Slas caractt"rlsticas.

.~'.7'" -lfiveIde""- t ,t di: Nivelele Emnrnoe---.""-_de hnui>idod ca....nl 4 ,t ;¿_.n:comend.cilllles ,"! -. "c ,~, ,t ' •••••••••• _

Descargas electrostáti-
El tmelo debe ser de m~der ••
ccmt"flto /}animica. Si.el suelo está

cas (ESO. por- su sigla Contacto: f6kV Contacto: :tÓ kV
l'"CVf'Stidode Irnlt:erW sinti-tico, la

en inglés) Aire:.:t8kV Aire::t8kV
humedad relativa d~be ser como

CE161000+2
m1nimo del 30 %.

Ráfitga/transitorius
,f:2kV parn. Iint'-llSde :t2 kV para lineas de
suministro eléctrico sumínistm eléctrico la alimentación debe ser de catego.

eléctricos rápidos
:tl kV parn lineas de ;1:1kV para líneas de rf.aromerdal u bospitmria.

CE161((l(l..t..4
entrndN'salida entrnda/SlIlid3

Modo diferencial: Modo dirermciaJ;
la alimentación debe ser de cateRo-SobrclensiÓfi

dkV f"lkVCFJ 6jOO().4..,5
Modo nonual: ::2 kV Modo normal::l:2 kV

rfa comen:íal u hospitalaria.

<5$Ur <5 t.Ur
(aúda;. 95' en lh) (calda:> 95% en Ur)

La aEfT1('fltación debe lIel'"de cate-
por medio ciclo por medio ciclo

goria comercial u hospitalaria. Si el
Caídlni de tml;iim.

""' lh
4út lh

U&lnrio dr: la unidad BiJi..Therapy
interrupciones brt..>vcs (caídadel9:J'.\en Ur) (caJdadcl Gateo lli) Pad Type requiere un funcionamien-
y variaciones de b.."fiSWn por 5 ciclos por 5 ciclos to rontlnuo durante la interropción
en las lineas de suminis- 10' Ur 70$UT

del 5uministro etectrico. se reco-
tro eli!ctrim (c:údadcl30%en Ud (cnMadel301i en 11T)

CF'161()0C).4..11 por 25 ciclos por:25 cidos mienda alimentar la unidad tvn un
sistema de alimentación ininterrum-<SOl" <5'llh
pida. o batería.

(calda> 95 ~ en UJ) (cafda > 95 'X.en Ud
por's por"

Campo magnético de
Los campos magnéticos de la fre..-

h-erucncia eléctrica
cucncia eléctrica deben pcnnanocer

(5ll/60 HZ) 3A1m 3A1m en nfvt-1es:propios de una ubicación
normal en un entorno ccme:rcial u

CE16100048
hmpitabuio típico.

,
""I
I~ Nota: Ur es la tensión del sumínistro eléctrico deCAanlerior a la aplicación del tuVeI de prueba.

1"

Anexo lII-B Instrucciones de Uso I=E
Oro ST:rApo ' ..' OU.A

GI dp.r:~(){I
MED S ,~

• '¡ l.

8- - lEO" - 15/16lcmg, . 1".': ,11JO r,O"v1EZ
MaL ca EC 5545
Oire or écnico
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UNIDADES DE FOTOTERAPIA ATOM

INSTRUCCIONES DE USO Anexo 111.8

Rec~ t; .L~Y'declanción delf.~~~-~ii;:;.;:~'~;:, ' ,
La unidad Hili-Therapy Pad Type está prevista para U&ar'Sf'en los entornos e-lectromagnéticos descrilos a
continuación, El cliente Q el uwano de la unidad Rffi.Tberapy Pad Type debenin asegurarse de que la unidad
se utilice en un entomo con estas carncteristicns.

~;:J~'.-;::;;S;'• NMol .~¡¡n¡¡,¡,., ,;Ir""". "'-;:",,;'tt:Ze:t~=~~~?:*' -"'tnmunid1td ~ ',00_ ., ccii.tanmdad -
J..os equipos de comunicaciones pul" rndiofre-

~cuencia portátiles y móviles dclxrin u " .
respecto de las partes de la unidad Bili-Thcrapy

Radiofrecuencia
3 Vrm~ Pad T ype (i"('luidos kls cables). a una distancia

conducirla 150kHz a BOMHz 3Vnns como muumo igual a la dílltancia de separación

CE16100046 fucnr de las bandas recomendada calculada de- la croación aplicable
lSM" B la frecuencia del transmisor.

Distnncia. de separación recomendada
d -1.2/P

lOVrms
150kHz a80 MHz

lOVnns d. L2ff
dentro de las bandsl;'

15M"
d ••1.2.fP 80 MHz a 800 MHz
d .•.2.MP 800 MHz a 2,5 GHz

donde P es la potencia de salída máxima del
tl1l.usmisor en vati08 {W) según el fabriclU1te
del transmisor y d es la distancia. de separación
recomendada en metros (m»)'

R:1díofrecuenda
lOV/m

La fUerr3 de c-ampo de los tTansmisares de

conducida lOV/m radiofrecuencia, sewm han establecido los estu-

CEI6l0004.3
OOMIIz.2#:i1jz dios electromagnéticos del entorno. ~ debe SCf"

inferior al nivel de conformidad en cada rango
de frecuencia. d

Podrían producirse interferencias(!1l 'lascet"C3J1Ías
de los eqwj.lOSrnarcados con el siguiente símbolo:

((¡»)
NOTA 1: A 80 MHz Y800 MHz, se ap!ic2 el nu1g0 de frecut.'ltcins más alto.
NOTA 2: Puede que e1da.~directrices no sean aplicables en todas las situaciones.l.a propagación élect:romag'~

Ilélirn se ve afectada 'por la absOíción y la refracción de estructuras.. objetos y pet'9088S:
a las bandas 15M úndusbial. cientiflca y médica) entre )SOkUz y80.MHz '800 de 6,76.')MHz a s,m MHz;
13.55..1Mllz a J3.567 MH'r.2B,9.57 Mlb: 1127,283 Mlhy 40,66 MHz a 40,70 MHz..

b tos ÑVcles dt' conformidad en 1ás b:mdas de frCCUCflcia 15M entre 150 kfh Y 80 MHz yen el rango de
freotendas de 80 MHZ'a 2,$ GHz prL'tenden reducir lit probabilidad deque los.eqwPQS de comunicacianes
portátiles ,ymóviles puedan ocasionar interferencias en caso de estar pr"sentes ~ manera inadvertida'en
lalJZOOia.'lde parienta Pul' este motivo, se bamcorporado un (actor adiciooal de 1O'/3a la fórmula utilizada
para Cák:ular'la -distltnda de separación recomendada de los transmison.-s en estos rangos dt.-frecuencia.

c lAs fucr:z.liS de campo de transmisores,lijos, como £'Stariones de l"adiotelclDni8 (rntWileg 1)inalimbric8s) y
de radio móvillerreslre. estacioneS de radioaftciollados y de radio AM y FM y de difusi6n de 1'1 no pueden
predecirse de fonna teórica con precisión. Para ewluu (>1entorno .e1ectromagnCttoo Cf"eado por transmJ.
sures de radiofreroencia fijos, se dt'be realizar un estudio (>it.-'rtromagnético del entorno. Si la medidón
de' la tuerza de campo de la ubicación en que ~ Ubliza la tmidad Bili-Theraplo' PadType ~ede el ~1 de
corunrmidad en manto a rndiofrenlencia aplkable (S('gÚn la descripdÓflantcrior). Sfrn preciso VigiJarde
cerca la unidad Bili-Thecapy Pad Type para ascgur~ de que runciona. ron normalidad. De observarse
un 'funcion.arnicnto anómalo. puede que sea preciso adoptar medidasromplementarias como, por ejemplo.
reomtar la unidad Bill-Thernpy Pad Type (}cambi:utl de !Jbírnclón,

d En 1"I.nmgu d•• frecueociade 150kfu a 00 MHz. lasfuet'7.3!!o decalnpo DO dmenser-superiores a 3 Vlm.

3,14,,'ELIMINACiÓN DE RESIDUOS

695

Es responsabilidad de la institución sanitaria eliminar adecuadamente la unidad, las piezas usada

cuya vida útil haya finalizado, asi como los productos desechables (accesorios incluidos) d~

conformidad con las leyes y normativas vigentes relativas a la eliminación de residuos,

Anexo 111-8Instrucciones de Uso
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"2017-AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVA1ES'"

ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-0006 9-17-7

El Adm,"''',"d" N"'oo,1d, 1, Adm"''''"''ó' N"",,, " "'d1"+'to"
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPOS]iÓn N°

Z"6'9'''5Y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autorizó la

inscripción en .el Registro Nacional de Productores y Productos de Tec ología

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identific torios

característicos:

Nombre descriptivo: UNIDADES DE FOTOTERAPIA

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-515- Unidade de

Fototerapia, de Luz Visible, para Hiperbilirrubinemia

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ATOM

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Las unidades de Fototerapia están indicadas pa a el

tratamiento de la hiperbilirrubinemia neonatal.

Modelo/s:

BILI-THERAPY Spot Type Modelo 106

BILI-THERAPY Pad Type Modelo 107

Período de vida útil: Cinco (5) años a partir de la fecha de puesta en servicio.

Forma de presentación: Por unidad

4



Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante/ es:

Fabricante N°1: ATOM MEDICAL CORPORATION

Fabricante N°2: ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory

Lugar/es de elaboración:

Fabricante N°1: 3-18-15 Hongo, Bunkyo-ku, Tokio, Japón

Fabricante N°2: 2-1, Dojo 2-chome, Sakura-Ku, Saitama shi, Saitama 338-0835,

Japón.

Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción del PM-

1365-174, en la Ciudad de Buenos Aires, a +T.MAR; ...2.017....,
vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

siendo su

Dr. AOBEBTC) aJe
Su~.dmlnlstrador Na lonal

".N.M.A_T.

DISPOSICIÓN NO 2 6 9 5
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