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BUENQS AIRES,
VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-000669-17-7 del
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones AGIMED S.R.L.
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos dg
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacicnal, de un nuevo produd

Que las actividades de elaboracion y comercializacion g
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
MERCOSUR/GMC/RES. N°© 40/00, incorporada al ordenamiento jurid
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complemen

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direca
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de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reldne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion
de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM

médico objeto de ia solicitud.
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Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIO
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de P
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del prodi

VABLES”.
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marca ATOM, nombre descriptivo UNIDADES DE FOTOTERAPIA y nombre técnico

Unidades de Fototerapia, de Luz Visible, para Hiperbilirrubinemia,
con lo solicitado por AGIMED S.R.L., con los Datos Identificatorios C3
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacion e Inscr
RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de ré
instrucciones de uso que obran a fojas 13 y 14 a 29 respectivamente
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados de
la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1365-174, con exclusiéon
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién menci

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el
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ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pr

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departame
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
de la presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, rétulos e i
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion 7
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N® 1-47-3110-000669-17-7
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“Agim ed- UNIDADES DE FOTOTERAPIA ATOM
l PROYECTO DE ROTULO Anexo IIi.B

Importador:

AGIMED SRL.

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

Fabricantes:

ATOM MEDICAL CORPORATION ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory
3-18-15, Hongo, Bunkyo-ku, Tokio. 2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saitama shi, Saitama
Japén 0835. Japén

ATOM UNIDAD DE FOTOTERAPIA
Modelo:

Refi#: SN 000000(XXX

100-240 V- 250 V CA, E !
m 5Q/60 Hz ’\J T25Ah & [:E] o

Condiciones de almacenamiento y transporte:
Temperatura ambiente: 0-50 °C (32-122 °F) - Humedad relativa: 30-75% (sin condensacioén) -
Presion atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).

Director Técnico: Leonardo Gomez. Bioingeniero Mat. N°: 5545
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Autorizado por la ANMAT PM-1365-174

338-
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Importador: : '
AGIMED SRL. , S/ G-y =

CULLEN 5771 PISO 1 Y 2. CIUDAD DE BUENOS AIRES. ARGENTINA

\

Fabricantes:

ATOM MEDICAL CORPORATION ATOM MEDICAL CORPORATION Urawa Factory .
3-18-15, Hongo, Bunkyo-ku, Tokio. 2-1, Dojo 2-chome, Sakura-ku, Saitama shi, Saitama |
Japoén 338-0835. Japén |

ATOM UNIDAD DE FOTOTERAPIA
Modelo:

|
m 100-240 V] 250V CA, U:ﬂ K '
50/60 Hz ’\] T254h
. . ]

Condiciones de almacenamiento y transporie: I
Temperatura ambiente: 0-50 °C (32-122 °F) - Humedad relativa: 30-75% (sin condensacion) —
Presion atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bioingeniero Mat. 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 ios recién nacidos indiscriminadamente. El| nivel
de bilirrubina sérica de referencia para iniciar la fototerapia es 15 mg/100 ml para un recién nfcido !
normal y 12 mg/100Q m| para un prematuro, midiéndose este nivel con el método White.

2. Si hay posibilidad de que et nivel de bilirrubina sérica del recién nacido aumente rapidamente a los
tres dias de nacer, inicie la fototerapia aunque el nivel sea 10 mg/100 ml aproximadamente.

3. Cuando un recién nacido tiene problemas respiratorios y la bilirrubina del torrente sanguineo puede
extenderse a los tejidos adyacentes ¢ cuando hay riesgo de desarrollar una hiperbilirrubingmia,
inicie una fototerapia profitactica aunque el recién nacido no muestre sintomas| de
hiperbilirrubinemia.

4. Para los recién nacidos con graves problemas de compatibilidad de grupo sanguineo, realice en
principio una exanguino-transfusion. Para los recién nacidos con problemas de compatibilidad de
grupe sanguineo leves, puede administrarse foloterapia. No cbstante debe observar| las
oscilaciones del nivel de bilirrubina sérica del recién nacido duranie la fototerapia para pader
realizar a tiempo una exanguino-transfusién si es necesario. La fototerapia tras una exanguine- !
transfusién puede reducir la necesidad de otros procedimientos similares.

INFORMACION DE SEGURIDAD .

Instruccionss basicas '

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

Anexo llII-B Instrucclones de Uso
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funcionamiento descritas en este manual para utilizar la unidad de fo@s 3 :
2. Revise la unidad periddicamente. Es necesario efectuar revisiones periodi araerifl

c
la unidad sigue funcionandd en condiciones optimas.

3. No utilice nunca la unidad si esta defectuosa. Si se observan fallos o un funcionamiento

incorrecto de la unidad, interrumpa de inmediato su uso y pdngase en contacto
representante local de Atom.

con el

4, Siga !as recomendaciones sobre compatibilidad electromagnética (EMC) del manubl. Los
equipos eléctricos de uso médico requieren la toma de precauciones especiales con respecto a
la EMC. Es necesario realizar la instalacién y puesta en funcionamiento conform

informacién sobre EMC descrita en el manual.
Precauciones para evitar interferencias

e ala

Los aparatos electra quirargicos, los dispositivos de comunicacién mdviles y portatiles, asi como

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

diversos tipos de equipos eléciricos para uso médico provocando el mal funcionamiento de estos.

Dado que se utilizan con frecuencia dispositivos de comunicacién portatiles y méviles, etc. [en las

instalaciones médicas, deben tomarse medidas con el fin de impedir la aparicion de interferer
causa del uso de estos dispositivos.

cias a

itivas
que generen alta frecuencia con el fin de prevenir el mal funcionamiento de la unidad debido a
interferencias.

No utilice la unidad cerca de dispositivos de comunicacion pertatiles y maviles y demés d'rspo%

Responsabilidad en e! cuidado del equipo

El responsable del funcionamiento, mantenimiento y cuidado dei equipo eléctrico para uso médico
es el usuario (hospital, consultorio médico, clinica). No utilice el equipoe a menos gue disponga
cualificacion necesaria para ello,

Prohibicién de alteracion

dela

No desmonte ni modifique la unidad. Si lo hace, podria derivar en riesgo de incendio, descarga
eléctrica o lestones.

Inspeccidn periddica

Es necesaria una revision periddica adecuada para poder utilizar la unidad siempre en condici
optimas. '

ones

En caso de problemas

En caso de que la unidad se encuentre en condiciones andémalas o sufra algun problema, pong

a un
cartel de fuera de servicio y pdngase en contacto con su representante local de Atom o un tégnico
especializado autorizado de inmediato.

En caso de que la unidad se encuentre en condiciones andmalas o sufra algin problema, no la
utilice hasta que haya sido totalmente reparada por un técnico autorizade para evitar posibles
peligros.

Precauciones de funcionamiento

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

modo sequro.

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

Anex6 ili-B Instrucciones de Uso
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funcionamiento.

La unidad debe utilizarse exclusivamente con el fin para el que ha sido conce@

5 G , . o
El incumplimiento de estas instrucciones puede producir lesiones graves e incluso la mueﬁ@ O |
No utilice la unidad en presencia de gases anestésicos inflamables. |

Podria producirse una explosion o un incendio si se utiliza la unidad en presencia de este tip
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 L una
electracucién, un incendio o el vuelco de la unidad.
Es necesario revisar la unidad al comienzo de cada dia.
Si se utiliza la unidad sin revisarla al comienzo de cada dia, es posibie que se pase por alto algun
defecto; lo que podria acarrear consecuencias potencialmente negativas.
No mire fijamente y durante un tiempo prolongade a la luz emitida por el pad o spot.
Cubra los ojos del recién nacido con un protector ocular durante la fototerapia. |
En caso contrario, los ojos del recién nacido podrian sufrir dafios. i
Antes de utilizar 'a unidad, asegurese de que no haya riesgo de que el recién nacido se caiga de la I.
incubadora, la cuna radiante, etc. -
Aseglrese de que el recién nacido no puede caerse aunque se mueva. ' :
Antes de utilizar la unidad, aseglrese de que el acople de |a unidad de soporte BILI-HOLDER!esta '
bien fijado a la incubadora o a la cuna radiante.
De no fijarse correctamente la unidad de soporte BILI-HOLDER, la unidad podria caerse.
Asaglrese de gque la fuente lumincsa estd correctamente fijada a la unidad de soporte l
BILIHOLDER o a la unidad de pie BILI-STAND. I
De no fijarse la fuente luminosa carrectamente, esta podria caerse de la unidad de soporte BILI
HOLDER o de la unidad de pie BILI-STAND.
Asegurese de colocar correctamente el cable del pad o spot.
Asegurese en todo maomento de que el cable del pad o spot no se enrolla o incomoda al recién C
nacido.
No utilice el pad o spot cuya superficie esté dafiada.

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

Evite dafiar el cable de alimentacién. !

Un cable de alimentacién dafado podria causar un incendio 0 descargas eléctricas.

No permita que el cable de alimentacion quede atrapado entre la unidad y la pared, una
estanteria o el suelo.

No coloque el cable de alimentacién cerca de un dispositivo que genere calor, ni permita que se
caliente &l cable.

+ No cologue encima del cable ningln objeto pesado.
|
Tire del enchufe con la mano para desenchufar el cable de alimentacidn de la toma de ,

corriente. Un cable de alimentacién dafado debe sustituirse por uno nuevo de inmediato.
No utilice un cable de alimentacion distinto del suministrado con ia unidad.

Anexo lll-B Instrucciones de Uso
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En caso contrario, podria electrocutarse o producirse un incendio. Un cable de alimentacién o uj'g?\r@ b
- - o . A )

adaptador de CA distintos a los suministrados pueden producir ruido de alta frecuencia e interfe 'éhﬁ'a\sfq:.o \‘/{

Ao e
T

en otros equipos eléctricos para uso médico, provocando el mal funcionamiento de estos. Ademas, si

se utiliza dicho cable de alimentacidn o adaptador de CA, la unidad seria entonces susceptible al ruido |
de alta frecuencia generado por otros equipos eléctricos y podria dejar de funci@ c@t@ntﬁ i
No toque el cable de alimentacidn con las manos htimedas. ) ' !
Tocar el cable de alimentacion con las manos hiimedas podria derivar en una electrocucion. !
La unidad debe estar ubicada cerca de una toma de corriente para evitar el contacto accidental con el
cable de alimentacidn. Utilice una foma 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 esté
conectada la unidad.
No utilice cerca de la unidad dispositivos de alta frecuencia. i
Para evitar fallos de funcionamiento debidos a interferencias, no utilice aparatos electro quirirgicg '
dispositivos de comunicacién mdviles o portatiles, u otros dispositivos de alta frecuencia mientraslia
unidad se encuentre en funcionamiento.
No desmonta ni altere la unidad.
Desmontar o alterar la unidad podria provocar un incendio, una electrocucién o lesiones.
No utilice piezas ni accesorios distintos a los especificados para la unidad.
Si no lo hace, padrian producirse dafios 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 vea .
expuesto a la luz foto terapéutica.

Si llega luz foto terapéutica a los 0jos de un recién nacido que no esté recibiendo este tratamiento,

podria sufrir dafios en los 0jos. Cubra los gjos de un recién nacido préximo a la unidad con el protector
ocular si es necesario.
Cologue el pad o spot debajo del recién nacido. !
Si cubre af recién nacido con el pad o spot, podria estar ejerciendo presion sobre él. '
Los enfermeros deberian estar atentos a posibles sintomas de molestias oculares. i
Permanecer en el area de irradiacion durante mucho tiempo puede causar cefalea, nduseas o vértigo

leve. Para reducir estos sintomas, utilice la unidad en una zona bien iluminada o péngase gafas de
cristales amarillos. Apague la unidad cuando el recién nacido no se encuentre sobre el pad o spot d si
esta siendo atendido.

La unidad no utiliza luz fria.
Preste atencion al aumento de la temperatura cutanea del recién nacido durante el uso de la unidad],
No utilice 1a fuente luminosa en ambientes con elevada oxigenacién.
La fuente luminosa no esta disefiada para su usc en ambientes de elevada oxigenacidn. Accione la
unidad en un ambiente de aire interior.

No vierta ningan liquido directamente en la fuente luminosa.

En caso contrario, podria provocar un incendio o electrocucidn o dafar 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 electrénicos internos.

Anexo |lI-B instruccionss de Uso
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No utilice la fuente luminosa en lugares expuestos a humedad, polvo o vapor excesivos.

O (;//(
R . e . . | LSNSEPArD L
Si utiliza la fuente luminosa en un lugar con estas caracteristicas, podria provocarse un incendiolo ™5 o--. ]
descarga eléctrica. |

No coloque medicamentos fotosensibles cerca del pad o spot. 2 @ Q 5 !
Los medicamentos fotosensibles podrian deteriorarse al ser expuestos a la fuz fol ter ‘Juti X 'L_Jo

. . y . f . . 1
coloque ni guarde dichos medicamentos cerca de o en la zona de irradiacion.

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 fuela de
servicio en la unidad y pdngase en contacto ¢con su representante local de Atom.
El mantenimiento de la unidad debe llevario a cabo solo personal cualificade y conforme a las '
instrucciones de mantenimiento pertinentes. I
No reutilice la cubierta del pad o spot.

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

|
o spot.
Las cubiertas del pad o spot usadas pueden ocasionar infecciones. i

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

ya a |
moverse.

No coloque el dedo en el puerta de conexion del pad o spot durante el tratamiento foto terapéutico|sila I
guia de luz del pad o spot se ha retirado de la fuente luminosa.

La unidad LED del interior del puerto de conexién del pad ¢ 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 méstil estén bien sujetos a la unidad
de soporte BILI-HOLDER.

Si incumple las siguientes instrucciones, podria sufrir lesiones ¢ dafar los bienes materiales cercan .
Aseglrese de limpiar la unidad y de desinfectarla antes de utilizarla por primera vez. '
Este producto no viene desinfectado de fabrica.
INSTALACION
No instale fa unidad en contacto directo con la luz del sol ni cerca de ningin dispositive 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. ,
Bloguee 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 trasladado
la unidad de pie BILI-STAND, vuelva a bloquear el freno de las ruedas.
Dado que el tratamiento con fototerapia puede provocar el aumento de la temperatura corporal de!
recién nacido, active el modo servocontrol para controlar la temperatura de la incubadora y de la cunL
radiante. Si la temperatura corporal del recién nacido aumenta, utilice un ajuste de temperatura de la
incubadora més bajo.

Ajuste la temperatura del interior de la incubadora a 36 °C (96,8 °F) o menos si utiliza el pad o spot er
el interior de ta incubadora.

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

Anexo |lI-B Instruccionas de Uso
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i
spot ascendera por encima de lo especificado y podria provocar un incremento de la temperatur
piel del bebé.

Tenga en cuenta que los fotoisdmeros de bilimubina pueden tener un efecto téxico.
Preste especial cuidado al utilizar aluminio reflectante, ya que la temperatura corporal del recién

bodria alcanzar niveles peligrosos. No calogue ningun objeto que pudiera interrumpir o deterior;
brocedente del pad o spot. Esta unidad se utiliza para el tratamiento, en recién nacidos
por bilirrubina elevada mediante irradiacion. Si la radiacion que recibe el recién nacido estuviese

descentrada o disminuyese, el efecto curativo se reduciria.
|

3.2 USO PREVISTO

Las unidades de Fototerapia estan indicadas para el tratamiento de la hiperbilirrubinemia neonatal.

3.3 PARTES Y ACCESORIOS |

Las unidades de fototerapia son de dos tipos, distinguiéndose entre las mismas por la forma del
cabezal de irradiacion: Spot Type o Pad Type |

Unidad BILI-THERAPY Spot Type: 1|

= Uinided tipo acople

22 | pervac -3 Designacion Sl N2 | IR Designacion IR
() {Cabessl de irrndinelén (@ |Base de 1a barrs articulads ;
@ {Cobierta del cabezal de irmdiarion | @ |Acopic de ba barra articulada ‘
@ iInterruptor de escendido @ |Mando de fijaién '
@ {Lu piloto @ | Adaptador de CA) !
[5] Punel de funcionamiento 49 {Cable de alimentacisén (120 V) ‘
: 8  [Barm articuladn &  |Cable dr afimentacion (230 V) i

|
Unidad BILI-THERAPY Pad Type

1GLIA
poderada
AGIMEDR S.R.L.

!
Anexo lil-B Instrucciones de Uso
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También posee accesorio opcional para colocacion y transporte Bili-Stand

1

i ® Unidad da ple BILLSTAND (opeional)

i

: A

!

!

!

i

i

1

1.
i
g
i
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. Fspacio de imacenamient pars & |ipara uaidad Rili-Therapy
1 ® i1 aimohodilia Pad Type}
é}. &  {Rasede cinco patas £ {Cojin de asientn del chasis.
1 _A@M ﬁﬂuﬁdﬂtun&vnn)
i
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3.4..3.9 PREPARACION PREVIA AL PRIMER USO

Toma de corriente eléctrica y toma a tierra

{1) Conecte el cable de alimentacion a la entrada de CA de la fuente luminosa.

2825

(2) Inserte el cable de alimentacién conectado a la entrada de CA en la toma de corriente.
La luz pilote del panel de control se enciende.

* Defe un espacio minimo de 20 cm alrededor de la toma de corriente para poder desenchufar !

I

|

cable :
con rapidez cuando sea preciso.

Toma do comsnta

Cable de afimentacion

PRECAUCIONES

« Antes de usar la unidad, se recomienda medir el nivel de irradiancia de la unidad baséndosf en ol

“Medicién del nivel de irradiancia” y ajustar el nivel de irradiancia de acuerde con la poli
tratamiento del medico.

ica de

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.
Si se usan los LED adecuadaments, puede minimizarse la disminucién de su potencia luminosa a'fo !
largo de su vida util. Los LED tienen una duracién aproximada de 20.000 horas con ei nivel de i
irradiancia configurado en “intermedio”. No obstante, si se usan en condiciones fuera de lo
especificado, su vida util puede verse reducida. E
Asegurese de limpiar el pad o spot. |
Si el pad o spot y la guia de luz estan sucias, la energia radiante disminuira y el recién nacido podfia no |
recibir la terapia adecuadamente. Limpielas con un pano suave. i
Coloque al recién nacido en la superficie emisora de fuz.
Ei pad o spot tiene un anverso y un dorso. Compruebe que el pad o spot esta colocada con el anverso !
crientado hacia el recién nacido. El dorso del pad o spot proporciona menor cantidad de energia i
radiante, por lo que el recién nacido podria no recibir la terapia adecuadamente.
Asegurese de cubrir el pad o spot con |a cubierta del pad o spot especifica que le corresponda.
Si se coloca al recién nacido directamente sobre el pad o spot, esta no podra absarber ¢l sudor. Si|se '

utiliza una cubierta distinta de la especificada para el pad o spot, los efectos terapéuticos de la unidad
podrian disminuir.
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Asegurese de utilizar una cubierta que esté especificada para el pad ¢ spot.

No doble el pad o spot.

El pad o spot estéd compuesta por fibras épticas. No la doble, Tampoco la doble durante el

almacenamiento.

Manipule el pad o spot con extremo cuidado para no dafarla. 9 5

Manlipula el cable del pad o spot con extremo cuidado. 2 6 .

El cejlble del pad o spot esta compuesto por fibras opticas. No lo fuerce para doblarlo ni coloque objetos

pesz?'dos sobre él. No lo pise y evite pinzaro. Manipule el pad o spot con extremo cuidado para no

danarla.

Asegurese de colocar la capucha de proteccién en la gufa de luz al desconectar el pad o spot de la

fuente luminosa.

Si la guia de luz esta dafiada, el nivel de irradiancia sera menor.

No utilice una almohadilla si la entrada de luz de |2 gula de luz esta dafiada o resquebrajada.

La temperatura de la guia de luz puede ser elevada, provocando dafios 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, infeccion,
sangrado, etc.) y aplique el tratamiento causal adecuado.

» Durante la fototerapia, la correlacién entre el color de 1a piel del recién nacido y el nivell de
bilirrubina sérica disminuye. Por tanto, los resultados obtenidos por el icterdmetro no son
totalmente fiables. Mida el nivel de bilirrubina sérica del recién nacido al menos una vez al dia. Muy
rara vez se han enconfrado casos en los que el suero adquiere un tono matrdn
(metahemalbuminemia).

Desenchufe el cable de alimentacidon de la toma de corriente antes de mover la unidad a ofro lugar o

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

Trasladar la unidad con el cable de alimentacién conectado a la corriente podria dafar el cable y

derivar en un incendio o electrocucion.

Desenchufe el cable de alimentacidn de la toma de cormiente antes de limpiar y desinfectar la unidad.

Limpftar y desinfectar la unidad con el cable de alimentacion conectado a la corriente podria causar una

electrocucion.

Insta;e la fuente luminosa en una superficie estable.

Si ins'tala la fuente luminosa en una plataforma inestable o superficie inclinada, esta podria caerse y
provocar lesiones personales. Por tanto, antes de instalar la fuente luminosa, asegurese de que el lugar
es estable y lo suficientemente sdlido como para soportar su peso.
Instale la unidad fuera del alcance de los nifios pequefios.

No utilice la fuente luminosa si esta cubierta con alguna tela, pano, etc.
No utilice la fuente luminosa si esta cubierta con alguna tela o presionada contra la pared. No bloquee

tas rejillas de ventilacién ni el filtro del ventitador de refrigeracion de la fuente luminosa. De hacerlo,

podrian producirse incendios o descargas eléciricas a causa del sobrecalentamiento.

Anexo {I1-B Instrucciones de Uso
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MANTENIMIENTO

s Revision previa al uso
Compruebe las funciones basicas de cada madulo de la unidad cada vez que vaya a utilizarla.
¢ Revisién mensual
Compruebe el correcto funcionamiento de cada una de las funciones d%n@@m%
» Inspeccién periddica &/ .
Péngase en contacto una vez al afio con su representante local de Atom para la revision periddica.
+ Piezas que dehen sustituirse periddicamente
Algunas piezas deben cambiarse periddicamente dependiendo del tiempo que hayan sido utilizadas
Puede comprobar cuante tiempo lleva funcionando la fuente luminosa {los LED azules) presionando el
“boton de lampara” del panel de control. El tiempo de funcionamiento de la fuente luminosa se muestra
solo mientras se mantiene puisado el botén. Este tiempo de funcicnamiento que aparece en el panel de
cantrol no puede resetearse. l

Medicion del nivel de irradiancia
Cada mes, debera comprobar que el nivel de irradiancia alcanza ¢l valor especificado en el pad o spot
utilizadas. Utilice un fotdémetro* para medir el nivel de irradiancia.

(1) Coloque la funda del colchon en el colchén, y a continuacion cologue el colchdn con la superficie
emisora de luz hacia arriba. Coloque el fotdmetro en el pad o spot de tal forma que el detector de luz

del fotéometro esté en contacto con la superficie emisora de luz del pad o spot.

Fotémetra

Detector de luz

Colchon

PRECAUCION
« Utilice una funda para colchdn limpia para asegurarse de obtener las mediciones correctas.
{(2) Conecte el pad o spot a la fuente luminosa. Consulte el apartado “Colocacion del pad o spot S/L".
{3) Presione el botén de control de luz para seleccionar el nivel de irradiancia alto.
(4) Presione el interruptor de encendido.
PRECAUCION
« Deje que transcurran al menos cinco minutos hasta que se estabilice la irradiancia de la fuentg
luminosa de LED.,
(5) Coloque el detectar de luz del fotémetro cuando haya seis puntos de medicion (A-F), en ef caso del
pad o spot S, u ocho puntos de medicién (A-H), en el caso del pad o spot L, tal como se muestra en la
ilustracién de fa derecha; mida el nivel de irradiancia en cada punto.
(6} Asegurese de que el promedio de los niveles de irradiancia obtenidos en los seis puntos de
medicién (A-F), en el caso del pad o spot S, y en los ocho puntos de medicién (A-H), e
o spot L, alcanza el valor especificado.
PRECAUCION

| caso del pad
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{cuando se utiliza el medidor BiliBlanket® Meter If).

ora da radiaciin
5omm 2o
- \"L A B
. A B |
I ’ E
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g | c 0
LM B
5 : :
| n | £ 3
g |
£
E F g
c | G "
] I3
r.“ 3 Jr‘ b J
10Bmm ! phin ey (.
Almohadila § {asis puvine} Mmoheila L {ocho punics)
Medicién en pad
Revisién mensual
Compruebe los siguientes elementos cada mes.
Elomomiode | . P" eniode i ﬁ%}ﬂ . “
. W‘M‘ N B aw vw " py—
Fiizcitn do 8 fuon- | Fije la fuente luminosa s o wnidad de \ .
fe tuminasa a ia| soposte BILEHOLDER o ks unidsd do pic E;‘;”“;:w,bw debe per bien

unided de soporie
BiL{-HOLDER/AN-
dad da pie BILl-

BILISTAND y saoueda La fuernste Jarminosa.

[Fresione of boton J¢ Eooracitn 7 oXirmga 12
fuente luminozs de 1a enidad de soporbe Bl

La fuente lumirosa debe podetr separarse
sin problemas de launidad de soporte BHA-

{fupnip lurminosa)

STAND (opcional} | EH-HOUDER o la unidad de pie BILJISTAND. [ HOLDER o la unidad de pie BILISTAND.
La fuente lominosa debe f§arse con Grraees
Accesorio F-Rall! | Sacuda la fuente luminosa, a la vnidad de soporte BILIHOLDER o
Accesonio de unidad de pie BILI-STAND.
monitaje dol masts E} acoesorio F-Rail/accesoric de mantage
{opcional) Aflipe of mando de fijacidn. del mact? dobon poder separsrse sin pro-
bl de Ia incubadora o ka cuna radiante.
Compruebe ¢l extorior de ndes ?;Zb;ﬂhaber mingung purte dafiada o
. ; ¥ a
Todas 1as piszRs ias piezas.

{fisuras, dobleces, roturas, efc.}.

Ermruche ol somido del ventilador de refrige-

racitn de |a fuente luminesa,

No debe esowcharse ningdén ruido oxtraio,

1a superficie de la elmohadila no debe
ostar rote.
(Mo utilioe 1as abmohadillas cuya superficie

Todss las plazas . esté dafizda}.
! okt Lo ;"“"’_ ruebe el sspectn exterior de 03|y i b gl no debe doblsrss.
i almohadida §) ezs. El cablo de !z slmohadilla no debe
. estar danado.
La entrada de huz de la gniz de lux no debe
estur dafinda o resquebrmjada.
Colocacib do iz - Taseric Ta gula dehuz de Baalmohadbilia Lol | 0o o i e
mohadiiia L o de 18] la almohadilla S al puerte de copexido de - " -
, pueris de conexitn de Is almohadila, Por
almohadita S on 13| la sfmohadifla de = fuente hominosa v, a ra lado. dobe ser posible eriranrd.
lamta luminosa | contimuacién, tre de la almohadia i post
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Ekemanto do . i g 2‘ # . gl % ‘ ﬁ
Todas iap piezas

riciad do sopos , ) X ) i
gﬂﬂ.immEW Comprushe o aspecie extnrior de todns | No debera hoherninguina ples dedtorivmda o

ot topie | |EE. dofiata {grictas, rolurss, jaftrs «{ 5

BiLI-STAND}

T nivel de rradiznda proporo
Mida of nivcl de irrediancia con un|la smohadifls debe sleanzar ol nfvet oope-
FoAdmetrn, cificada (bemsulte §a peotion “B-2 Madickin
oal nivat da irediancia”).
Si ¢l iempo de fanctoramiento do la fuente
de tuz supers las 10400 Baras, compruche
Nival do iradincién quw e} nivel de irradiancia gkeance of valor
especfumdn (vimse ol nivel de wradisncin
méxime especificado en *8-2. Madicidn
gl aivii do iradiancia™. (5 el Hempo de
funcienamientn ded caberal do Iradiacidn
supeta ks 1L horas, Inluz ploty pasern
o cuhr preniay.
Las rucdas deben rodar con facifidad,
E frens de tas ruedas debe bloguoarse.con

total seguridad.

Comproebe ¢ tiempo de kincoramientn
dn Is fuents hurdinoes,

| Fueda ds Ja unidad| Mueva fa unidad de pie. Tloguee o frean
do pia BILISTAND | delne ruedas,

Piezas de sustitucién periddica
Las piezas que deben cambiarse con cierta periodicidad son aquellas que se deterioran
progresivamente con el uso. Necesitan ser sustituidas para mantener un nivel optimo de precision y
funcionamiento. La periodicidad del cambio depende de la frecuencia y condiciones de uso. Pdngase

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

3.6 CONTRAINDICACIONES - INTERACCION CON DISPOSITIVOS

Precauciones para evitar interferencias

Los aparatos electro quirurgicos, los dispositivos de comunicacién mdviles y portatiles, asi como otrgs
dispositivos que generan ruido de alta frecuencia pueden producir interferencias en los diversos tipgs
de equipos eléctricos para uso médico provocandoe el mal funcionamiento de estos.
Dado que se utilizan con frecuencia dispositivos de comunicacién portatiles y mdviles, stc. en las
instalaciones médicas, deben tomarse medidas con el fin de impedir la aparicion de interferencias |a
causa del uso de estos dispositivos.
No utilice la unidad cerca de dispositivos de comunicacion portatiles y moviles y demas dispositivos que
genere'n alta frecuencia con el fin de prevenir el mal funcionamientc de la unidad debido [a

interferencias.

3.8 LIMPIEZA Y DESINFECCION

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

antes de utilizarla por primera vez.

wr

¢ Consulte el documento adjunto al producto para determinar la concentracién adecuada d
desinfectante que debe utilizar, el tiempo de contacto y como manipularlo. Siga las instrucciones
de uso y dosificacién asi como las precauciones indicadas en el documento.

¢ Diluya agentes desinfectantes en agua para realizar Ias tareas de limpieza y desinfeccion. Nunca
utilice estos agentes sin diluir,

+ No utilice ningdin pafio abrasivo, detergente, diluyente u otro disolvente, alcohof, acetona T
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" {2) Tras limpiar Ja fuente luminosa y sus piezas con un pafic suave humedecido con una solucion

W\

cualquier otra solucién para la limpieza y desinfeccion de la unidad. Por el contrario, la zona{” !

rodea a la superficie emisora de luz del pad o spot si puede limpiarse con etanol par:

desinfectarla.

e Antes de limpiar y desinfectar la unidad, compruebe que la unidad estad apagada y desenchufe &

enchufe de la toma de corriente,

Desinfecte la unidad peridédicamente para evitar infecciones. Si se sospe quaRU ha artes
infectadas mientras la unidad esta en funcionamiento, interrumpa su us 'n&a desj ctela{

La periodicidad y e! método de desinfeccidn dependen de la frecuencia y las condiciones de uso.

La institucidn médica deberia determinar la pericdicidad v el método mas adecuado.

No esterilice la unidad en autoclave (con vapor a alta presion) ni por 6xido de stileno. No ponga a hg
la unidad para desinfectarla.

Si el pad o spot esté sucia, el nivel de irradiancia podria disminuir. Cuando termine de usar la unidad

aseglrese de limpiarlo con un pafic suave humedecide con una solucién desinfectante v, a

continuacion, repasela con un pafo suave seco. La superficie emisora de luz del pad o spot es blanda.

No la frote con una fuerza excesiva.

No sumerja el pad o spot en sclucidn desinfectante.

No utilice solucién desinfectante en la limpieza y desinfeccién de fa entrada de luz. En su lugar, limp
con un pafno suave.

{1) Consiga un pano suave y limpio, y una sclucién desinfectante para la limpieza y desinfeccion.

*  Serecomienda usar las siguientes soluciones desinfectantes:

s  Solucién acuosa de cloruro de benzalconio

s  Solucién acucsa de clorurc de bencetonio

s  Solucidn acuosa de clorhexidina

»  Solucién acuosa surfactante anfotérica

e FEtanol para desinfeccion (para la zona de alrededor de la superficie emisora de luz del pad o sp

desinfectante, limpielas de nuevo con un pafic suave seco.

e  Para evitar una posible contaminacién con antigeno de la hepatitis B, se recomienda usar una
solucidn acuosa de glutaraldehido, etc.

Limpieza de la fuente luminosa

e Limpie la fuente luminosa con un pafo suave humedecido con una solucion desinfectante y
continuacién, repasela con un pafio suave seco.

PRECAUCION

« Evite que la solucién desinfectante entre en la fuente luminosa a través del puerto de conexién
pad o spot.

+ Evite que ia solucidon desinfectante entre en la fuente luminosa a través de las rejillas
ventilacion. ' _

¢ No aplique solucion desinfectante a la parte de esponja del filtro del ventilador de refrigeracién.

Limpieza y desinfeccién de pad o spot

e Limpie el pad o spot con un pafic suave humedecido con una solucidn desinfectante y

continuacian, repasela con un pafio suave seco.
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f
PRECAUCION ;
» Lasuperficie emisora de luz del pad o spot es blanda. No la frote con una fuerza excesiva. \ o

* No utilice etanol para desinfeccién en la limpieza y desinfeccion de la guia de luz. De hacerlo,
podria dafar la fuente luminosa. }

*  No utilice solucion desinfectante en la limpieza y desinfeccion de la entra@e I@E@ lu£r:
limpiela con un pafio suave. b

¢« No sumerja el pad o spot en solucidn desinfectante.

Limpieza y desinfeccion 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 pafio suave

humedecido con una solucién desinfectante y, a continuacion, repaselas con un pafic suave sec

3.11.; SOLUCION DE PROBLEMAS

Problems Medida que s¢ debie tomar

* Compruehe si la fuente luminoss esti eubierta con una fela,
La temperatira det interier de ka fuente pafio, et
lunmiinosa aumenta * Compruebe si el filtro del ventilador de refrigeracitn estd sucio

o liege palvo, efc.

+ Compruebe si el fempo de funcionamienio del médulo de LED
ha superado las 10.000 horas o el nivel de irradiancia es inferior
al valor especificade {(véase el nivel de irrmdianda méximo espe-
cificado en “8-2. Madicitn del nivel de irradiancia”).

+ Compruebe si la superfide de ka almohadilla estd sucia.

* Compruebe si se estd utilizando el dorso de la almohadilla

El nivel de irradianda proporcionade por fa|  porerror

almohadilia es bajo. + Compruebe si a entrada de Itz de la guia de fuz de Ja almohaditla
esld intacts.

*5i In entrada de luz de la guis de huz estd danads o resquebra-
jada, deje de usar a almohadilla de inmediafo v sustitdyala por
una nueva

+ Compruebe que Ia pua de huz de Ia aknobadilla se ha insertado
conpletarents.

Lafucate luminosa no prede separarse dela| « Compruche si he presionado of boidn de liberacion de 1a parte

unidad de soporte BH1-HOLDER {opcional) inferior de 1a unidad de soporte BILIHOLDER o de la unidad

o de ls unidad de pie BILLSTANT} {opcional). de pie BILISTAND v, a continuacién, deslice la fuente |

« Compruebe st el freno de las ruedas estd bloqueado.

Fl pie: ne prede moverse. » Compruebe si hay suciedad o polvo en Jos eles de rotacion de,

a5 ruedas.

3.12;, CONDICIONES AMBIENTALES
Condiciones de funcionamiento:
= Temperatura ambiente; 10-30 °C (50-86 °F)
s Humedad relativa: 30-85% (sin condensacion)
+ Presién atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).

Condiciones de almacenamiento y transporte:
s Temperatura ambiente; 0-50 °C {32-122 °F)

» Humedad relativa: 30-75% (sin condensacién)

¢ Presion atmosférica: 70-106 kPa (525-795 mmHg).

Anexo |lI-B Instrucciones de Uso
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COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

H
i
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t

s Remmundaclam ¥ dmziams}én tfdufahricame sobre ernmlcm e!eﬂmmsgmﬁus

12 unidad Bil-Therapy Pad Type estd prevista para su uso en los entornos clectromagnéticos descritos a
continuacién. El chente o ef useario de ta unidad Bili Therapy Pad Type deberdn asegurarse de que la unidad

se utilice ent un enforno con estas caracteristicas.

" Prueba de emisiones | . Conformided 3 | Entomo electromagnético: recomendaciones
' La unidad Bili-Therapy Pad Type utiliza energia de
. ' B radivfrecuencia solo para st luncionaniento interno.
Fﬁm:smnesctie;}::l;;r;fmmenm Crupa 1 For o tanto, sus emisiones de RF san muy hajas v
16 s probable que causen interferencias en &y
electrénicos cercanos,
Emisiones de radiofrecuencia Clase A
CISPR11 La unidad Bili-Therapy Pad Type es apta para todos
Emisiones de arménicos® los estableciniienios, a excepcién de las instalacio-
CE1 61000-32 Clase A res domésticas o aquellas conectadas al suministro
A e e eléctrico piblico de baja polencia que suministra a
;. Tos edificios con fines de use doméstico.
emisiones de parpadec * Cumple
CE! 61000-33

* Los requisitos de prucha no estin especificados para 100 ¥ {segrin regidn}.

mumnm:ma ymmm&mmm %»,

tz unidad Bili Therapy Pad Type et prevista para nsarse en los entornos eloctromagméticos descritos &
continuacién. Bl ckente o el asuario de Ia unidad Bii Therapy Pad Type deberin ascgurarse de que la unidad

se uu!me en un eatorno con estas caracteristicas,

b :& fNivel de Entorno electromagnética:
g ?  sontormidad P reeomendsaciones \:&
D o ey El suelo debe ser de madera,
cas (ESD.porsu sigla | Contacto: $6kV |  Contacto: +6 kV mﬁ; ":mm_s‘ef 9;‘;:::*:
en inglés) Aire 28 kV Adre: 28 kV revestido ma i '
CEI 6100042 humedad relativa debe ser como
- minimo del 30%.
Réfaga/trassitor; £2 kV para lineas de | 22 kY pars Hoeas de
eigﬁe:::ﬁl: I::: surninistro elévirico | suministro elécirico |La alimentncidn debe ser de catego-
€EI 610 :pt 11 kV para lincas de | 21 KV para lineas de {ris comerciat v hospitalaris.
entrada/salida entrada/salida
ifercacak diferenciak
Sobrelension Modoj;?:v ak Modot LEY La aimentacion debe ser de catego-
CH 6100045 Modo normak £2 V| Mods normal 2 kV rfa comercial u hospitalaria.
5% Ur S%EUe
f f;jji::ﬁ) (mfdar:f;f;ndth“} la alfimentacidn debe ser de cate
Caidon e femeion B L e goria comercial u hospitalaria, Si el
S io de la unidad BiliTh:
interrupciones breves | (caida de] % en Un) | (caida del 60 en Lk) [ o0 OF 18 kmicad BI-Iherapy
. . ciclos cickas Fard Type requiers en funsionamisn-
¥ variaciones de It:nfas{m por & por 5 5 to continun d fain 160
on las Hneas de suminis- TO%Ur 7% Ur del inist et
tra eléctrico {caidn ded 30% e U | (caida del 30% en U “'m::’“;:f‘ "‘: . f;;ﬂ“ reeo
CEIG10004-1 1 por 75 ciclos parfS dos | Tened Timenlar i unidad won un
e %1k sistema de alimentactén ininterrum-
i baterd
(caida > 95 % en U) | (caida > 95 % o Uiy |0 © DT
purSse porbs
c Siico d Loz campus magnélicos de la fre-
axmpn qume: _ ¢ cuencia eléctrica deben permanecer
fr “"(;;;fm’“" e 3A/m 5 A/m en riveles propios de-una ubicacién
CEl 6100048 pormal ea un entorno comereial u

hozpitalario tpico.

Nota: Ur es Ia tensién delf suministre eléctrico de CA anterior a la aplicacién del nivel de pruehba.

Anexo 1I-B Instrucciones de Uso
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INSTRUCCIONES DE USO Anexo liL.B
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La unidad Bili Therapy Pad Type esld prevista para usaree en los entornos electromagnéticos descrilos a
continuacidn. Elcliente o el usuario de dn unidad Bi Therapy Pad Type debentn asegurarse de que Iz unidad
se ulilice en an entorno con estas caracleristicas.

' Pruche de . Rwddém' e {7 Hivelde | - Entomo slectromagnitica: =7

*w e

mmwndtd - CE160681 | cendormidad -$ _iecomendsciones s %
Los equipos de comunicaciones por radxofm—
cuencia portatiles y méviles deberdn utd )
. respecto de las partes de 1z unidad Bili Therapy
Radicfrecuendia 3 Vrms Pad Type (incluides los cebles), # una distincin
conducida 150kHz a 80MHz AVime | Como minimo ipual 3 T distancia de separacién
CRiglonoas | fuors delas bandas recomendada celculada de I ecuncién aplicable
M 2 la frecuencia del iransmisor.
Distancia de separacién recomendada
d=12{F
10 Vrms
156hHz a 80 MHz
dentra de kes bandas 10Voms  |d-12(F
1Sh:

d = L2/F 5 MHza 800 MHz
d=23P g MHza 25 GHz

donde # ex la polenciz de salida mixima del
! . transmisor en vatios {W} segin el fabricante
del fransmmisor v d es 1a distancia de separacén
revemendada en metros (m).®

Radicfrecuencia La fuerza de campo de los transmisores de
condicidn 10¥/m W¥/m  |rediofrecuencia, segin han establecido los estu-
CEl 6100043 BOMHz 2 2 5GHz dins electromagméticos del entorno, © debe ser
~ inferior 2l nivel de conformidad en ds rango

de frecuencia, ©

Podrian producirse interferencias en las cercanias
de fos equipas rsarcados con el siguiente simbolo:

)

NOTAY-ARD Mﬂz ¥ 800 MHz s apin:a el rango de fremmtms més all&
NOTA 2; Purde que estas direcirices no sean aplicables en tedas las situaciones, La propagacion electromag-
nética se ve sfectzda por fa absorcién y ls refraccion de esiructuras, obietos y persoaas.
a 1.as bandas ISM {industrial, cientifica y médicn) endre 150 ks v 80 MHz son de 6,765 MHz a 6,795 MHz;
13,553 MHz 1 13,567 MHz 26,957 MHx 2 27 283 MHx ¥ 40,86 MHz 5 40,70 MHz.
b Los niveles de conformidad en las bandas de frecuencia ISM entee 150 kHz v 8) MHz v en el rango de
frecucncias de 83 Mz a 25 GHz pretenden reducir 1 probabilidad de que los equiipos de comunicaciones
portitites y moviles poedan ocasionar interferenicias en caso de estar presantes de maners inadvertida en
1a3 zonas de gacientes. Por este mative, se haincorporado un factor adicional de 10/3 a la formula uliiizada
para cakeular I disiandis de separacién recomendada de los trensmiseres en estos rangos de freceenda.
1as fuerzas de campo de transmisores ljos, como estaciones de radiotelefonia {mdéviles v inalisnbricas) y
de radio mévil terrestre, eaticiones de radicaficionados y de radio AM y IM ¥ de difusidn de TV no poeden
predecirse de forma tedries con precision. Pars evaluar el entorae electromagnético creado por fransi-
sores de rdiofrecuencia fijos, se debe realizar un estudio electromagnético del entorro. Si la medicén
de 1a fwerza de campo de I sbieaciin en que se wiiliza la unidad Bili-Therapy Pad Type excede el nivel de
conformidad en cuanto 2 radiofrecuencia aplicable (segin Iz descripcién anterior), serd precise vigitar de
cercs ts unidad Bili Therapy Pad Type para asegurarse de que funciona con sormafidad. De observarse
un funcicnamiento andmalo, puede que sea preciso adoptzr medidas complementarias como, por gemplo,
rearientar 12 unidad Bif-Therapy Pad Type o cambiarl de ubicacién. )
d En ol rango de frecuencia de 150 kHz & 8 Mz, Ias fierzas de campe peo deben ser superiores 23 ¥/,

n

3.14.; ELIMINACION DE RESIDUOS
Es responsabilidad de ia institucién sanitaria eliminar adecuadamente la unidad, las piezas usadas
cuya vida dtii haya finalizado, asi como los productos desechables (accesocrios incluidos) de

confarmidad con las leyes y normativas vigentes relativas a Ia eliminacion de residuos.

Anexo l1I-B Instruccionas de Uso
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-000669-17-7
El Administrador Nacional de !a Administracidén Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

269 y de acuerdo con lo solicitado por AGIMED S.R.L., se autarizé la

inscripcién en -el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecrlologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificgtorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: UNIDADES DE FOTOTERAPIA

Cédigo de identificaciébn y nombre técnico UMDNS: 17-515- Unidades de
Fototerapia, de Luz Visible, para Hiperbilirrubinemia

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Las unidades de Fototerapia estan indicadas para el
tratamiento de la hiperbilirrubinemia neonatat.

Modelo/s:

BILI-THERAPY Spot Type Modelo 106

BILI-THERAPY Pad Type Modelo 107

Perfode de vida Gtil: Cinco (5) afios a partir de la fecha de puesta en servicio.

Forma de presentacién: Por unidad



Condicién 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 elaboracion:

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

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

Japén.
Se extiende a AGIMED S.R.L. el Certificado de Autorizacidén e Inscripcidn del PM-

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

2693

DISPOSICION NO©

pr. ROBERTG QEBE

Subadmimstrador Nacional
AN.M.AT.




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022

