
"2013-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

•Ministerio áe SaJuá
Secretaría ¡fePo(íticas, ,%gulaeión e

Institutos
;l..N.:M.;L 'l:

DISPOSICION N~ 3 032

BUENOS AIRES, Z 1 MAY 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-17450/11-5 de la Administración

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica; y

CONSIDERANDO:

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

autorización de modificación del Certificado de Autorización y Venta de Productos

Médicos N" PM 1365-56 denominado monitor de sistema de fototerapia.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposición

ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnología Médica (RPPTM).
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.
Que el Departamento de Registro y la Dirección de Tecnología Médica

han tomado la intervención que les compete.
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por Decreto N"

1490/92 Ydel Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MÉDICA

DISPONE:
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'2013- AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

•9tf.inisterio áe Salúá
Secretaría te iPofíticas, '%Bufación e

Institutos
jI.Jf.:M ..JL'L

CISPOSICION hI.

3 032

ARTICULO 1°_Autorizase la modificación del Certificado de Autorización y Venta de

Productos Médicos W 1365-56, denominado sistema de fototerapia.

ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorización de modificaciones el

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

agregarse al Certificado de Autorización y Venta de Productos Médicos W PM 1365-

56.

Dr. OTTO A. OaSll!IOBER
aUEHNTERVENTeR

A.N.M.A.T.

ARTICULO 3° - Anótese; por Mesa de Entradas notifíquese al interesado, girese al

Departamento de Registro para que efectúe la agregación del Anexo de

modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente

Disposición; cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-17450-11-5

DISPOSICiÓN N° 3 O 3 2
~
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"2013-AÑO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

9dinisterio tÚ Saluá
Secretaría áe '1'o(íticas, '1I.fguCacwne

Institutos
jI.N.'M.j! <T.

ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición w 3-.0..3 2 ,
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorización y Venta de Productos

Médicos W PM 1365-56 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma Agimed S.R.L., la

modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie, del producto

inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial! Genérico aprobado: Sistema de Fototerapia.

Certificado de Empadronamiento W PM-1365-56

Tramitado por expediente W 1-47-21240-10-1

DATO DATOAUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION

A MODIFICAR AUTORIZADA

Cambio de 1) RESPIRONICSINC. Sleep and CHILDREN' S

fabricante home Respiratory Therapy. MEDICAL VENTURES

2) RESPIRONICSGEORGIA INe.

3) RESPIRONICSINe.

4) MINI MITTER COMPANYINe.

(una compañía de Respironics

INe.)

Lugar de 1) 1001 Murry Ridge Lane- 191 Wyngate Drive
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elaboracion Murry PA 15668- Estados Unidos Monroeville, PA

de America. 15146.

2) 175 Chastain Meadows Court- Estados Unidos de

Kennesaw, GA 30144- Estados America.

Unidos de America.

3) 312 Alvin Drive, New

Kensington PA 15068- Estados

Unidos de America.

4) 20300 Empire Avenue -

Building B3, Bend OR 97701-

Estados Unidos de America.

Nuevos Proyecto de instrucciónes de uso 4 a 10 y 12

instrucciones de uso y rótulos según Disposición 4351 respectivamente

y rótulos

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del

Dr. OTTO A. OBSINC'BEIl
SUB-INTERVENT(¡)R

A~.M.A.T_4

3 032
ExpedienteN° 1-47-17450-11-5

DISPOSICiÓN N°

(RPPTM) a la firma Agimed S.R.L., Titular del Certificado de Autorización y Venta de

Productos Médicos N" PM 1365-56, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días ..z .1..~M)013 .
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INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de fototerapia Respironics BiliTx
Anexo I1I.B

Importado por:
AGIMEO S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 10 - 01. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:
Children's Medical Ventures
191 Wyngate Orive, Monroeville, PA 15146.
Estados Unidos.

Sistema de fototerapia Respironics Bili Tx

31SSSW;
Temperatura de funcionamiento: +1SOCa +35°C

Temperatura de almacenamiento y de transporle: -200C a +5lY'C
Humedad - funcionamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensación

Rango de presión atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

1011-240 v
50160 Hz
1.0A

CE
0123- -

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

Condición de Venta: ......................•..............

Produclc..dulorizado por ANMAT PM.1365.56

2.4 Y 2.5;

Advertencias

Precaución: Las leyes federales de los Estados Unidos disponen que este producto sólo puede ser

vendido por médicos o bajo prescripción médica.

Advertencias

117

~
• No coloque o almacene el sistema 8ili Tx en lugares donde pueda caerse o resbalar dentro de una bañera

o fregadero.

• Si entra líquido en el iluminador o si se cae al agua, no lo toque sin haberlo desconectado previamente.

No vuelva a usar el dispositivo y póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

• No utilice nunca el iluminador si el enchufe está dañado o el cable de alimentación está pelado o dañado.

• No introduzca nada en el extremo del enchufe. '. I .ro ~

• No utilice alargadores. (- ..\ ~.;:---- ...-

• Conecte siempre el dispositivo a una toma de corriente con desca\ga a tierra apropiada.

• Si por cualquier razón se interrumpe la terapia, reanúdela lo antes asible y póngase en contabtt,R~fl~ILO SCIOLLA
Apouerado

provaedor de servicios médicos. AGIMED S.R.L.

• Coloque cuidadosamente el cable del panel para evitar enr dos.

• Utilice el sistema BiliTxsólo para el uso previsto que se describe en este manual.

• Los fotolsómeros de bilirrubina pueden producir efectos tóxicos.

• No deje el iluminador encendido cuando el panel de fibra óptica no se encuentre alrededor del bebé.

• Durante la limpieza o la reparación del sistema apague y desconecte siempre el iluminador.

• No utilice el sistema 8ili Tx en presencia de sustancias inflamables, tales como anestésicos, soluciones

limpiadoras y gases combustibles (por ejemplO, oxígeno y óxido nitroso).

• No utilice el sistema mientras esté bañando al bebé.

Anexo 111-8Instrucciones de Uso
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INSTRUCCIONES DE USO ~~

'~lined, Sistema de fototerapia Respironics BiliTx " -~--" ' Anexo I1I.B

• Coloque el iluminador sobre una superficie estable, preferentemente más baja que el bebé. Cuando el

sistema Bili Tx se utiliza con la configuración del panel de fibra óptica y la bolsa portátil, el dispositivo se

puede colgar en la parte externa de la cuna o del área de tratamiento.

• No coloque el iluminador, la fuente de alimentación o la bolsa portátil en una incubadora o cuna térmica.

• No coloque un sensor de temperatura para la cuna térmica o para la incubadora debajo del panel de fibra

óptica.

• No coloque el iluminador, el cable de alimentación o la bolsa portátil en una cuna o en otra área de

tratamiento cercana al bebé.

• No bloquee nunca los orificios de ventilación de la unidad ni la coloque sobre una superficie blanda, como

una cama, cuna, suelo alfombrado o sofá, donde los orificios puedan quedar bloqueados.

• Durante la fototerapia, el balance hidrico del bebé puede verse afeclado. Antes o durante la fototerapia,

asegúrese de que el bebé esté bien hidratado y que su temperatura corporal permanezca estable.

• Una vez comenzado el tratamiento, se debe medir el nivel de bilirrubina del bebé para asegurarse de que

la terapia sea eficaz.

• El panel de fibra óptica sólo se debe cubrir con la funda provista.

• Cualquier otro tipo de funda provocará una reducción de la intensidad luminosa. Se deben seguir las

instrucciones de instalación al pie de la letra.

Precauciones
"

'Mantenga la unidad lejos de cualquier superficie caliente.

"• No raye, dañe o ensucie el extremo del vástago del panel. Además, no coloque objetos pesados o

cortantes sobre el panel, ya que éstos pueden dañarlo y afectar a la emisión de luz.

• No seque el panel de fibra óptica con calor artificial.

• Si el dispositivo se cae, póngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

3.2.;

USOPrevisto
El BiliTxestá indicado para el tratamiento de la hiperbilirrubinemia mediante fototerapia.

El sistema de fototerapia BiliTx utiliza diodos emisores de luz (LEO) de color azul para convertir la

bilirrubina en productos de desecho que se excretan principalmente a través de la orina y las heces, y

reducir así el nivel de bilirrubina en la sangre del bebé.

El dispositivo iluminador emite luz por el cable de fibra óptica a toda el área del panel. El panel se

coloca en una funda protectora. Esta envoltura es suave y cómoda, y permite dirigir la luz terapéutica

hacia el bebé.

Gracias a esta función del sistema Bili Tx, es posible sostener y alimentar al bebé, y ofrecerle la

comodidad reconfortante de los padres mientras se le administra el tratamiento. Además, a diferencia

de lo que ocurre con la terapia convencional de fototerapia, cuando el sistema Bili Tx se utiliza

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

EfectosSecundarios r-'

Cuando el dispositivo es empleado teniendo en cuenta el uso
l
: las"advertencias y precauciones

detalladas en las Instrucciones de uso, su utilización no ha prlsentkdo efectos se,"cj"un::dar~ios.

3.3.; ~

Partes y accesorios SCIOLLAFERNANDO
Apoderado

P.GIMEO S.R.L.

Anexo lIt-B Instrucciones de Uso 2/7
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INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de fototerapia Respironics BiliTx
Anexo m.B

El sistema BiliTx puede incluir los siguientes componentes. Tenga en cuenta que algunos de los componentes

pueden ser diferentes a los que se muestran a continuación o pueden ser accesorios.opcionales que no se

suministran junto con el dispositivo.

1. Iluminador con cable de alimentación de CA

2. Panel de fibra óptica

3. Funda desechable

4. Bolsa portátil para el iluminador

5. Bolsa portátil para el sistema (opcional) (no se muestra)

6. Cinta (no se muestra)

7. Manual para padres (no se muestra)

8. Guía de inicio rápido (no se muestra)

,

3.6.;

Contraindicaciones ~ Interacción con Dispositivos

El dispositivo está diseñado para usarln en un entorno electromagnético donde se controlan las

perturbaciones originadas por RF r"di, ,a. El cliente o el usuario de esta unidad puede contribuir a

evitar la interferencia electromagnética manteniendo una distancia mínima entre los equipos de

comunicaciones de

RF (transmisores) portátiles y móviles y esta unidad, tal como se recomienda a continuación, de

acuerdo con la potencia de salida máxima del equipo de comunicaciones.

de 800 MHza 2.5 GHz
d •• ,2,3 {ji'

0.12 0,12 G,1l

~M ~S O~
y l~ U

10 3,8 3,8 ';3

100 12 11 n
&nel caso de to~ traosmi:wmscon un; potenda nom1n4l dt! s;¡ili¡b ~xlm;¡¡-qtX' OO;l¡m«.un en4;m:tél'!(l( im, b;~uncb:m:ornmtUd;l
¡d.leJPtas.tdaMll'lmTOSímJpue!X>~;mqmq¡ftat1till~tlW~;¡¡pfit~btqab~ cwlt~ doodvPt'S~ ~oomlrtal
di> Q1id:~m;:(lm;J dd tt;uum1SO(, #YPf'l!Qd¡ en Y:ItJm I!N}W9l\n~ MnIant~ delltGns~
NOTA 1: ;'00 MHz '1,BooMH!;, SI!;¡piJe;¡,1Mdlmndi cw Kpmctón pm él intoMlO de ft«'\H!ncb wp«ior,
NOTA2:I:sposib!Q(¡wé!USditllatkos no S4'COt1'MPOtld:lna tQ/;f;l!:xgrtJXklrlM.u p~adOn g~~14 ~ afl!ctatbpoi'ti

;¡¡bWJdóo y cllWl'*' d9 UlrtiCfuDs, objtrtos r ~

3/7Anexo 111-8Instrucciones de Uso

3.8.

Limpieza del Dispositivo

Limpieza del iluminador y el panel de fibra óptica

Siga las instrucciones que se proporcionan en esta sección cada vez que el iluminador o el panel de

fibra óptica estén sucios. I ~ .-------?
1. Utilice agua jabonosa con un 10% de solución de lejia o amoniaco sin diluir. ~

2. Utilice una esponja o un paño suave para aplicar el limpiador. \ FERNANDO SCIOLLA
Apoderado

3. Coloque la solución de limpieza en la esponja o en el paño y limpie I panel de fibra óptic",~atlED S.R.L.

iluminador.



INSTRUCCIONES DE USO
Sistema de fototerapia Respironics BiliTx

Anexo I11.B

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

'ARTIFICIAL: ""_ .•

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

limpiar con un paño húmedo.

ADVERTENCIA

Para limpiar NO UTILICE:

• Un limpiador o desinfectante bactericida a base de compuesto fenólico

• Esterilizantes o desinfectantes con glutaraldehido

• Limpiadores o jabones para ropa habituales de marcas comerciales

• Soluciones yodadas, ácidos fuertes o soluciones alcalinas fuertes

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

3.9.:

Instalación del sistema BiliTx
1. Disponga la funda correspondiente sobre el panel y coloque al bebé y el panel en la posición que

f'l dese '\¡rá más adelante en este capitulo (consulte Instalación' Panel ~'!olvente o Panei neonatal

plano).

2. Coloque el iluminador sobre una superficie dura y plana o. mediante la bolsa portátil, cuelgue el

dispositivo en la parte exterior de una cuna o del área de tratamiento, lejos de una fuente de calor.

Asegúrese de que el dispositivo no esté a más de un metro del lugar en el que se colocará al bebé.

3. Introduzca el extremo metálico del cable del panel de luz, llamado vástago, con el soporte metálico

hacia arriba, dentro de la abertura del iluminador. Gire el vástago Y. de vuelta en el sentido contrario a

las agujas del reloj para bloquearlo. La luz no se encenderá si el panel no está colocado en el

iluminador.

4. Enchufe el iluminador en una toma de corriente eléctrica. El botón de encendido parpadeará en

color verde. ~ /
PRECAUCiÓN ~

Si es necesario reparar o reemplazar el cable de alimentación o los cables, no conecte el dispositivo.

5. Pulse el botón de Encendido/Apagado de la terapia para encender el iluminador y comenzar con la

fototerapia. El botón de terapia se iluminará en color verde.

6. Para apagar el dispositivo cuando la terapia haya finalizado, pulse y mantenga pulsado el botón de

Encendido/Apagado de la terapia durante 3 segundos.

3.11.;

Solución de Problemas

Anexo 111-8 Instrucciones de Uso

. --------.....
. . NARDO GOMEZ

610109. LEC0PITEC 5545
Mal. .
Directqr TécniCO
AGIM~ S.R.L.

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S.R.L.

4/7
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Sistema de fototerapia Respironics BiliTx
AnexollI.B

Problema RazónfAcclón

t:J botón de EnWldldolApi9ado Compruebe qveel Glblede alimentación este bien OOflettado '1
dfr la tefapía nose Humina En color endlufadoen un ~OOlacorrienle e:léctrkoque fuooooE'.
verde

AsegÜTese de que el dispositivo eté .encendido.
£] bot6n de Eocendído/ApagiKIo Si el cabfe de alimentación ertá crmectado 'Correctamente y
de la terapia no patpadea en cnlof enchufado en \lna toro. de «lfftentt! eléctrka que funciona y cl botón
",,", de Encendido/Apagado de la teTap!a no parpadea en rotor verde,

pero el dispositivo se entiende, continúe utilizándolo para realizar la
terapia.

£1 p:met de fibra 6ptka llOemite luz Compruebe que el panel e5-té bloqueado de mal'\e1'3 segura dentro
del illJminadcr.

I;ll£Ode COIOfamarillo parpadea Asegúrest! de queel pancl oeladaptadordel soporte MI drruiloesté
corredamerne colocado. Si la luz ronUow parpadeando, Ua~ a su
proveedor de wvidos médicos.

Inwrupcíón del suminisllo Póngaseen (ootactoCOl'l ro ~ de wNldos mtdiccs,
eléctrico o falJo en la fuente de luz

£1d15P~tivo no se apaga cuando Polie y mantenga pubado el bctÓJI de Eru::ernfh:lo!Apagado de la
se pulsa ~ botón de [ncendidol terapia durante 3st'gundos
Apagado de la terapia

3.12.;

Cuidados y Precauciones

COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Este dispositivo está diseñado para usarlo en

usuario de esta unidad debe asegurarse de qL

entorno electromagnético que se describe a continuación. El

. se utilice en dicho entorno.
PnodM •• .,mkOonM C"",fmmldad E.nton> •• .,Iw:t~Mt,= _Go.! ••• ...-M!ntlttivil

1

&niUoIm de RF Gru", 1 Eldispositivo Wlo utiliza erlefgla <h!RFpara ID
OSPR11 furn:lonamitnt» i:'lIetM. Por corn~ %usemisiones

~ Rf JQl\mvy ~~y es plXO Pl"ob~bll!:(lue QU~l\
¡'rtl!rfm!f\(w~n las I!:QUiposmtrónlros terOllK».

ErnkíormdeJlF a.,. , Eldispositivo ~ usane ~ todo tipo de
Ct5PR 1\ ¡~ÍOflfI$,Ind~hogll!eseinm!il<ionM
Ern¡OOIW!:$;l!mónials 0"" á~l!~ rom«.xl,n Il r~ !M'p,jbkll dewminlrtro

IEC61oc<l-3-1 ~~fu de!»)1l tensióll,

RuctulJcioMo:I: de ~sjónl S

"'-lEC61000.].3

f'nH-iNl <kttlm<.ln¡d.-d N •••••l <k f1l'U'11lba NIVel d •• tumphmlotnl0 Entomoe1Ktl'Ol'Nlim<kKo_
lEC6ó601 GU¡iI"",¡enUtiYiI

Anexo 111-8Instrucciones de Uso

lm. rue!mo óebl!'tI se:! de madm.
«'ffiento~ baldosllScmmiQ'l'. Sí el
wflo fitb ~Ierttl de 00 mlltWal
sintético,» rnme<:tad f!lllltrn
mlnimad<!:btdtstr ,u,un 30%.

~Ol!idadde!a'~er~ de111~
e;lh:triCll debe:r4~b tI~cade UI'liI
CMlllJ hQWÍUL

Lm:umpos magnétlros de
~\IVlcia de ollfmeomKÍÓfl debffi
tener niveles proplo5. de un el'1tomo
doméstkou tMpítaIario nQ{rnaI.

t.. calidad de la ~!1ergta !k rt ~
el&trka ~~4U:tb tiplCllde UM
atSllU ho'spital
l..ICilltdadde 1~<llimen"'..Ki6ntle ~
~ ~r~ deU!1~tomodoméstko
u h&ópiw!.:lrlo I'lOfmat

< 5% u" kaida '> 95% ~n
U,}dur.mteO.5ddl)$
40% 0, tSO%dl! akt:l erl
V,}du~nte Scido1
11>%Ut tSO'Ii dt c.allt:l etI
UfdurantelScidaf
<S%tJ,t>9Sl1ide
ai:!aen Urldur.lrrte
5~Ulld01

,AA>

:t2kVparllrMede
SUmltll:luo
:11 kVp.rabsli"neasde
it'ntrlld.l/~il

;l:;1 kV 111C1ÓO if¡fel'lmdlll
1:1 kV el! mxIo común

<S%lJt(~;t>9S%en
U,¡ durmtl!' C,Scid()~
40%U, (6O%.:le<afcb-en
U,l durmtl! S cidoi
7O%U, (3O%de-afti3en
U,}durMlte 2Scidos
<5% U, b9S% de
aIldll en U,1dumnte
SS~$

,AA>

:t6 kVPt"' romllcto
:!-.8kVpw_

:l:1kVN~líl1l!'ll~d'!!
wmmistto
:tlkVPllmlaslf~sde
6\tratblS/llidz

:t1 kVmododife~l'da¡
<t2 kVIr.odo (Omún

Ca\dasdeteruión,
¡flter1\l'p~fooes COfta~y
vMladaoes de:vcltaje
~n Ijnea~de mtrada dri
$l.ltTl1nitiro.:kl!neIQ~
IKHOO0-4-ll

Transitorio¡ ~ttÍ«l'l
~~arga
IEC6HIO(h4-4

úm¡x¡maO!1etlroOe
fretUllr;cirode I~f'!d
eleci:rica (50!60tW
¡EC61~
NOTA:U,~Cl\Y01Ujo(\Qbrw~túIu.arrnn~b~1kllllh'ol~~
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Pnab. d •• 'n~nicbd Nwet o. p~ Niv&!<:1••c:wnptnnl4mtl) Entorno ••~ctmrn.IIlInl!tl<;O -
lEC60601 Gtd:acmentatl'llll

N<;l del:te,$n ¡,.'t¡liurY. equipOO dé

oorntmk:.Kkmes de RF portátlles
omóvilel; auna ól5tanda de ~s
pm->M &:1 dísPt'U-.wo. ¡r1Cluídoslos
cables, lWMr 'tUI!: la &stanril de
separación ~¡m;rnbda, dirtartcia
<alwlao;k" pwfu de Wl«tr.!d6n
tom:spondleote 1!la fu:(,lI~tIda ckI
tnmsmiJ01",

Oittanda ~ s~rad6n
f'«lm'Iel'l'I:I.da:
d"'l,2 ••'f lSokUzaooMHl
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ESPECIFICACIONES

Ambientales

15-95% sin condensación

Físicas

Iluminador

Tamaño: 16,10 cm x 7,40 cm

Peso: < 1,13 kg

Panel de fibra óptica

Modelo: EG-2000 (Panel envolvente)

Tamaño total de la almohadilla - Estándar: 10,16 cm x 38,10 cm

Área iluminada - Estándar: 7,62 cm x 35,56 cm

Modelo: EG-2000N (Panel neonatal plano)

Tamaño total de la almohadilla - Neonatai: 12,70 cm x 17,78 cm

Área iluminada - Neonatal: 10,16 cm x 15,24 cm

Ruido

Fuente de luz

Nivel de irradiación

Luz del panel estándar: 30 ~W/cm2lnm

Luz del panel neonatal: 55 ~W/cm2/nm

Relación de intensidad

Panel estándar y panel neonatal: > 0,4 (mínimo a máximo)

Anexo III-B Instrucciones de Uso



INSlRUCCIONES DE USO
Sistema de fototerapia Respironics BiliTx

.' '. Anexo III.B

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

Requisitos eléctricos

Alimentación de CA

TIpo de prote«ión contra descargas eléctricas

Grado de protección contra descargas eléctricas
\lI'ado de protc;cdón contra la entrada de agua

Modo de funaonamiento

3.14.;

Eliminación del dispositivo

l00-240VCA50/60HZ¡1,OA

Equipamiemode Cfase1

Pieza <lplkada de tipo 8F
Prote«ión ordinaria. tPXO
Continuo

",

- ~.

• De conformidad con la Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrónicos (RAEE)

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

contiene materiales de RAEE; comuníquese con su distribuidor para averiguar las polfticas de

devolución o reciclaje del aparato.

Anexo 111-8Instrucciones de Uso
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PROYECTO DE RÓTULO ~ ~IJE~

SISTEMA DE FOTOTERAPIA RESPIRONICS BILlTX
ANEXO 111-8

Importado por:
AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 10 - ot. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:
Children's Medical Ventures
191 Wyngate Orive, Monroeville, PA 15146.
Estados Unidos.

Sistema de fototerapia Respironics BiliTx

Raf#: SIN xxxxxxxxxx d_____________________

Lt 100-240 v [IJ ~~Th)~CE %50160Hz
1.0A -/81'})

0.123

Temperatura de funcionamiento: +15~~:a +35°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20"C a +500C

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

Director Técnico: Leonardo Gómez. Bioingeniero Mal. W:5545.

Condición de Venta: ...........•......•.••..•••.•.•..•••.

Producto autorizado por ANMAT PM-1365-56

\

~ ~ . -z
(lioihg. LEON,\RDú GOMe

'Mal COPITEC 5545
Página 1 de 2 \..,Director TéCniCO

'lo.G!MED S.R.L.


	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012

