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Ministerio de Salud

Secretaria de ®oliticas, Regulacion e 0 3 2
Institutos RISPOSICION N° 3
ANMAT

BUENOS AIRES, 71 MAY 2003

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

Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Agimed S.R.L. solicita la
autorizacién de modificacién del Certificado de Autorizacion 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 Disposicion
ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que el Departamento de Registro y la Direccion de Tecnologia Médica
han tomado la intervencién que les compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°
1490/92 y del Decreto N° 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
T
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Secretaria de Politicas, Regulacion e
Institutos
ANMAT

ARTICULO 1°- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° 1365-56, denominado sistema de fototerapia.

ARTICULO 2° - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debera
agregarse al Certificado de Autorizacion y Venta de Productos Médicos N° PM 1365-
56.

ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese al
Departamento de Registroc para que efectie la agregacion del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la presente
Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.

wgl
Expediente N° 1-47-17450-11-5 IL"“?'{
DisPosICIONN 7 () 32

Dr. CTTO A. ORSINCHER

: SUB-INTERVENTOR
- ANMAT.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé6 mediante Disposicién N°3 S IV A
a los efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 1365-56 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Agimed S.R.L., la
modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto
inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial / Genérico aprobado: Sistema de Fototerapia.

Certificado de Empadronamiento N° PM-1365-56

Tramitado por expediente N° 1-47-21240-10-1

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
- IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Cambio de | 1) RESPIRONICS INC. Sleep and | CHILDREN'S
fabricante home Respiratory Therapy. MEDICAL VENTURES

2) RESPIRONICS GEORGIA INC.
3) RESPIRONICS INC.

4) MINI MITTER COMPANY INC.
{una compafiia de Respironics

INC.)

Lugar de | 1) 1001 Murry Ridge Lane- 191 Wyngate Drive
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elaboracion Murry PA 15668- Estades 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-

Esﬁados Unidos de America.

Nuevos Proyecto de instrucciénesdeuso |4 a 10 vy 12
instrucciones de uso | y rotulos segun Disposicion 4351 | respectivamente

y rotulos

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Agimed S.R.L., Titular del Certificado de Autorizacion y Venta de

Productos Médicos N° PM 1365-56, en la Ciudad de Buenos Aires, a los
d,asleAY2013

Expediente N° 1-47-17450-11-5 Jm.l,o\‘w
DISPOSICION N° 3 5 )
0 3 2 Dr. OTTO A. ORSINCHER

SUB-INTERVENTOR
r 4 ATNM.AT.
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Importado por:

AGIMED S.R.L.
Belgrano 1215 Piso 10 - Of. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Fabricado por:

Children’s Medical Ventures
191 Wyngate Drive, Monroeville, PA 15146.
Estados Unidos.

Sistema de fototerapia Respironics Bili Tx

L

100240 V . (“i C E ﬁ
& 50/60 Hz R . e ;
1.0A fi oo o
F1LEES

Temperatura de funcionamiento: +15°C a +35°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +50°C
Humedad — funclonamiento, almacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacion
Rango de presién atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nivel mar)

Director Técnico: Leconardo Gémez. Bioingeniero Mat. N°:5545.

Productc_autorizado por ANMAT PM- 1365-56

24y2.5;

Advertencias

Precaucion: Las leyes federales de los Estados Unidos disponen que este producto solo puede ser

vendido por médicos o bajo prescripcion médica.

Advertencias

Anexo HI-B Instrucciones de Uso

Utilice el sistema BiliTx sélo para el uso previsto que se describe en este manual.

Los fotolsémeros de bilirrubina pueden producir efectos téxicos.

No deje el iluminador encendido cuando el panel de fibra 6ptica no se encuentre alrededor del bebeé.
Durante la limpieza o la reparacién del sistema apague y desconecte siempre el iluminador.

No utilice el sistema Bili Tx en presencia de sustancias inflamables, tales como anestésicos, soluciones
limptadoras y gases combustibles (por ejemplo, oxigeno y 6xido nitroso).

No utilice el sistema mientras esté banando al bebé.

No cologue o almacene el sistema Bili Tx en lugares donde pueda caerse o resbalar dentro de una bafiera
o fregadero.

Si entra liquido en el iluminador o si se cae al agua, no lo togue sin haberlo desconectado previamente.
No vuelva a usar el dispositivo y pdngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

No utilice nunca el iluminador si el enchufe esta daiado o el cable de alimentacidn esté pelado o dafado.
No introduzca nada en el extremno del enchufe.

No utifice alargadores. e *ﬁ

Conecte siempre el dispositivo a una toma de cormriente con descatga a tierra apropiada.

Si por cualquier razén se interrumpe la terapia, reanddela lo antes posible y péngase en contag{%nﬁﬁgo%grggéo'—u

proveedor de servicios médicos. AGIMED S.A.L.

Coloque cuidadosamente el cable del panel para evitar enrg
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s Cologue el iluminador sobre una superficie estable, preferentemente mas baja que el bebé. Cuando el
sistema Bili Tx se utiliza con la configuracién del panel de fibra dptica y la bolsa portatil, el dispositivo se
puede colgar en la parte extemna de la cuna o del area de tratamiento.

» No coloque el iluminador, la fuente de alimentacién o la bolsa portatil en una incubadora o cuna térmica.

» No cologue un sensor de temperatura para la cuna térmica o para la incubadora debajo del panel de fibra
Gptica.

+ No cologque el iluminador, el cable de alimentacién o la bolsa portatil en una cuna o en otra area de
tratamiento cercana al bebé.

« No bloguee nunca los orificios de ventilacién de la unidad ni la cologue sobre una superficie blanda, como
una cama, cuna, suelo alfombradoe o sofd, donde los orificios puedan quedar bloqueados.

« Durante la fototerapia, el balance hidrico del bebé puede verse afectado. Antes o durante la fototerapia,
asegurese 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 dptica s6lo se debe cubrir con la funda provista.

+ Cualquier ofro tipo de funda provocara una reduccidn de la intensidad luminosa. Se deben seguir las
instrucciones de instalacion al pie de la letra.

Precauciones
,}{I‘.’lamenga la unidad lejos de cualquier superficie caliente.

. ! No raye, dafie 0 ensucie el extremo del vastago del panel. Ademas, no coloque objetos pesados o
cortantes sobre el panel, ya que éstos pueden dafiarlo y afectar a la emision de luz.

s No seque el panel de fibra éptica con calor artificial.

» 5i el dispositivo se cae, péngase en contacto con su proveedor de servicios médicos.

3.2;

Uso Previsto

El Bili Tx esta indicado para el tratamiento de la hiperbilirrubinemia mediante fototerapia.

El sistema de fototerapia BiliTx utiliza diodos emisores de fuz (LED) de cotor azul para convertir la
bilirrubina en productos de desecho que se excretan principalimente a través de la orina y las heces, y
reducir asi el nivel de bilirrubina en la sangre del bebé.

El dispositivo iluminador emite luz por el cable de fibra éptica a toda el area del panel. El panel se
coloca en una funda protectora. Esta envoltura es suave y codmoda, y permite dirigir la luz terapéutica
hacia el bebé.

Gracias a esta funcién 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. Ademaés, 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 éptica, no es necesario proteger los ojos del bebé. y

Efectos Secundarios -

N

Cuando el dispositivo es empleado teniendo en cuenta el uso) las advertencias y precauciones

detalladas en las Instrucciones de uso, su utilizacién no ha prtL.sent!ado efectos secundarios.
3.3; M

Partes y accesorios

FERNANDO SCIOLLA
ioh Q GOMEZ ninoderado
B s, COPIT 5 AGIMED SR.L. -
Anexo ti-B instrucciones de Uso Director Té r;_:i‘ctl:- 017 .

AGIMED
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E! sistema Bili Tx puede incluir los siguientes componentes. Tenga en cuenta que algunos de los componentes
pueden ser diferentes a los que se muestran a continuacién o pueden ser accesecrios.opcionales que no se - - e

suministran junto con el dispositivo.

1. lluminador con cable de alimentacion de CA

2. Panel de fibra dptica

3. Funda desechable

4. Bolsa portatil para el iluminador

5. Bolsa portatil para el sistema (opcicnal) (no se muestra)
6. Cinta (no se muestra)

7. Manual para padres (no se muestra)

8. Guia de inicio rapide {no se muestra)

3.6,

Contraindicaciones - Interaccién con Dispositivos

El dispositivo esta disefiado para usarln en un entorno electromagnético donde se controlan las
perturbaciones originadas por RF radi. jia. El cliente o et usuario de esta unidad puede contribuir a
evitar la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de

RF (transmisores) portatiles y mdviles y esta unidad, tal como se recomienda a continuacion, de

acuerdo con Ia potencia de salida maxima del equipo de comunicaciones.

Potencia de salida Distancia de separacion segan fa frecusncia del transmisar
maxima nominal del {r}

transmisor
o de 150 kN2 » 80 MHz e 80 MHz 2 800 MH2 de 80O MHz 22,3 GHz
d=124F d= 1247 d=234F
G4t a1 AL 025
0% D38 038 .73
1 12 |2 73
0 18 28 23
N Ly 2 2]

En ol caxodelos trinsmesores 2on vna potenda nominad o salida mixima gue no aparston enls anterioe st i ditanchs eosenendads

{di exprasada enymetms (m) prede evimarse mediante lapcuacién splicabie 3 i fracuencis del vrnsmises, donda Pes b potendenomingt

de qlida et ira T & vatios (W3 saglin e tabricante del tmnsmiser

MOTA 12 420 NItz y B0 Mz, s 2plica fa distandia de separaciin panm eintenaio da frecuencha superkor,

NOTA 2: §5 prsibio o SStas dineCricys 00 S0 CoMEsponEan a tdas fas druaciones. La propagaciken aictromagniticy se ve afectada poc fa
atrrorckin y of reflal de astructunss, ebjelas ¥ panonas.

38

Limpieza del Dispositivo

Limpieza del iluminador y el panel de fibra éptica

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

fibra dptica estén sucios.

1. Utilice agua jabonosa con un 10% de solucién de lejia o amoniaco sin diluir.

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado
gl pangl de fibra 6pticageED S.A.L.

2. Utilice una esponja o un pario suave para aplicar el limpiador.

3. Coloque la seclucidn de limpieza en la esponja o en el pafio y limpie

iluminador.
oing. LEONARD
B 3at. coriT
Director Téx
Anexo III-B Instrucciones de Uso AGIMED 37
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4. Deje que el equipo se seque al aire. NO LO SEQUE CON NINGUN MEDIO DE CALOR
ARTIFICIAL: e+ R . , e -

5. Limpie el iluminador y el panel con un paiio seco. Si la bolsa portatil en uso se ensucia, se puede
limpiar con un pafio hiumeda.

ADVERTENCIA

Para limpiar NO UTILICE:

« Un limpiador o desinfectante baclericida a base de compuesto fendlico

« Esterilizantes o desinfectantes con glutaraldehido

» Limpiadores o jabones para ropa habituales de marcas comerciales

= Soluciones yodadas, 4dcidos fuertes o soluciones alcalinas fuertes

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

3.9;

Instalacién del sistema Bili Tx

1. Dispdnga la funda correspondiente sobre el panel y coloque al bebé y el panel en la posicion que
sa desc ‘*}iré mas adelante en este capitulo (consulte Instalacién- Panel nvolvente o Panei neonatal
planoc}. ’

2. Cologue el iluminador sobre una superficie dura y plana o, mediante la bolsa portatil, cuelgue el
dispositivo en la parte exterior de una cuna o del area de tratamiento, lejos de una fuente de calor.
Aseglrese de que el dispositivo no esté a mas de un metro del lugar en el que se colocara al bebé,
3. Introduzca el extremo metalico del cable dei panel de luz, llamado vastago, con el soporte metalico
hacia arriba, dentro de la abertura del ituminador. Gire el vastago % de vuelta en el sentido contrario a
{as agujas del reloj para bloquearlo. La luz no se encendera si el panel no esta colocado en el
iluminador.

4. Enchufe el iluminador en una toma de corriente eléctrica. Ef botdn de encendido parpadeara en
color verde,

PRECAUCION

Si es necesario reparar 0 reemplazar el cable de alimentacién o los cables, no conecte el dispositivo.

5. Pulse el botén de Encendido/Apagado de la terapia para encender el iluminador y comenzar con la
fototerapia. El botdn de terapia se iluminard en color verde.

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

Encendido/Apagado de la terapia durante 3 segundos.

3.11,; ‘
Solucién de Problemas :

FERNANDO SCIOLLA
Apnderado
AGIMED S.R.L.

ARDO GOMEZ
Blomg ECQbFI'lTEC 5545
Dlrectbr Técmco

AG!MED
Anexo 1B Instrucciones de Uso ar7
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Froblema Razén/Accién

£l botdn de Encendido/Apagado Compruebe que gl cable de alimentacion esté bien conectado y
- de iz terapia no se ilumina en color | enchufado en ua Txmacorriente eléctico gue funcione,

verde
Asegirese de que el dispositivo esté encandido,

Elbatdn de Encendido/Apagade Si el cable de alimentacién estd conectado correctamente y

de Iz terapia no patpadea en color | enchufado en una toma de carriante eléetica que funciona y el butdn

verde de EncendidofApagado de la terapia no parpadea en color verde,
perc o} dispositivo se enciende, continge utiizéndols para realizar a
terapia.

El panel de fibea dpiica no emite luz | Compruebe que of pana! est bloqueado de manera segura dentro
Jdetiluminader,

EHLED do color amarilio parpades | Asegrirese de que ol panet o ef adaptador del soporte del circuito esté
compctaments colncado. Sia fuz cantinda parpadeando, llame 8 su
proveedor de senviclos médicos,

Pangase f CONTRCIO chn su proveedor de senvicios médicos.

interrupcidn del suministio
eléctrico o falio en fa fuenie de luz
£ disprsitivono se apagacoando | Pulse ymanienga puisada el beton de Ercendido/Apagado dela
s& pulsa ef botdn de Encendido/ terapia durnte 3 sagundos.

Apagado de la wsapia

3.12.;
Cuidados y Precauciones
COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA (CEM)

Este dispositivo esta disefiado para usarlo en  entorno electramagnético que se describe a continuacién. El

usuario de esta unidad debe asegurarse de gu - se utilice en dicho entorno.

Entomnn electremasgnética - Guias orfentativa

Prueba de emisioaes Conformidad

fmbiiones da BE frupo t El dispositive sdto uthize snergls de BF para s
CISPR 1Y [ i Interna, Por igtiients, sus
e BF son muy baiasy ¢s poso probable que causen
intesferernias o0 ks ecipos slectrdnicss carcanos,

$mislones de BF Case B El dispositivo puede usarse &n todo tipo de

{ISPR 1} instalaciones, inciuidos hogares & instalacianes
EXnisiones arBmicas Chse A dierctiamante conectadas 4 fo red pubboy de sministro
JEC §1000-3-2 de energia de baja tepsién,

Fluttusciones de tensitn/ §

parpaten

EC A 1e0-3-9

Prueha de inmunided

Nivel de pruchs

Nivet de cumplimients

Entomao slectromagoétics —

EC 60601 Guia crientativa
Descargs elactroestitica | +6 &V porcontacte 6 WY por contatts Lvs sueins deben sar de maders,
2501 +8 kY par aire H8 Y por aire cemento o baldosas cerdmicas. Siel
B £31000-4-2 sueto esth meublens de un materal
singdice, s hurnedad relztiva
minina deberd ser de un 306,
Teansitorios eléctricos #3 k¥ paralineasd= + 2 5V para yades de {» catidad de ly enargiz de la red
hpidusDescargs somindstrs surminkra eldrtrica deberd sor b sifoa de una
EC 5100044 14 pornlas¥neesde | 218 paralaslineastde  § tosny hospital,
antradalsalida wntrathas sl
Sohretansifn 1 ¥ modo difersncial | 3 W mode dfermeiol  § Lacalided de laenergiade lared -
HE 61000-5-5 22 W mods vemdn 25V enodacoman | eldcrrica deberd serba tipica de una
casa s hospital
Catdas de tansion, <5%U, {caica> 5% en | < 59U, fesida» 95% en | L calidad de b dlimentacion da red
imerruptiones cortasy 8.} dursnte 03 ciclos U, deteate 0.5 cicls debe serla de un entormo domdstics
wariaciongs de vohaje 4000 U, (6058 de calda en | 40% U, {S0% de cakdaen | uhospitslario normal,
wnlineus deortda del | ) durante S ciclos U }durante 5 ciclos
saminisieg de energla 0%, {300 de cafdaen | 70% U (30% da calda &
EC £3000-4-11 & b duranite 25 <kios U b Gurante 25 ciclos .
<55 U, {>95% e <5% U, (>95% de
caida en L3} durante caidaenil)dumnts LLA
$ segundos SMWdc; FEAN Q SS’LO
Lampa magnético de IAm 3AMM Los cirmpos moghétites de pOde",a L
frecuancia de ln ced fracuencia de alimantadén deben AGIMED 'S.R.L.
eldcirica (5660 H) Lot pivalas proplos da un entome
{EC 2000-4-8 domésticou hospitalario normad.
NOTALE, 45 et volufe do 1 tod priecipalida 3. antas Ge s apkcacin dol nivel de pruska,

Anexo |lI-B Instrucciones de Uso

oing. LEORA _
B ¢ GOPITEC B84

OMEZ

Diracter T6C co
AGIMED S. *:|.1.7
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Pruehs de inrunidad Nivel de prucha Nivel de compimniento Entorno slectromagnidico -

I 60601 Guis orientstiva

N deberén ptilizarss squipos de -
comunicacionss de RF portitiies

o mbviles 2 una distancia de las
piezas del disposithve, inchiidos fos
cables, monor gue i distandia de
separsciin recomendada, distamia
eatoulacy » parti de o ecuncidn
correspondisnte 3 1 fiecusndis del
tzznsrnisor.

Uistancia de separacién
recomendada:

dw124F 150 kHza 50 MHz

d V24T 80 MHz 3 800 MMz
d=2 348 de 800 MHza 25 GHa
RF conducids 3¥ems
L 6100046 150 kHz 2 80 MHe 3Vrms Donde P 2313 méximy potencia
rprmina! s salida ded transmisor
HF racliada AV 3Vm en vatios W} de aouerdo con
FEC 6100043 EOMHza 25 GHz «f fabsicante del ransmisor y

d es bz thistancia de separacin
racomnendada an metres i),

Las itensidades de campo de

tos transmdsares de BF fjos,
determinadas mediande un

estudio electromagnétion dal
emplazamiertio ¥ delsen ser
infarictes al nival du conformidad en
cadda intervaly defracuancias ™,

Puede haber interférendias an las
proxirsidades de equipos rrercados
on o siguiente simbolo:

&9

» HCHTA 12 A 80 BHE y 800 MHz, 0 apding of Rgo o Siecuenc super

: No‘rﬁzapmibhqumdmmsmwmwmﬂmmbssrummupawwm&*wnagn&m wrafoctads porls
. absorcian yel raflefo da putructurs, bjatasy parsnas.

" A Lt Tsinsidhiaes o Catapo te transtdines Ajas, tales commy estalionas base pary nwwmmmemzm cogiyradion

porrafies, Mnrns te radinsficionado, de fadin AN y B4 y amish e T¥, no pueden prodecinse con precksion a nivel
MﬁmPm'am&:rﬁmmamm:gmﬁm&b&dozmmdeﬁﬂjw,m ik h esTdE gl . 1
¥ ararss it s nadica en el .} donda we s of gip w5 Fiperion 2 advd e
ictad gt B apitabis, s debend comprobstal de patatficar e d A EO0TaL, H 45 obsanva kif
fang 3, eswbﬁs ghaban adop oras medidas, como vibie a orkentar y wibicar & dispositive,
b £ fa banda de frecuenclas de 13084z 3 80 MMz, fas s ¢l Cam o0 bt ST a3¥im.
ESPECIFICACIONES
Ambientales
Almacenamiento Funcionamiento
Temperatura «202450°C 15335°C
Humedad relativa 15-95% s contfensadidn 15-95% st condensacion
Fisicas
lluminador

Tamafio: 16,10 cm x 7,40 om

Peso: < 1,13 kg

Panel de fibra optica

Modelo: EG-2000 (Panel envolvente)

Tamafio total de la almohadilla - Estandar: 10,16 cm x 38,10 cm
Area iluminada - Estandar: 7,62 cm x 35,56 cm

Modelo: EG-2000N (Panel necnatal plano)}

Tamaino total de la aimohadilla - Neonatal: 12,70 cm x 17,78 cm
Area iluminada - Neonatal: 10,16 cm x 15,24 cm

Fuente de luz OLLA
. . FERNANDO S |
Nivel de irradiacion apoderdd )

Luz del panel estandar: 30 pW/cm2/nm AT

Luz del panel neonatal: 55 yW/cm2/nm
Relacién de intensidad
Panel estandar y panel neonatal: > 0,4 {minimo a maximo)

Ruido ONARDD
LE
Biomg cOPiTEC 545
Anexo lII-B Instrucciones de Uso D'“”"W \igh t. 6/7



J— INSTRUCCIONES DE USO
WAg’l ed- Slstema de fototerapla Respironics BiliTx
- - Anexo II1.B

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

- s e . =

Requisitos etéctricos

Alimentacion de CA 100 - 240 VCA BG/60HZ 10 A
Tipo de proteccién contra descargas eléctricas Equipamientn de Clase |
Grado de proteccion contra descargas eléctricas Piers aplicada de tipe BF
Grad de proteccion contra la entrada de agua Prateccitn ordinaria, IPXa
#odo de funtionantiento Continuo

3.14.;

Eliminacién del dispositivo
+ De conformidad con fa Directiva Europea de Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrénicos (RAEE)
2002/26/EC, este producto no se debe eliminar como residuo urbano no seleccionado. Este dispositivo
contiene materiales de RAEE; comuniquese con su distribuidor para averiguar las politicas de

devolucidn o reciclaje del aparato.

FERNANDG SCiOLLA
Apoderado
AGIMED S.R.L.
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Agimed

PROYECTO DE ROTULO

SISTEMA DE FOTOTERAPIA RESPIRONICS BILITX
R - ANEXO ilI-B

Importado por:
AGIMED S.R.L.

Eabricado por:

Estados Unidos.

Ref#:

Belgrano 1215 Piso 10 - Of. 105. Ciudad de Buenos Aires. Argentina

Children’s Medical Ventures
191 Wyngate Drive, Monroeville, PA 15146.

Sistema de fototerapia Respironics BiliTx

S/N 00000000k (Wq

1.0A

| A @@w C€ )Ef/

Humedad — funcionamiento, aimacenamiento y transporte: 15% a 95% sin condensacién
Rango de presitn atmosférica entre 110 KPa (a nivel del mar) y 60 KPa (2.600 m sobre nive! mar)

Cabiid

o1ze

Temperatura de funcionamiento: +15°." a +35°C
Temperatura de almacenamiento y de transporte: -20°C a +50°C

Director Técnico: Leonardo Gémez. Bicingeniero Mat. N°:5545.

Producto autorizado por ANMAT PM- 1365-56

"
M

FERNANDO SCIOLLA
Apoderado

AGIMED S

. c \eZ
LEONARDT GOM
Mat COPITEC 5545

Bioing.

Pagina1de2 - Director T4CMcO
AGIMED 5.R.L-
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