Ministerio de Salud ~ “2011 — Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”
Secretaria de ®oliticas, Regulacion e
Institutos

ANMAT DISPOSICION N¢ B '5 5 2
BUENQOS AIRES, 70 SEP il

VISTO el Expediente N© 1-47-3027-10-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Alison Argentina S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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ANMAT
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ALISON, nombre descriptivo Servoincubadora Radiante y nombre técnico
Calentadores radiantes para nifios, de acuerdo a lo solicitado, por Alison
Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 287 a 289 y 12 a 26, 291 a 293
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposiciéon y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo 111
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1366-4, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULQ 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6© - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y IIl. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese. |
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PFE)DSC’%) ZIEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......vuvuvh.. Y. 00

Nombre descriptivo: Servoincubadora Radiante

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-250 - Calentadores
radiantes para nifios

Marca de (los) producto(s) médico(s): ALISON.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Para brindar al paciente neonato un aporte de
energfa radiante (infra-rojo) que le permita ajustar su desfasaje térmico para
mantener la temperatura de piel dentro de los parametros que el profesional
interviniente defina a través del control de la potencia radiada por el calefactor.
Modelo/s: SM3 DINAMIKA

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Alison Argentina S.A.

Lugar/es de elaboraciéon: Guido 1166, Beccar, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

& )h(m \
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sUB-INTERVENTOR
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INSTRUCIONES
De
USoO

SERVOINCUBADORA
RADIANTE
SM3

Alison Argentina S.A. y
General Guido 1166, Beccar, Buenos Aires, Argentina

Teléfonos: (0054-011) 4732-2212 /4747-1313
Info@alisonargentina.com.ar

www v.alisonargentina.com.ar
do-a.Version 11 del Manual del Usuario)
e uso servoincubadora radiante SM3 V001

ys utilizados: Advertencias, precaucion y no




AKGONTINGA

] deben observarse para evitar el dafio al

SRTIGIONA deben observarse para evitar dafio al equipo.

Los puntos SNMERS deben observarse.

Uso Previsto

La servoincubadora Dinamika SM3 esta disefada para brindarle al paciente
neonato, un aporte de energia radiante (infra-rojo) que le permita ajustar su
desfasaje térmico para mantener la temperatura de piel dentro de los
parametros que ei profesional interviniente defina a través del control de ia
potencia radiada por el caiefactor.

Partes y elementos incluidos en el equipo

La servoincubadora Alison se provee con los siguientes elementos basicos
(Figura 1.1):

- Modulo electrénico de control.

- Cuna para cuidados intensivos de gran capacidad con laterales de
acrilico rebatibles (ver figura 1)

- Colchon, y mecanismo de TRENDELEMBURG y FOWLER continuos de
suave movimiento. (ver figura 2), Opcionai mecanismo de TRENDELEMBURG
y FOWLER eléctrico (ver figura 3).

Cable de conexién a la red etéctrica.

- Sensores de paciente modelo SK3 para medir temperatura cutanea.

- Asas lateraies para su traslado

- Tomacorrientes para equipos auxiliares.

- Soporte porta monitores de acrilico inoxidable de gran resistencia.

- Porta tarjeta identificaciéon de paciente.

- Bandeja porta chasis de RX.

- Mastil para venociisis.

- Moduio de calefaccion radiante desplazable.

- Luz de examen incorporada.

- Barrales para bombas de infusion o equipos con soporte tipo morsa.

- Gabinete inferior rodante.

- Calefactor desplazable para el ingreso de equipos (ver figura 4).

- Manual de instrucciones.
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Accesorios, elementos consumibles y de reemplazo

Deberan ser solicitados a fabrica con numero de catalogo o cédigo para
reemplazar o agregar al equipo. No deben ser utilizados insumos y/o repuestos
que no fueran provistos por Alison Argentina s.a. ya que estos invalidan la
garantia del equipo, transfieren la responsabilidad a la entidad propietaria y
profesional interviniente, ademas poniendo en serio riesgo al operador y
sobretodo al paciente.

Los codigos y descripciones se detallan a continuacion.

Codigo Descripcion
Servo 01 M1/2/3 Halo de oxigeno con tapa (tres tamafios).
Servo 02 Soporte para tubo de oxigeno.
Servo 03 Cajonera inferior.
Servo 04 Sistema de calefaccion de colchon.
Servo 05 elsélztfi?: de regulacion de altura de la columna central
SA4 Sensor de temperatura de aire.
INCU-07 Cable de alimentaciéon 220V.
Servo-06 Lampara de luz de examen
Servo-07 Bandeja porta colchén de acrilico de 10 mm.
Servo-08 Pasacanula de acrilico de 6 mm.
Servo-09 Accion Trendelemburg y Fowler Eléctrica

Mantenimiento Preventivo y

La servoincubadora radiante debe recibir mantenimiento periddico con ilos
medios antes descriptos en el CAPITULO VI LIMPIEZA Y DESINFECCION DE
LA SERVOINCUBADORA, sin pasar por aito la verificacion de funcionamiento
alli descripta que es parte integrante de este proceso.

Transcurrido el perfodo de dos afios se recomienda enviar el equipo a fabrica
para realizar tareas de mantenimiento especializado y verificar su calibracion,
retornando asi el equipo a los parametros de funcionamiento de fabrica. El
elemento calefactor se degrada con el uso y el paso del tiempo, dicha
degradacion es dificil de apreciar si no se trata de un corte de este, pero
durante esta degradacién paulatina se degrada la calidad del tratamiento,
fluego de los dos primeros afios de funcionamiento normal del equipo, los
calefactores habitualmente no presentan degradacion apreciable, pasado este
periodo se recomienda enviar el equipo a fabrica para realizar tareas de
mantenimiento especializado.

Se desaconseja la intervencion de personal ajenc a la empresa 0 agentes
i para la reparacion o calibracién de este equipo, ya que estos nq;—;@r"
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requeridos. La intervencién de personal ajeno a la empresa durante el periodo
de Garantia invalida la misma.

La intervencién de personal ajeno a la empresa para reparaciones o
calibracién puede acarrear gravisimas consecuencias para el paciente y/o el
operador, se opone a lo reglamentado por la AIN.M.AT. respecto a las
responsabilidades del fabricante durante el periodo de dos afios antes citado y
transfiere responsabilidades al Profesional Responsable del tratamiento y
superiores, de suceder una intervencibn no autorizada se recomienda
suspender toda prestacién y enviar el equipo a la empresa para su evaluacion.

Calibracion

Se realiza en la empresa a pedido del cliente, ia misma se realiza por
programa Yy con nuestros patrones, es decir no se puede hacer en el servicio ni
por personal ajeno a la empresa.

Instructivo de Instalacion

" Procedimiento:
El embalaje puede ser del tipo rigido (solo a pedido con especificaciones del
cliente) o el habitual con cartén corrugado goma espuma y streetch, ademas
puede incluir protecciones adicionales para los paragolpes perimetrales.
El equipo debera ser desembalado, de forma cuidadosa sin golpes ni tirones,
cortando la cinta adhesiva exterior de forma paralela al equipo (para no daiiar la
superficie), retirar el cartén, retirar la goma espuma y retirar el streetch con
sumo cuidado en lo posible sin utilizar elementos cortantes, retirar los
protectores de paragolpes perimetral (si los hubiere} y todo material de
proteccién remanente.
Verificar la existencia de todos los componentes removibles como colchén,
Frendelmburg y Fowler mecanicos, sensores de piel, cajones (si corresponde)
y cable de alimentacién, de faltar alguno de los mismos dar aviso a Alison
Argentina S.A..
Limpiar el equipo de forma meticulosa segin lo descrito en el manual del
usuario.
Ubicar el equipo en el area de neonatologia sin enchufar, esperar 10 minutos
que tome la temperatura de la sala, enchufar a la red de 110/220 volt
existente(segun alimentacién del equipo, encender.
Con el equipo encendido en modo manual verificar el correcto funcionamiento
de los botones del equipo y la emisién de calor del calefactor.
Comprobar que al pasar al modo piel, luego de diez minutos de funcionar en
modo manual, con el sensor fuera de alcance del calor que emite el calefactor y
sin tocar el extremo del mismo, debe aumentar la potencia al maximo y luego
sonar la alarma correspondiente, silenciar la alarma y pasar a modo manual.
De suceder algun inconveniente durante este periodo, no dar uso al equipo y —
comunicarse con la empresa para solucionarlo. /
Termlnado el proceso de instalacién sin inconvenientes esta en condiciones de
e nuevamente y comenzar la prestacion del servicio.

lizo el proceso de instalacién, se debe completar el formulario de _
onde constan los datos del instalador y la conformidad del ciiente./ég-’/
4




ARGERTINA

E! registro completo debe remitirse a Alison Argentina S.A. General Guido
Buenos Aires, Argentina 1166, Beccar o por medio electronico a
calidad@alisonargentina.com.ar, si desea enviarlo por fax. Pida sefial a los
teléfonos: (0054-011) 4732-2212 / 4747-1313.

La no recepcidon del formulario de Registro De Instalacion completo en
nuestras oficinas, incumple con lo solicitado por ANMAT, anula la Garantia y
transfiere la total responsabilidad de cualquier hecho que ocurriese asociado al
uso del equipo alflos responsable/s del sector donde el equipo sea utilizado.

Principio de Funcionamiento y Precauciones Asociadas

La falta de termoregulacion de un paciente se debe fundamentalmente a la
perdida insensible de Agua (PIA) por piel relacionado a la falta de desarrollo del
Estrato Corneo. El equipo basa su funcionamiento en el aporte de Calor a
través del aporte de radiacion infrarroja que es absorbida por la pie! del
paciente (penetracion 1 mm a 2mmm), lo que incrementa la temperatura de la
piel que recibe dicha radiacidon. La radiacion infrarroja, como la luz visible, se
propaga en linea recta desde la fuente que la produce, en este caso, dos
elementos radiantes de cuarzo, para aprovechar la radiacién que emanan en la
parte superior y lateral se utiliza una pantalla reflexiva de acero inoxidable que
refleja esta energia hacia la cuna.

La utlizacion de este equipo puede aumentar la perdida de liquidos del
paciente, se recomienda el control permanente del nivel de hidratacion.

La radiacion que emana el equipo no debe producir enrojecimiento intenso de
la piel o dafios de ningin tipo ya que la intensidad y espectro esta
especialmente elegido para este fin, de producirse alguna lesion cutanea que
se sospeche pueda estar relacionada al desempefio del equipo, se debera
suspender el tratamiento con ese equipo de forma inmediata, brindar
tratamiento sustituto, disgregar este equipo e informar a la empresa de lo
ocurrido, incluyendo un informe rubricado que aclare sobre la condicion del
paciente y su Historia Clinica.

Cualquier objeto que bloquee o limite la llegada de radiacion a la piel del
paciente degrada o elimina la efectividad del tratamiento. Si se bloguea o limita
la llegada de radiacion el paciente no recibird la energia necesaria para
termoregular y puede descender su temperatura a valores peligrosos, ademas
al detectar esta situacion el controlador aumentara su potencia al maximo y si
solo esta limitado, las partes que si estan expuestas a la radiacion de la piel del
paciente recibiran mas energia especifica de la que debieran recibir dado el
salto térmico, lo que degrada la calidad del tratamiento y puede no alcanzar
- para llegar a termorreguiar al paciente.

El angulo de incidencia de la radiacién, el tipo de piel, su humedad y condicion
general determinan la cantidad de radiacion absorbida por el paciente. Ei
calefactor tiene la posibilidad de rotar sobre un eje que esta a 45 grados
respecto de la normal para permitir el acceso al paciente, de permanecer
inclinado se vera afectada la efectividad de absorcion ya que ademas depende
del angulo de incidencia sobre la piel del paciente, por lo tanto se recomienda
mantener la posicién centrai e inclinar solo si es necesario.
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La absorcién de energia radiante se ve afectada también por la emisividad de
la piel del paciente que varia con multiples factores entre otros la humedad y
tipo de piel, por lo tanto se recomienda el control permanente del paciente.

La radiacion infrarroja, a los fines practicos, incrementa muy escasamente la
temperatura del aire donde se transmite y por lo tanto solo incrementa la
temperatura de la piel del paciente, si hay corrientes de aire y/o temperatura
ambiente muy baja o alta puede afectar la calidad del tratamiento brindado y
hasta, no permitir la termorregutacién.

La temperatura alcanzada por ciertos materiales al ser alcanzados por energia
radiante puede elevarse a valores peligrosos, el equipo esta disefiado para que
esto no ocurra con sus propias partes, pero los equipos auxiliares pueden no
estarlo, verifique que los mismos no alcancen aitas temperaturas y por ningin
motivo estén a una distancia menor a 35 cm medidos desde el calefactor.

El nivel sonoro del el aviso de alarma esta de acuerdo a lo normado por IEC
60601-2-21, no es recomendable de todos modos, que el paciente se vea de
forma permanente expuesto a este, que si bien posee una minima capacidad
de dadiar la audicién del mismo, lo incomodara. El aviso sonoro de alarma esta
indicando un problema que debe ser atendido de forma inmediata por un
profesional.

El equipo es controlado por un microprocesador y la electronica asociada a
este, como cualquier equipo electronico, su funcionamiento puede ser
modificado de forma no deseada por otros equipos adyacentes, y este modificar
- el funcionamiento de otros. El disefio de este equipo desde su concepcion estd
orientado a disminuir o eliminar cualquiera de las situaciones antes
mencionadas, pero de todos modos si el operador notara algan comportamiento
erratico debera retirar al paciente en tratamiento, brindarle tratamiento sustituto
e informar a la empresa lo sucedido.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

INSTRUCCIONES GENERALES

La higiene y desinfeccién es una tarea de fundamental importancia en toda
servoincubadora para recién nacidos.

La incubadora debe ser higienizada diariamente en las partes accesibles al
paciente y partes en contacto habitual con operadores y profesionales médicos,
teniendo especial cuidado de retirar de forma inmediata todo material biolégico
ylo sustancias derivadas de tratamientos que puedan encontrarse
contaminando partes del equipo.

Cada vez que la unidad se desocupa o si es utilizada por el mismo paciente
por lo menos una vez por semana debe procederse a una limpieza y
desinfeccién integral.

Se recomienda utilizar detergentes neutros e inodoros y desinfectantes a base
de amoniaco cuaternario

La servoincubadora DINAMIKA SM3 esta disefiada y construidas de tal forma
que facilitan su higiene en forma facil y segura.

6
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los lugares asociados con el ambito del nifio son accesibles sin ,
dad de uso de herramientas ni dispositivos especiales.



Las superficies son de facil limpieza, y los materiales utilizados son
inalterables dentro de condiciones normales de uso e higiene.

Es relevante observar la integridad fisica del equipo durante el proceso de
limpieza, si se observara dafio o deterioro significativo debera informarse al
“profesicnal tratante y a la empresa.

Desinfeccion integral:

Con el equipo desocupado

a) apagar la servoincubadora y desconectarla de la red de alimentacion.
b)  Desconectar los sensores de temperatura y el cable de alimentacion

c) Una vez transcurridos 20 minutos de apagada se puede proceder a |a
limpieza de al unidad teniendo en cuenta los productos recomendados para la
tarea.

d) Rebatir los laterales de acrilico de la cuna.

€) Retirar el colchdn y |la bandeja de acrilico de 10 mm con sumo cuidado
de no dafarla.

f) Si tiene columna de accionamiento eléctrica suba a la posicidn maxima.

a) Partes: pintadas, de acero, cromadas y acrilicos que no incluyan o
contengan componentes electronicos o componentes eléctricos, inclusive
(mueble en general) cables se deben desinfectar con un pafio embebido en
desinfectante a base de amonio cuaternario, con mas atencion las partes que
estén en contacto con el paciente. Secar todas las superficies recién
desinfectadas con un pafio limpio y seco o con papel toalla.

n) Partes que contengan o incluyan componentes electronicos o
componentes eléctricos, inclusive cables y frente de controlador, se deben
desinfectar con un pafic apenas hiimedo en desinfectante a base de amonio
cuaternario, secar todas las superficies recién desinfectadas con un pafio limpio
y seco o con papel toalla. Preste especial atencién a no favorecer la filtracion de
liquido por juntas o sectores de ingreso de cables y sensores, pero higienice
con detalle estas zonas ya que habitualmente se manipulan.

ey 4
Desinfeccion diaria y

En el equipo con el paciente en tratamiento y la asistencia de otro personal
tratante. La desinfeccion diaria tiene como objeto el mantenimiento de la
higiene integral y condiciones de habitabilidad, en los casos mas delicados y
donde el profesional asi lo indique podra espaciarse ¢ no realizarse a los fines
de reducir al minimo la manipulacion del paciente.

Sujetar al paciente y el asistente retirara los laterales de acilico. /@/—
ﬁf.-o iar el cubre colchén.
7




ARGENTINA

c) Higienizar los laterales con un pafio embebido en desinfectante a base
de amonio cuaternatio. Secar todas las superficies recién desinfectadas con un
pafio limpio y seco o con papel toalla.

d) Montar los laterales.

Desinfeccion del colchén

Se debe proceder de igual forma que con el resto del equipo, desinfectar con
un pafio himedo en desinfectante a base de amonio cuaternario, secar todas
las superficies recién desinfectadas con un paiio limpio y seco o con papel
toalla, preste especial atencidn a no favorecer la filtracion de liquido por las
costuras.

DESINFECCION DE SENSORES DE TEMPERATURA DE PIEL

Al realizar la limpieza y desinfeccion del sensor de temperatura de piel debe
tenerse especial cuidado en no golpearlo ni someter a excesivo esfuerzo
mecanico la unién entre el sensor, la ficha y el cable, se debe desinfectar con
un paiio apenas himedo en desinfectante a base de amonio cuaternario, secar .
todas las superficies recién desinfectadas con un pafio limpio y seco o con
papel toalla, preste especial atencién a no favorecer la filtracion de liquido por
juntas o sectores de ingreso de cables, pero higienice con detalle estas zonas
ya que habitualmente se manipulan.

RECOMENDACIONES IMPORTANTES

NO Trasladar un equipo con el paciente en tratamiento, retire al
paciente brindele tratamiento sustituto y luego traslade el equipo

Este equipo no es apto para uso en presencia de gases anestésicos
inflamables

Este equipo no mide humedad relativa

b



ARGINTINA

Los unicos sensores a utilizar deben ser los provistos por Alison
Argentina S.A. ya que el circuito de medicion esta disefiado
especificamente para los mismos y dentro de estrechos margenes de
tolerancia. La utilizacion de un sensor NO original, impedira el
funcionamiento correcto y lo que es mas riesgoso, puede producir
lecturas de temperaturas incorrectas que den origen a DANOS
GRAVES a la salud del paciente.

L P AT s

L.os sensores de temperatura son elementos delicados por lo que se
recomienda especialmente el cuidado durante la manipulacion y
limpieza.

. Verificar que el sensor se encuentre limpio de restos de adhesivos y
que el cable este en buenas condiciones.

. En caso de requerir limpieza, hacerio con un algodén humedecido
en alcohol, evitando forzar la union del cable con el extremo del sensor.

° Higienizar la piel del nifio para asegurar un buen contacto.

. Utillizar almohadilla autoadhesiva reflectiva dei tipo hipoalergénica
(especiales para fijar sensores).

. Recordar que el lado metalico del sensor es el que debe estar en
contacto con la piel del nifio.

N Verificar cuidadosamente que e! sensor haga buen contacto con la
piel y que no se desprenda o separe con facilidad para asegurar una
correcta medicion de temperatura.

APRECAUCIONA

UBICACION: evite la luz solar directa, las fuentes de energia radiante
y las corrientes de aire. Estos factores pueden alterar el balance
térmico del paciente y/o el funcionamiento normal del equipo e
incluso generar situaciones de alarma.
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APRECAUCIONA

Accesorios tales como fototerapia y colchones térmicos pueden
afectar el normal funcionamiento de la SERVOINCUBADORA en
cuanto a la distribuciéon homogénea del calor.

APRECAUCIONA

MOVIMIENTOS: para mover la SERVOINCUBADORA destrabe los
frenos de las ruedas delanteras y dirija el movimiento desde las
manijas adosadas a ta!l fin. Nunca intente moverla tomandola desde
la bandeja, cuna o laterales de acrilico.

APRECAUCIONA

El tratamiento con energia radiante podria incrementar la perdida de
liquidos en comparacion con un paciente que no la reciba

IHADVERTENCIA!!

Verifique periddicamente la temperatura del paciente y el
funcionamiento de los Indicadores del equipo. La
SERVOINCUBADORA no puede diferenciar entre un incremento en la
temperatura central con una piel fria (fiebre) y una baja temperatura
central y periférica (hipotermia). Por tal motivo, en todas las
situaciones se recomienda que la temperatura del paciente se
monitorizada separadamente.

HADVERTENCIA!!

Cuando se conectan al paciente equipos auxiliares (monitores,
bombas infusoras, oximetros de pulso, monitores de tensién arterial,
etc.) debera asegurarse su sequridad eléctrica.

—

HADVERTENCIAI! <

No agregar sobre el colchéon ningin accesotrio que reduzca la
distancia fija entre el calefactor y 1a cuna de la SERVOINCUBADORA,
ya que la potencia entregada por el equipo esta calculada para un
funcionamiento optimo y seguro dentro de la distancia calefactor-

/

tablecida por el fabricante y es pellgroso para el paciente que
E qulg'ﬂque la misma. A,é?:——\
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ARGERTINGA

NADVERTENCIA!

Se debe tener especial cuidado de no interferir con el calor radiante,
especialmente con la utilizacion de equipos, como los de
luminoterapia que ubicado entre el calefactor y la cuna, puede derivar
en insuficiente calor radiante recibido por el paciente y riesgo de
dario al equipo, ambos riesgos degradan directamente la calidad del

tratamiento al paciente y generan un potencial riesgo de vida al
paciente y de dafo al operador.

ADVERTENCIAI!
WA T B N e BN S F L

Por ningin motivo se debe permitir o favorecer la entrada o
filtracion de liquidos a las partes del equipo que contengan
material eléctrico o electrénico, ya que las mismas son susceptibles
a daiarse por filtraciones de liquidos.

ADVERTENCIAL!

Por ningun motivo se debe higienizar el sensor de piel conectado
al equipo en funcionamiento y con el paciente bajo tratamiento,
esto entraiia serios riesgos para el paciente,

ADVERTENCIA!

No realizar o ignorar los resultados de la prueba de funcionamiento
periédica entrafia serios riesgos para el paciente en tratamiento y
corresponde a una negligencia en la administracion del tratamiento.

11




ARGECNTINA

Con el paciente en tratamiento o con el equipo en funcionamiento,
limpiar solamente partes del equipo que estén preparadas para
ser removidas e higienizadas por separado.

Condiciones Ambientales de Operacion

El equipo debe operar en una sala donde la tasa de recambio de aire sea entre
0,5 y 2 veces por hora, asegurando que no se presenten corrientes de aire
sobre el paciente con velocidades instantdneas mayores a 0,05
metros/segundo, es decir, no debe instalarse el equipo en lugares donde se
produzcan corrientes de aire como ventanas cercanias de ventiladores efc.

La temperatura del aire debera mantenerse dentro de los 20 y 30 °C, para un
optimo rendimiento se recomienda entre 222C y 27°C, se recomiendan valores
de humedad ambiente relativa no menores al 40%, ya que la perdida de
liquidos puede incrementarse debido al tratamiento, se debe vigilar el nivel de
hidratacion del paciente de forma regular.

El equipo deberd operar fuera de la influencia de energia radiante que
provenga de equipos externos (como otra servoincubadora) o de fuentes
naturales como el sol, es decir debera funcionar lejos de ventanas que permitan
el paso de la luz solar directa sobre el paciente.

El equipo ha sido disefiado para operar en conjunto con los equipos habituales

_de tratamiento complementario como equipos de rayos X, bombas de infusion,
fototerapia etc., pero se aconseja realizar una prueba de funcionamiento o
consultar a fabrica en caso de sospecha de mal funcionamiento.

El equipo no fue disefado para funcionar en ambientes con presencia de
gases inflamables, de suceder, debera retirar al paciente del ambiente, apagar
el equipo y brindar tratamiento sustituto al paciente de forma inmediata.

DATOS TECNICOS c

Principio de Funcionamiento y Precauciones Asociadas

El equipo basa su funcionamiento en la emisioén de radiacion infrarroja que es
absorbida por la piel del paciente (penetracién 1 mm a 2mm), lo que incrementa
la temperatura de la piel que recibe dicha radiacion. La radiacion infrarroja,
como la luz visible, se propaga en linea recta desde Ia fuente que la produce,
en este caso, dos elementos radiantes de cuarzo, para aprovechar la radiacién
que emanan en la parte superior y lateral se utiliza una pantalla reflexiva de
acero inoxidable que refleja esta energia hacia la cuna.

Cualquier objeto que bloquee o limite la llegada de radiacion a la piel del
paciente degrada o elimina la efectividad del tratamiento. Si se bloquea o limita
la llesgada de radiacion el paciente no recibira la energia necesaria p

m lar y puede descender su temperatura a valores peligrosos, ademas
12




ABRGENTINA

al detectar esta situaciéon el controlador aumentara su potencia al maximo y si
solo esta limitado, las partes que si estan expuestas a la radiacion de la piel del
paciente recibirdn mas energia especifica de la que debieran recibir dado el
salto térmico, lo que degrada ia calidad del tratamiento y puede no alcanzar
para liegar a termorregular al paciente.

El angulo de incidencia de la radiacién, el tipo de piel, su humedad y condicion
general determinan la cantidad de radiacion absorbida por el paciente. E!
calefactor tiene la posibilidad de rotar sobre un eje que esta a 45 grados
respecto de la normal para permitir el acceso al paciente, de permanecer
inclinado se vera afectada la efectividad de absorcion ya que ademas depende
del angulo de incidencia sobre la piel del paciente, por lo tanto se recomienda
mantener la posicion central e inclinar solo si es necesario.

La absorcion de energia radiante se ve afectada también por la emisividad de
la piel del paciente que varia con muitiples factores entre otros la humedad y
tipo de piel, por lo tanto se recomienda el control permanente del paciente.

La radiacion infrarroja, a los fines practicos, incrementa muy escasamente la
temperatura del aire donde se transmite y por lo tanto solo incrementa la
temperatura de la piel del paciente, si hay corrientes de aire y/o temperatura
ambiente muy baja o alta puede afectar la calidad del tratamiento brindado y
hasta, no permitir la termorregulacion.

La temperatura alcanzada por ciertos materiales al ser alcanzados por energia
radiante puede elevarse a valores peligrosos, el equipo esta disefiado para que
esto no ocurra con sus propias partes, pero los accesorios y equipos auxiliares
pueden no estarlo, verifique que los mismos no alcancen altas temperaturas y
por ningan motivo estén a una distancia menor a 35 cm medidos desde el
calefactor.

El nivel sonoro del el aviso de alarma esta de acuerdo a lo normado por IEC
60601-2-21, no es recomendable de todos modos, que el paciente se vea de
forma permanente expuesto a este, que si bien posee una minima capacidad
de daiiar la audicion del mismo, lo incomodara. El aviso sonoro de alarma esta
indicando un problema que debe ser atendido de forma inmediata por un
profesional.

El equipo es controlado por un microprocesador y la electrénica asociada a
este, como cualquier equipo electrénico su funcionamiento puede ser
modificado, de forma no deseada, por otros equipos adyacentes, y este
modificar el funcionamiento de otros. El disefio de este equipo desde su
concepcion esta orientado a disminuir o eliminar cualquiera de las situaciones
antes mencionadas, pero de todos modos si el operador notara algun
comportamiento erratico debera retirar al paciente en tratamiento, brindarle
tratamiento sustituto e informar a la empresa lo sucedido.

Caracteristicas Técnicas
Medicion{Temperatura de Piel)
Rango: 17°C A 42°C
Resolucién: £0,1°C

Precision: £0,3°C

Medidas exteriores

Alto: 1,98 +0.006 metros Profundidad: 1.03 £0.003 metros/@-—f——
Ancho: 0.75£0.003 metros Colchén: 0.65 metros X 0.43 metros
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ARGERTINA

Alimentacion

Tension-Frecuencia; 220V+5 Vca 50Hzt0,5 Consumo Maximo: 250VA
Rango de Control

Modo Piel: 35°C Hasta 37°C en pasos de 0,1 °C

Rango Extendido: Hasta 38°C

Movimientos

Movimiento TRENDELEMBURG y FOWLER: £ 15 grados

Movimiento de Columna: £ 30 cm

Peso

Carga maxima sobre cuna: 15 Kilogramos

Equipo completo aproximado: 70 Kilogramos

Carga maxima sobre bandejas laterales: 6 Kilogramos

Clasificacion

Equipo AN.MA.T.: Clase Ill

Proteccion Eléctrica (I.E.C. 60601-1): Clase |

Proteccién contra ingreso de liquidos: IPX0

Parte Aplicable: Tipo B

Equipo no apto para funcionamiento en presencia de gases anestésicos inflamables

Roétulos Externos

PELIGRO PARTES BAJO TENSION
ESTA CUBIERTA DEBE SER RETIRADA SOLAMENTE
POR PERSONAL TECNICO CALIFICADO

SERVOINCUBADORA DE TERAPIA ALISON MODELO SM 3

INSTRUCCIONES RAPIDAS DE USO:

1.

2.

10-

CONECTAR EL CABLE DE ALIMENTACION DEL EQUIPO AL ZOCALO PREVISTO
PARA TAL FIN,

CONECTE EL OTRO EXTREMO DEL CABLE DE ALIMENTACION A UN
TOMACORRIENTE DE 220VCA 50HZ, TENIENDO EN CUENTA QUE NO DEBE BAJO
NINGUN PUNTO DE VISTA ANULARSE LA TOMA A TIERRA QUE POSEE EL EQUIPO
NI DEBEN UTILIZARSE ADAPTADORES DE NINGUN TIFO.

CONECTE LA FICHA DEL SENSOR DE PIEL EN EL ZOCALO INDICADO PARA TAL
FiN.

VERIFIQUE QUE LA TEMPERATURA AMBIENTE DONDE OPERARA EL EQUIPO
ESTE COMPRENDIDA ENTRE 25 Y 30°C.

ENCENDER EL EQUIPO MEDIANTE LA LLAVE TERMOMAGNETICA DE ENCENDIDO
IDENTIFICADA PARA TAL FIN EN ZONA POSTERIOR.

EL EQUIPO COMIENZA A FUNCIONAR EN MODO MANUAL (50 %)

S| SE DESEA CAMBIAR A MODO PIEL (SERVOCONTROL) DEBE PRESIONAR EL
BOTON DE MODO UNA VEZ Y DE ESTA MANERA CAMBIARA A MODO SERVO
(PIEL). LA TEMPERATURA PREFLJADA DE CONTROL EN ESTE MODO SERA DE
36.5°C.

S| SE DESEA VARIAR LA TEMPERATURA DE CONTROL SE DEBE ACTUAR SOBRE
LOS BOTONES UBICADOS EN EL PANEL DE CONTROL ADYACENTE A LA
PANTALLA DE LCD Y SEGUIR LOS PASOS ALL! INDICADOS.

ESTE EQUIPO SOLO DEBE UTILIZARSE POR PERSONAL CALIFICADO.

ANTES DE USAR ESTE EQUIPO DEBE LEER EL MANUAL DEL USUARIO
PROVISTO CON LA UNIDAD.

14
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IMPORTANTE:

EL CALEFACTOR PUEDE DESPLAZARSE
HACIA AMBOS LADOS. PARA ELLO SE
DEBE AFLOJAR EL SEGURO QUE SE
ENCUENTRA SOBRE EL MISMO Y
VOLVER A AJUSTAR CUANDO SE
OBTUVO LA POSICION DESEADA.
LAS VARIACIONES TERMICAS QUE
ESTO PROVOQUE DEBEN SER
CONSULTADAS EN EL MANUAL DEL
USUARIO

SERVOINCUBADORA ELECTRONICA
CONTROLADA POR MICROPROCESADOR
MODELO SM 3 DINAMIKA
FABRICADA EN ARGENTINA POR
ALISON ARGENTINA S.A.
PRODUCTO AUTORIZADO POR EL MINISTERIO
DE SALUO Y AMBIENTE. A.N.M.A.T. PM N° 1366/4
VENTA EXCLUS!A A PROFESIONALES E
INSTITUCIONE MEDICAS
CLase | - IPX0 - Tiro B - USO CONTINUO
RESPONSABLE TECNICO:

ING. PABLO R. MONDARTOQ MAT. 2514
TELEFONO: 011-4747-1313
www.alisonargentina.com.ar

Nro de serie....... eeestnesesncorrsensenre

SENSOR DIE AIRL:
MODELO SA3

SERIENY.
FABRICADUD POR ALISON
ARGENTINA S.A.

ADVERTENCIA
Coloque los sensores
con la parte metalica

IMPORTANTE PARA El. USUARIO:

LOS APARATOS DE LA CLASE |, POSEEN
FICHAS DE TRES ESPIGAS PLANAS CON TOMA
A TIERRA PARA AUMENTAR LA SEGURIDAD.

NO LA ELIMINE COLOCANDO UN ADAPTADOR
O REEMPLAZANDO LA FICHA POR OTRA DE
DOS ESPIGAS CILINDRICAS, YA QUE LA MISMA
ES COMPATIBLE CON LOS TOMACORRIENTES
CON TOMA A TIERRA..

PARA SU SEGURIDAD: SU INSTALACION DEBE
ESTAR PROVISTA DE CONDUCTOR DE TIERRA..
DE NO SER ASI, REALICE LA ADECUACION CON:
PERSONAL ESPECIALIZADO.

LLAVE DE ENCENDIDO

| SENSOR DE PIEL |

CABLE DE CONEXION A
LA RED 220Vca 50 Hz

ADVERTENCIA
ESTE EQUIPO NO DEBE SER UTILIZADO
EN PRESENCIA DE GASES
ANESTESICOS INFLAMABLES.

ADVERTENCIA
NO BLOQUEAR ELEMENTO
CALEFACTOR

ADVERTENCIA '
MOVER SUJETANDO DE AQUi

contra la piel del
abdomen del paciente
adhiéralo con cinta
especializada para
este tipo de equipo
(cinta reflexiva)

PRECAUCION
NO UBICAR ACCESORIOS A
MENOS DE 15 Cm DEL
CALEFACTOR, CONTROLARLOS
PERIODICAMENTE
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BGENTINGS, CON TEONOLOGEA INTERRACIONAL, 3

ANMA.T. Beccar, San Isidro 27-07-2011
Direccién de Tecnologia Médica

El presente es el proyecto de rotulos del equipo servoincubadora Radiante
Dinamika SM3 Version:006.
El tamafio y colores puede no corresponder al que el equipo posee.

PELIGRO PARTES BAJO TENSION
ESTA CUBIERTA DEBE SER RETIRADA SOLAMENTE
POR PERSONAL TECNICO CALIFICADO

Rotulo 1

SERVOINCUBADORA DE TERAPIA ALISON MODELO SM 3
INSTRUCCIONES RAPIDAS DE USO:

CONECTAR EL. CABLE DE ALIMENTACION DEL EQUIPO AL ZOCALO PREVISTO-PARA TAL
FIN.
CONECTE EL OTRO EXTREMO DEL CABLE DE ALIMENTACION A UN TOMACORRIENTE DE
220VCA 50HZ, TENIENDO EN CUENTA QUE NO DEBE BAJO NINGUN PUNTO DE VISTA
ANULARSE LA TOMA A TIERRA QUE POSEE EL EQUIPO NI DEBEN UTILIZARSE
ADAPTADORES DE NINGUN TIPO.
CONECTE LA FICHA DEL SENSDR DE PIEL 1 EN EL ZOCALO INDICADO PARA TAL FIN.
VERIFIQUE QUE LA TEMPERATURA AMBIENTE DONDE OPERARA EL EQUIPO ESTE
COMPRENDIDA ENTRE 25 Y 30°C.
ENCENDER EL EQUIPO MEDIANTE LA LLAVE TERMOMAGNETICA DE ENCENDIDO
iDENTIFICADA PARA TAL FIN EN ZONA POSTERIOR,
EL EQUIPO COMIENZA A FUNCIONAR EN MODO MANUAL. (50 %)
81 SE' DESEA CAMBIAR A MDDD PIEL (SERVOCONTROL) DEBE PRESIONAR EL BDTON DE
MODO UNA VEZ Y DE ESTA MANERA CAMBIARA A MOQDD SERVO (PIEL). LA
TEMPERATURA PREFIJADA DE CONTROL EN ESTE MODO SERA DE 36.5°C.
S| SE DESEA VARIAR LA TEMPERATURA DE CONTROI. SE DEBE ACTUAR SOBRE LOS
BOTONES UBICADOS EN EL PANEL DE CONTRDL ADYACENTE ‘A LA PANTALLA DELCD Y
SEGUIR LOS PASOS ALLI INDICADOS.
ESTE EQUIPD SOLO DEBE UTILIZARSE PDR PERSONAL CALIFICADO.
ANTES DE USAR ESTE EQUIPO DEBE LEER EL MANUAL DEL USUARIO PROVISTO CON LA
UNIDAD.

CONSULTE CONDICIONES DE ALMACENAJE Y MANIPULACION EN EL MANUAL DEL
USUARIO

Rotulo 2

ADVERTENCIA
ESTE EQUIPO NO DEBE SER UTILIZADO EN

PRESENCIA DE GASES INFLAMABLES NI
ATMOSFERAS ENRRIQUECIDAS CON OXIGENO. T

Rotulo 3

FABRICA Y OFICINA COMERCTAL: Guido 1166 Beccar (1643) San
Isidro, Buencs Alres Argentina.011-4732-2212/4747-1313-mail
info@alisonargentina.com.ar // www.alisonargentina.com.ar

LEGAJC ANMAT NRO 1366 - RIN NRO 2933538 - HAB.MSI 4542-200¢

MIEMBRO DE CAHEFA - SOCIO IRAM d641-
/D;‘%;C:ICO

ALISON ES MARCA REGISTRADA
ing. PABLO R. MONDARTO
MAT. 2.514




HOENTINGS, LON YECHDUGGIA INTERRACIGNAL

. IMPORTANTE PARA EL USUARIO:
IMPORTANTE: LOS APARATOS DE LA CLASE I, POSEEN
FICHAS DE TRES ESPIGAS PLANAS CON TOMA
EL CALEFACTOR PUEDE DESPLAZARSE ATIERRA PARA AUMENTAR LA SEGURIDAD.
HACIA AMBOS LADOS. PARA ELLO SE NO LA ELIMINE COLOCANDO UN ADAPTADOR
DEBE AFLOJAR EL SEGURO QUE SE 0 REEMPLAZANDO LA FICHA POR OTRA DE
ENCUENTRA SOBRE EL MISMO Y DOS ESPIGAS CILINDRICAS, YA QUE LA MISMA
VOLVER A AJUSTAR CUANDO SE ES COMPATIBLE CON LOS TOMACORRIENTES
OBTUVO ILA POSICION DESEADA. CON TOMA A TIERRA..
LAS VARIACIONES TERMICAS QUE PARA $U SEGURIDAD: SU INSTALACION DEBE
ESTO PROVOQUE DEBEN SER ESTAR PROVISTA DE CONDUCTOR DE TIERRA..
CONSULTADAS EN EL MANUAL DEL DE NO SER AS|, REALICE LA ADECUACION CON
USUARIO PERSONAL ESPEGIALIZADO.
Rotulo 4 Rotulo 5
SERVOINCUBADORA RADIANTE CONTROLADA
POR MICROPROCESADOR MODELO:
SM 3 DINAMIKA
FABRICADA POR:
ALISON ARGENTINA S.A.
GRAL. GUIDO 1166, BECCAR, PCIA DE BS. AS. Rotulo 6
ARGENTINA
PRODUCTO AUTORIZADO POR: .
AN.M.AT. PM N° 1366-4
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E ALIMENTACION -
INSTITUCIONES SANITARIAS 'R‘
CLASE | - IPX0 - TIPO B ~USO CONTINUO 220Vca 50 Hz
RESPONSABLE TECNICO: .
ING. PABLO R. MONDARTO POT: 600VA TIPOB
: MAT. 2514
TELEFONO: (011)4747-1313 / (011)4892-0916
www.alisonargentina.com.ar Rotulo 7
Rotulo 8

ADVERTENCIA

ADVERTENCIA NO BLOQUEAR ELEMENTO

Coloque los sensores
con la parte metalica
contra la piel del

CALEFACTOR

abdomen del paciente Rotulo 9

adhiéralo con cinta
especializada para este ADVERTENCIA
tipo de equipo

(cinta reflexiva)

MOVER SUJETANDO DE AQUI

Rotulo 10
Rotulo 11
FABRICA Y OFICINA COMERCIAL: Guido 1166 Beccar (1643) San
Isidro, Buenos Aires Argentina.011-4732-2212/4747-1313-mail
info@alisonargentina.com.ar // www.alisonargentina.com.ar

LEGEJC ANMAT NRO 1366 - RIN NRO 2933538 - HAB.MSI 4542-2006

MIEMBRO DE CAHEFA - SOCIO IRAM d4641-

ALISON ES MARCA REGISTRADA
DIRECTOR TECNICO

Ing. PABLO R. MONDARTO
MAT. 2,514




EHTINGS, O8N TECNOLOGTA INTERNACIONAL.

PARA EVITAR QUE EL INFANTE ‘ LOS LATERALES DEBEN
SE CAIGA NO {0 DEJE $0OLO COLOCARSE EN  POSICION
cuanoo  10s  rateraes ADVERTENCIA  verricar v asecurarse
ESTAN PLEGAROS DURANTE EL TRASLADO

Rotule 12

PRECAUCION
NO UBICAR ACCESORIOS A

MENOS DE 15 Cm DEL
CALEFACTOR

Rotulo 13

. CALEFACTOR
LRz P
T OREXAMEN

- RYOVEC HZ
60D VA MAX.

SERVEINCUBAGTRA RADIANTE Sh3 DINAMIEA
FABRICATAD PO : -
ALIEGN ARDENTINA B4, TRAL GUIDA 1366
BEECAR BUENDE AIRES ARGENTINA

PR ALEINARENTINACON AR,

Rotulo 14
Nota: Las llamadas corresponden
a las citas indicadas en el manual

ELAVE DE ENCENDIDO

=
Rotulo 15

FABRICA Y OFICINA COMERCIAL: Guido 1166 Beccar (1643} San
Isidro, Buenos Aires Argentina.011-4732-2212/4747-1313-mail
info@alisonargentina.com.ar // www.alisonargentina.com.ar

LEGAJC ANMAT NRO 1366 — RIN NRO 2933538 - HAB.MSI 4542-2006
MIEMBRO DE CAHEFA - SOCIO IRAM 4641-

ALISON ES MARCA REGISTRADA /ﬁ@_’,

DIRECTOR TECNICO

ing. PABLO R. MCNDARTO
MAT. 2.514




éft?-ﬂ% CON TECNOLOGIA INTERNACIGRAL.

ANMAT. Beccar, San Isidro 27-07-2011
Direccién de Tecnologia Médica

El presente es el proyecto de rétulos del equipo servoincubadora Radiante
Dinamika SM3 Versién:006.
E! tamafio y colores puede no corresponder al que el equipo posee.

PELIGRO PARTES BAJO TENSION
ESTA CUBIERTA DEBE SER RETIRADA SOLAMENTE
POR PERSONAL TECNICO CALIFICADO

Rotulo 1

SERVOINCUBADORA DE TERAPIA ALISON MODELO SM 3
INSTRUCCIONES RAPIDAS DE USO:

CONECTAR EL CABLE DE ALIMENTACION DEL EQUIPO AL ZOCALC PREVISTO PARA TAL
FIN.
CONECTE EL OTRO EXTREMO DEL CABLE DE ALIMENTACION A UN TOMACORRIENTE DE
220VCA S50HZ, TENIENDO EN CUENTA QUE NO DEBE BAJO NINGUN PUNTO DE VISTA
ANULARSE LA TOMA A TIERRA QUE POSEE EL EQUIPO NI DEBEN UTILIZARSE
ADAPTADORES DE NINGUN TIPO.
CONECTE LA FICHA DEL SENSOR DE PIEL 1 EN EL ZOCALO INDICADO PARA TAL FIN.
VERIFIQUE QUE LA TEMPERATURA AMEBIENTE DONDE OPERARA EL EQUIPO ESTE
COMPRENDIDA ENTRE 25 Y 30°C.
ENCENDER EL EQUIPO MEDIANTE LA LLAVE TERMOMAGNETICA DE ENCENDIDO
IDENTIFICADA PARA TAL FiN EN ZONA POSTERIOR
EL EQUIPO COMIENZA A FUNCIDNAR EN MODO MANUAL (50 %)
S| SE DESEA CAMBIAR A MODO PIEL (SERVOCONTROL) DEBE PRESIONAR EL BOTON DE
MODO UNA VEZ Y DE ESTA MANERA CAMBIARA A MODO SERVC (PIEL). LA
TEMPERATURA PREFIJADA DE CONTROL EN ESTE MODO SERA DE 38.5°C.
S| SE DESEA VARIAR LA TEMPERATURA DE CONTROL SE DEBE ACTUAR SOBRE LOS
BOTONES UBICADOS EN EL PANEL DE CONTROL ADYACENTE A LA PANTALLA DE LCD Y
SEGUIR LOS PASOS ALLI INDICADOS.
ESTE EQUIPO SOLO DEBE UTILIZARSE PDR PERSONAL CALIFICADO
ANTES DE USAR ESTE EQUIPO DEBE LEER EL MANUAL DEL USUARIO PROVISTO CON LA
UNIDAD.
CONSULTE CONDICIONES DE ALMACENAJE Y MANIPULACION EN EL MANUAL DEL
USUARIO

Rotulo 2

ADVERTENCIA
ESTE EQUIPO NO DEBE SER UTILIZADO EN

. PRESENCIA DE GASES INFLAMABLES NI
. ATMOSFERAS ENRRIQUECIDAS CON OXIGENO.

Rotulo 3

FABRICA Y OFICINA COMERCTAL: Guido 1166 Beccar (1643) San
Isidre, Buencs Aires Argentina.(011-4732-2212/4747-1313-mail
infoRaliscnargentina.com.ar // www.alisonargentina.com.ar

LEGAJO ANMAT NRO 1366 - RIN NRO 2933538 - HAB.MSI 4542-2006
MIEMBRO BE CAHEFA - SOCIO TRAM 4641~
ALISO] 3N MARCA REGISTRADA

-

DIRECTOR TECNICO

ing. PABLO R. MONDARTO
MAT. 2.514




IMPORTANTE:

EL CALEFACTOR PUEDE DESPLAZARSE
HACIA AMBOS LADOS. PARA ELLO SE
DEBE AFLOJAR EL SEGURO QUE SE
ENCUENTRA SOBRE EL MISMO Y
VOLVER A AJUSTAR CUANDO SE
OBTUVO LA POSICION DESEADA.
LAS VARIACIONES TERMICAS QUE
ESTO PROVOQUE DEBEN SER
CONSULTADAS EN EL MANUAL DEL
USUARIO

IMPORTANTE PARA EL USUARIO:

LOS APARATOS DE LA CLASE |, POSEEN
FICHAS DE TRES ESPIGAS PLANAS CON TOMA
ATIERRA PARA AUMENTAR LA SEGURIDAD.
NO LA ELIMINE COLOCANDQO UN ADAPTADOR
O REEMPLAZANDQ LA FICHA POR OTRA DE
DOS ESPIGAS CILINDRICAS, YA QUE LA MISMA
ES COMPATIBELE CON LOS TOMACORRIENTES
CON TOMA A TIERRA..

PARA SU SEGURIDAD: SU INSTALACION DEBE
ESTAR PROVISTA DE CONDUCTOR DE TIERRA..
DE NO SER ASE REALICE LA ADECUACION CON
PERSONAL ESPECIALIZADO.

Rotulo 4

SERVOINCUBADORA RADIANTE CONTROLADA
POR MICROPROCESADOR MODELO:
SM 3 DINAMIKA
FABRICADA POR
ALISON ARGENTINA S.A,
GRAL. GUIDO 1166, BECCAR, PCIA DE BS. AS.
ARGENTINA
PRODUCTO AUTORIZADO POR:
AN.M.AT. PM N° 1366-4
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS
CLASE | - 1PX0 - TIPQ B =USQ CONTINUO
RESPONSABLE TECNICO:
ING. PABLO R. MONDARTOQ
MAT. 2514
TELEFONO: (011)4747-1313/ (011)4892-0916
www.alisonargentina.com.ar

Rotulo 5

Rotulo 6

P

AN
VoINS

ALIMENTACION
220Vca 50 Hz
POT: 600VA TIPO B

Rotulo 8

ADVERTENCIA
Coloque los sensores
con la parte metalica

contra la piel del

abdomen del paciente
adhiéralo con cinta
especializada para este .
tipo de equipo
(cinta reflexiva)

Rotulo 11

Rotulo 7

ADVERTENCIA
NO BLOQUEAR ELEMENTO

CALEFACTOR

Rotulo 9

ADVERTENCIA

MOVER SUJETANDO DE AQUI

Rotulo 10

FABRICA Y OFICINA COMERCIAL: Guido 1166 Beccar {1¢43) San
Isidro, Buenos Aires Argentina.011-4732-2212/4747-1313-mail
infolalisonargentina.com.ar // www.alisonargentina.com.ar

LEGAJO ANMAT NRO 1366 — RIN NRO 2933538 - HAB.MSI 4542-2006
MIEMBRO DE CAHEFA - SOCIO IRAM 4641~
ALISON EZ MERCA REGISTRADA

MAY 2.314

S

DIRECTOR TECNICO
ing. PABLO R. MONDARTO



OGEA INTERRACIONAL.

PARA EVITAR QUE EL INFANTE ' LOS LATERALES PEBEN
SE CAIGA NO LO DEJE 5010 COLOCARSE EN POSICION
CUANDO LOS LATERALES ADVE RTE N c 'A VERTICAL Y ASEGURARSE
ESTAN PLEGADOS _ . DURANTE EL TRASLADO

Rotulo 12

PRECAUCION
NO UBICAR ACCESORIOS A
- MENOS DE 15 Cm DEL
CALEFACTOR

Rotulo 13

" CALEFACTOR

 p2OVED HZ
"G00 VA MAX

e ‘+
Jexamen . F

i SERVDINGUEADURA RADIANTE 6M3 DINAMILS
v FABRICAGD POR . o 4
. ALLGEH ARGENTING 8.4, DRAL BUIDD 1166
L BERURAR BUTKGS AIRTS ARGENTING |
| WARWALTBOHARRENTIASNAR

Rotulo 14
Nota: Las llamadas corresponden
a las citas indicadas en el manual

o LLAVE D ENCENOIDD

Rotulo 15

FABRICA Y QFICINA CCOMERCIAL: Guido 1166 Beccar (1643) San
Isidro, Buenos Aires Argentina.011-4732-2212/4747-1313-mail
infoRalisonargentina.com.ar // www.alisonargentina.com.ar

LEGAJO ANMAT NRO 1366 — RIN NRO 2933538 - HAB.MSI 4542-2006
MIEMBRO DE CAHEFA - SOCIO IRAM 4641-
ALISON ES MARCA REGISTRADA

~

DIRECTOR TECNICO

Ing. PABLO R. MONDARTO
MAT. 2.514
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e Institutos

ANMAT

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-3027-10-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia ilédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

$.3.5.

la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

, Y de acuerdo a lo solicitado por Alison Argentina S.A., se autorizé

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Servoincubadora Radiante

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-250 - Calentadores
radiantes para nifios

Marca de (los) producto(s) médico(s): ALISON.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Para brindar al paciente neonato un aporte de
energia radiante (infra-rojo) que le permita ajustar su desfasaje térmico para
mantener la temperatura de piel dentro de los parametros que el profesional
interviniente defina a través del control de |la potencia radiada por el calefactor.
Modelo/s: SM3 DINAMIKA

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Alison Argentina S.A.

Lugar/es de elaboracion: Guido 1166, Beccar, Pcia. de Buenos Aires, Argentina.
Se extiende a Alison Argentina S.A. el Certificado PM-1366-4, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 2”5EP2””, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.
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