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VISTO el Expediente N 1-47-11492-12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PETTINARI METAL S.A.C.L.F.L.A.
solicita se autorice la inscripciéon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producte médico.

'Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
medlcos 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 NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

‘Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro. :

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

. Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de Ia DISDOSICIOH Autorizante vy del Certificado correspondiente, han‘
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente. citadas. .

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.



“2014 - Aiio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en of Biventenario del Combate Naval de Montevideo "

/. .E.‘éga&a, ~ DISPOSICION N* 2 § f 3
oitoriir ab <o
’% it v D mstitirth

A S

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° de] Decreto 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
' DISPONE:

ARTICULO 1°© - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos - de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
PETTINARI METAL, nombre descriptivo Camas Eiéctricas para Cuidados Criticos y
nombre técnicq_ Camas, Elei:,tricas, de acuerdo a lo solicitado por PETTINARI
METAL S_.A.C.I.F.I:.‘A. con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
S como Anexo I de la pfesente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 87 a 88 y 90 a 104 respectivamente,
figurando como, Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
pr:ecedentes, el Certiﬁcac}o de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicic’;p y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - IrEn' Ilos rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |a
Ieyenda' Autorizado por. la ANMAT PM-1097-6, con exclusién de.toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certlfcado mencionado en el Articulo 3° sera por
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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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente NO 1-47-11492-12-4 dmﬂ ¢,
DISPOSICION No© Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrados Nacional

C/ 2 6 1 3 ANM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ......cooomiuiinecnnncnnes:

Nombre descriptivo::Ca'rna's Eléctricas para Cuidados Criticos.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-347 — Camas, Eléctricas.
Marca del producto médico: PETTINARI METAL.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Las Camas Eléctricas para Cuidados Criticos han sido
concebidas para la colocacién y el posicionamiento del paciente para su
tratamiento y su intervencion.

Modelo(s): Cama para cuidados intensivos / recuperacién MILENIUM eléctrica PM
144 HNB 1, ,

Cama para dilatacion y partos GENESIS eléctrica PM 160 HNA 2,

Cama para tratamiento de quemados PM 164 HNA 1, '

Cama multifuncién eléctrica PM 240 HNB 1.

Periodo de vida Util: 10 afios a partir de Ia fecha de fabricacion.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre de! fabricante: PETTINARI METAL S.A.C.L.F.I.A

Lugar/es de eIaboraciérIJ: Pacheco 2467, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina. .

f

Expediente N© 1-47-11492:12-4 }Jlm&n\@

DISPOSICION N© .
2 6 1-3 Dr. OT10 A. ORSINGHER

& Sub Admintsteador Nacfonal
: A MM AT,
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ANEXQO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N

T

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
AN.M. AT,



Proyecto de Rétulo

M. N° 5935 - C

CAMAS ELECTRICAS PARA CUIDADOS CRITICOS
MODELO:

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Alimentacién: 220 V~, 50 Hz 2013 -

Consumo: 1,5 A max

IPX4

I |I PETTINARI METALS.A.C.LF.LA.
PACHECO 2467 — {CP: 1431€EZF) — C.A.B.A,

| Cli]
SN R
)i

E-MAIL: info@pettinari.com.ar WEB SITE: www.pettinari.com.ar

Tel.: 54-11-4522-1894
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1097-6
DIRECTOR TECNICO: BIOING SUSAN ZAPATA

Industria Argentina

a
oPITEC

PETTINARI METAYAS. A,

Dr. GUSTA
o]

VO MURIA

ITRECTOR
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PETTINAR!
CAMAS ELECTRICAS PARA CUIDADOS CRITICOS

MODELO:
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E iNSTITUCIONES SANITARIAS
INDUSTRIA ARGENTINA
PETTINARF METAL 5.A.C.I.F.L.A.
“ PACHECO 2467 — {CP: 1431E2F) — C.A.B.A.
E-MAIL: info@pettinari.com.ar WEB SITE: www.pettinari.com.ar

Tel.: 54-11-4522-1894

2013 Cﬂ

Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento:

= Temperatura de 102C a +50°C
*  Presion atmosférica de 500 a 1060 hPa,
¢ Humedad relativa del 10% al 95% {no condensada)
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CAMAS FLECTRICAS PARA CUIDADOS CR{TJ oS

Generai {aplicable a todos los medelos de CAMAS)

Informacion del Producto

PETTINARI METAL Cama para dilatacion y partos GENESIS eléctrica

Modelo: PM 160 HNA 2

£squema constructivo ultra resistente, indestructibie y de armonioso disefic que aumenta la
resistencia, rigidez y duracidn, acorde al uso intensivo institucional.

Caracteristicas generales:

Sistema de regulacidn de altura por fuelle con eje macizo central de 2,5 ¢cm con doble segert.

Un (1) par de tijeras pivotantes sobre la base con eje macizo de 2,5 cm con doble segerty
desplazable sobre 2{dos) rulemanes montados sobre corredera en el sommier,

Un (1) par de tijeras pivotantes sobre el sommier con eje macize de 2,5 ¢m con doble segert y
desplazable sobre 2 {dos) rulemanes montados sobre corredera en la base, integramente
construido por tubos de acero SAE 1010 de 1,5 mm de espesor soldados eléctricamente en
ambiente de gas atal. Marco perimetral superior de perfil tubular extruido en lamina de acero SAE
1010, de seccion rectangular de 70 mm x 30 mm x 1,89 mm.

Lecho estratificado apte para masajes cardiacos compuesto por:

o Ocho (8) placas. Bandejas de chapa de acero al carbono SAE 1010, laminado en frio,
calidad SPEDD D.D. calibre BWG N2 18 (1,25 mm]}, trazada y despuntada en plano, de
forma tal que su desarrollo permita conformarlas en una sola pieza de alta resistencia al
peso y la flexidn.

o Enmarcadas perimetraimente en dos perfiles tubulares extruidos en lamina de acero SAE
1010 de seccion rectangular de 3¢ mm x 20 mm x 1,88 mm.

o Plegados automaticamente en una sola piezaen "U".

Articulaciones fowler y para partos. Con cuatro (4) nuditlos de articulacién de nylon de aito
impacto y dos (2} levas articuladas montadas sobre un (1) eje macizo movil, de acero de 3/4" de

diametro, para la postura de sector toracico. :
t
Sommier articulado fraccionado en cuatro sectores: é’/ .
o Un sector central {pélvico}, correspende a {a pelvis. Fijo al marco perimetral de acero SAE
1010.
o Un sector superior (cefdlico) corresponde a ia espalda v |a cabeza, Eievacién postural de 0

3 90°, Facilita sentar al paciente a 90° para sus ingestas, lectura, aseo personal y acceso al
resto de! entorno de {a habitacién,

— . Pag. 2de 16
Versidn 1 / Octubre 2013

Bioinge‘niera FETTINARI ME . S.A,
M. N° 5935 - COPITEC

Dr. GUSTAYO MURIAS MAR
DIRECTO



CRITIECS

PETTINARI METAL S.A.C.L.F.LA, Z} - u@
CAMAS ELECTRJ'CAS PARA CUIDA Q

o Dos sectores inferiores:
o A] En posicidn horizontal para relax, goteos, etc.
o B} Articulacion de partos, con elevacion postural de 0° a 85°,
o Unsector podalico {pélvice), corresponde a la pelvis. Fijo al marco perimetral.

%mar"v

Con escotadura perineal y gufas porta cubeta receptora de placenta y liguido amnidtico.
Terminacion de todas Jas partes de acero antioxidante, garantida, epoxidico termoendurecible.

Accionamiento total eléctrico a través de motor LINAK, con caja de comando central de 24 V.
Equipados con transformador para su conexidn a la red de 220 V, 50 Hz.

Control remoto inico, con simbolos de movimientos.
incluye:

o Cabecero fijo

Piecero desmontable

De formato rectangular de armoniosa geometria, laminada en ambas caras. Con
guardacantos perimetrales con escotaduras para su traslado.

Dos (2) pierneras universales PIG TAIL.

Dos {2) cinchas impermeables para fijacién,

Dos {2) fijadores radiales con articulacién por corena dentada.

Dos {2) manillares para pujo en parto vertical.

o

Una (1) pedana rebatibie para soporte de traccién en partos complicados.

Una (1) cuba para liquidos amnidticos y perineales.

Una (1) colchoneta ergondmica de dos secciones con relleno de espuma integral soft.

Tapizadas en PVC impermeables. Lavables y desmontables.

o Dos (2} barandas deslizables PM NOVA, Sistema no press (garantiza la seguridad de las
manos del operador)

o Sistema de fijacién automética por corredera de acero. integramente construidas en tubo
de acero SAE 1010. Terminacion epoxidica termoendurecible,

o Un (1) soporte para bombas ‘

o Mastil con seis (6} ganchos multipropdsito fijos para colgar sachets, bolsas de sangre, etc.

Con didmetro suficiente para fijar perfusores, sistemas de monitorizacion arterial, etc.

integramente construido en acero inoxidabie, calidad AlS! 304.

o 0o o o Q0 0 0

o Terminacién pulido satinado mate.
o Dos (2) soportes PM para tubo de oxigeno. Terminacidn antioxidante epoxidico

termoendurecible. é—
o Cuatro (4) ruedas dirigibles de 125 mm de didmetro. Dos ¢on freno y dos sin freno.

Medidas del fecho: 1,95 m x 0,83 m

Altura al leche: minima 0,45 m - maxima 1,00 m

Pt |
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PETTINARI METAL Cama para tratamiento de quemados

Modelo: PM 164 HNA1

Esquema constructivo ultra resistente, indestructible y de armonioso disefio que aumenta la
resistencia a la rigidez y 1a duracién, acorde al uso intensivo institucional,

Caracteristicas generales:

Sistema de regulacidn de altura por fuelle con eje macizo central de 2,5 cm con deble segert,

Un (1) par de tijeras pivotantes sobre la base con eje macizo de 2,5 cm con doble segert y
desplazable sobre 2{dos} rulemanes montados sobre corredera en el somier.,

Un (1) par de tijeras pivotantes sobre el somier con eje macizo de 2,5 cm con daoble segert v
desplazable sobre dos (2) ruiemanes mentados sobre corredera en la base.

integramente construido por tubos de acero SAE 1010, de 1,50 mm de espesor, soldados
eléctricamente en ambiente de gas atal.

Dos (2) asientos tubulares transversales receptores del marco perimetral superior, ensamblados
entre si por dos perfiles tubulares extruidos en ldmina de acero SAE 1010, de seccién rectangular
de 50 mm x 30 mm x 1,89 mm.

Marco perimetral superior de perfil tubular extruido en ldmina de acero SAE 1010 de seccidn
rectangutar de 70 mm x 30 mm x 1,89 mm.

Lecho estratificado apto para masajes cardiacos compuesto por:

¢ Placas de ABS termoformadas.

e Enmarcadas perimetralmente en perfiles tubulares extruidos en ldmina de acero SAE 1010
de seccion rectangular de 30 mm x 20 mm.

s Articolaciones por charneias inyectadas en nylon DUPONT 500 con carga de fibra de vidrio.

» Terminacidn de todas las partes metalicas antioxidante garantido, epoxidico,
termoendurecible.

A
LiO
T

N

Sommier articulado fraccionado en cinco sectores: é
*

¢ Un sector central {pélvico) corresponde a la pelvis, fijo al marco perimetral.

¢ Dos sectores superiores {cefalicos) corresponden a la espalda y a la cabeza, con
articulacién postural lumbro-sacra (no altera la lordosis). Elevacion posturaf de 0° A 90°,
Facilita sentar al paciente a 90°, para sus ingestas, lectura, aseo personal y acceso al resto
del entorno de la habitacién.

Pag. 4 de 16
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PETTINARI METAL S.A.C.L.F.I.A.

s Dos sectares inferiores {podadlicos) corresponden a las piernas con elevacién postural de
a 35° y articufacion de fas rodillas hasta 90°. Facilita la recirculacién venosa de los
miembros inferiores y orienta las pesiciones vascular, antiflebitica y antitrombosis.

Accionamiento total eléctrico:

+ Elevacion de altura y articulacién de los sectores superiores e inferiores a través de tres (3)
moteres marca LINAK, origen U.S.A,, con ¢aja de comando central, de 24 V, equipado con
transformador interna.

+ Control remoto (nico con simbolos de movimiente.

Incluye: |

Un (1)} set de colchdn y aimohada con funda impermeable
Un {1} juego de cabecero y piecero panoramicos desmontable de acero inoxidable AlSI 304
18/8, terminacién pulido sanitario acabado satinado mate

e Un (1) juego de dos (2) contenedores laterales deslizables PM Nova, con sistemna de
fijacién automatica. integramente construido en tubo de acero inoxidable AISI 304 18/8
» Un (1} soporte para bombas PM Nova

Mastil con seis {6) ganchos multipropdsito fijos para colgar sachets, bolsas de sangre, etc.,
con didmetro suficiente para fijar perfusores, sistemas de monitorizacion arterial, ete.
fntegramente construide en acero inoxidable calidad AlSS 304 18/8,

e Terminacién pulido sanitario acabado satinado mate

Un {1) sistema de suspensién y ratacién de pacientes, apto para curaciones, oreg, higiene,
etc. Con un (1) arco de fijacidn de pacientes con cinchas antibacterianas favables.

Seis (6) ruedas dirigibles de 125 mm de didmetro, dos con freno y dos sin freno

Medidas aproximadas externas: 2,04 mx 0,97 m
Altura minima: 0,62 m

Altura maxima: 0,9 m

PETTINARI METAL Cama multifuncion eléctrica é}
—
Modeilo: PM 240 HNB 1 _

Esquema constructivo ultra resistente, indestructible v de armonioso disefio que aumenta la
resistencia, rigidez y duracidn, acorde al uso intensivo institucional.

Caracteristicas generales:

Sistema de regulacién de altura por fuelle con eje macizo central de 2,5 cm con doble segert.

Pag. 5 de 16
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sobre dos {(2) rulemanes montados sobre corredera en el sommier.

Un par de tijeras pivotantes sobre el sommier, con eje macizo de 2,5 cm con doble segert y
desplazable sobre dos (2) rulemanes montados sobre corredera en la base. {ntegramente
construido por tubos de acero SAE 1010, de 1,5 mm de espesor, soldados eléctricamente en
ambiente de gas atal. Marco perimetral superior de perfil tubular extruido en ldmina de acero SAE
1010, de seccion rectangular.

Terminacidn de tadas las partes de acero antioxidante, garantida epoxidico termoendurecible.
Accionamiento total eléctrico:

o Elevacion de altura a través de motor LINAK LA 31, con caja de comando central de 12 V.
Equipados con transformador interno. Alimentacién 220 V y 50 Hz. Origen USA.
o Control remoto Unico unimanual.

Sommier articulado en tres secciones, con plano rigido de melamina revestida en ambas caras, con
espuma soft tapizada en tela vinilica.

Respaido y sector podalico regulable, mediante amortiguador por push, de liberacidn automatica,
con multiposiciones.

PETTINARI METAL Cama para cuidados intensivos / recuperaciéon MILENIUM
eléctrica

Modelo: PM 144 HNB 1

Esquema constructivo ultra resistente, indestructible y de armonioso disefio que aumenta la
rigidez y duracion, acorde al uso intensivo institucional,

Caracteristicas Generales:

Base portante integramente de acero grado SAE 1010, calibre N2 16. Armado por soldadura de alta
frecuencia en ambiente de gas atal conformada par:

* Chasis inferior de perfiles tubulares de seccién rectangular de geometria asimétrica para
garantizar la resistencia y la estabilidad.

+ Marco perimetral superior de perfil tubular de seccidn rectangular de 70 mm x 30 mm.

* lecho estratificado apto para masajes cardiacos de placas de chapa de acero, Ignifugo.
Tratamiento antioxidante garantizado, resistente a los fluidos corporales. Enmarcado
perimetralmente en perfil tubular de seccién rectangular de 30 mm x 20 mm.

e Articulaciones por charnelas inyectadas en Nylan DUPONT 500 con carga de fibra de
vidrio.

JAA /
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Sommier articulado fraccionado en cuatro sectores: 4 OE

e iin sector central (pélvico), correspandiente a la pelvis. Fijo al marco perimetral.

s Unsector superior {cefdlico), corresponde a la espaida v |a cabeza.

s Dos sectores inferiores {podalicas), corresponden a las piernas con elevacion postural de
0° a 35° y articutacion de las rodillas hasta 902. Facilita la recirculacién venosa de los
miembros inferiores y orienta las posiciones vascular, antiflebitica y antitrombosis.

Cuenta can trendelemburg y antitrendelemburg. También cuenta con altura variable.
Accionamiento total eléctrico a través de:

# Cuatro (4) actuadores lineales LINAK {USA) LA 31
¢ Un{1) control box LINAK (USA) CB 9
¢ Un ({1} handset alambrico LINAK {USA) HB 44

Terminaciones de todas las partes metdlicas, antioxidante epoxidico, termoendurecible.

Cabecero volcable y desmontable con posicionante de enganche y desenganche manual y piecero
fija.

Construidos en placa de 24 mm de espesor de maciza laminada en ambas caras con guardacantos
perimetrales de PVC,

Tomas universales porta accesorios, incluye:

¢ Dos (2) parachoques PM fijos de contencidn posterior de goma.
* Dos {2) barandas deslizables PM NOVA
o sisterma no press (garantiza Ia seguridad de ias manos del operador)
o sistema de fijacién automatica por corredera de acero
o integramente construidas en tubo de acero SAE 1010
o terminacidn epoxidica termoendurecible.
e Un (1) soporte para bombas PM NOVA
» Mastil con seis (6} ganchos multipropdsito fijos para colgar sachets, bolsas de sangre, etc.
» Integramente construido en tubo de acero inoxidable calidad AISI 304, de 2,5 cm de
didmetro minimo necesario para fijar perfusores, sistemas de moniterizacién arterial, etc.
* Terminacidn pulido satinado, acabado satinado mate.
e Cuatro (4) ruedas dirigibles de goma o poiiuretanc de 125 mm de didmetro. Dos {2) cen
freno total {rotacidn y giro) v dos (2) sin frenc.

Operacién por Control Remoto

/e /
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Esquema 1 — Movimientos de la Cama

A- Elevacidn sector cefélica Al- Descensa sector cefilico

B- Elevacion sector paddlico -+

B1- Descenso sector podélico

C- Ascenso de ambos sectores

C1- Descenso de ambos sectores

‘ D-Elevarion de la cama [1- Descenso de la cama

Esquema 2 ~ Comando Control Remoto

<

* Movimientos
© Articulacidn del sector cefalico: para regular el sector cefalice presione el boton A para
l ascender y Al para descender hasta lograr la posicién deseada. Los dngulos pueden ir
de 0°a 80°
o Articulacién del sector podalico: para regular el sector podalico presione el botén D
para ascender y D1 para descender hasta lograr la posicion deseada. Los dangulos
pueden ir de 180°a 150°
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o Trendelenburg y Trendelenburg invertido {antitrendelemburg): para logar la posi 'op
de Trendelenburg se deberd presionar el botén C {0° a -10°), para Trendelenburg
invertido el botén C1 {0° 3 10°).

o Regulacién de altura: para regular la altura de la CAMA se deberd presionar el botdn B
para ascender y el boton B1 para descender hasta lograr la posicidn deseada.

Accesorios

s (Cabecero vy piecero de avanzada
Combinados en polimero inyectado. Modelo PM 117 HNC4

e ' Cabeceroy piecero VIP
' De roble natura! lustrado. Modelo PM 117 HNC6
\

s Juego de 4 ruedas dirigibles
De 100 mm de didmetro. Dos con freno total (rotacién y giro) y dos sin freno. Modelo PM
117 HNC2

e -Sistema de proteccion perimetral
“En polimero inyectado. Modelo PM 117 HNCS

< -
s Mastil para sueros Pettinari

|fntegramente de tubo de acero inoxidabie AiSI 304-18/8. Con 3 ganchos multipropdsito de
nylon inyectado. Didmetro necesario para venoclisis. Modelo PM 115 HNB8
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Mdstil para bombas Pettinari
[ntegramente construido en tubo de acero inoxidable calidad AlISI 304. MAstil con 6

ganchas multipropdsito fijos. Didmetro necesario para fijar bombas de infusién. Madelo
PM 115 HNBB

L]

Juego de dos contenedores laterales deslizables Pettinari

Sisterna no press (garantiza la seguridad de las manos). Sistema de fijacién automética
para corredera de acero cromatizada. [ntegramente construidas en tubo de acero SAE
1010. Terminacién antioxidante epoxidica termoendurecible. Modelo PM 115 HNB4

Juego de dos contenedores laterales volcables Pettinari
Con sistema de fijacién automatica. {ntegramente construido en tubo de acero SAE 1010.
Terminacién antioxidante epoxidico termoendurecible. Modelo PM 115 HNB2

l 1
Trapecio izador para enfermos Pettinari
Con una asa eliptica de dos posiciones. Con posibilidad de variacién de altura. Terminacldn

antioxidante epoxidica termoendurecible. Modelo PM 115 HNB10
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PETTINARI METAL S.A.C.LF.LA.

Especificaciones Técnicas

Caracteristicas eléctricas:
o Alimentacién: 220 V ~; 50 Hz
o Consumo: 1,5 A max
Medidas del lecho: 1,95 m x 0,70 m
Altura variable: 0,64 m 3 0,90 m
Longitud del cable igual ¢ superiora 2,5 m
Carga méaxima:; 180 kg
Masa de la cama completa: 137 kg
Masa del colchén y almehada: 6 kg
Masa méxima de los accesorios: 3,5 kg
Condiciones ambientales de uso:
o Temperatura de 10°C a +40°C
o Presion atmosférica de 700 a 1060 hPa
o Humedad relativa del 30% al 75%
Condiciones ambientales de transporte y almacenamiento;
o Temperatura de 10°C a +50°C
o Presién atmosférica de 500 a 1060 hPa,
o Humedad relativa def 10% al 95% (no condensada)
Estas camas no estan pensadas para uso con chorros de agua
Estas camas poseen baterias recargables que permiten la operacion de la misma cuando no
se encuentra conectada a la red de alimentacién. Estas deben cambiarse anualmente. Son
baterias selladas completamente, lo que permite colocarlas en cuaiquier posicion. Son libres
de mantenimientc. Las baterlas deben disponerse como residuos eléctricos - electronicos,
respetando {as regulaciones locales. Para su reposicidn contactarse con nuestro servicio
técnico.

Clasificacién segun IEC 60601-1 / IRAM 4220

Aparato Clase | 6
Parte aplicable del Tipo B
Modo de funcionamiento: no continuo - 10 %, 2 min/ 18 min

Grado de proteccion contra el ingreso de liquidos y particulas: |PX4
No requiere esterilizacién
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s Aparato no apto para ser usado en presencia de una mezcla anestésw%zmle‘n t% 03 aire
oxigeno u &xido nitroso
s Aparato no previsto para ser utilizado en ambientes enriquecidos con oxigeno

|
Utilizacién y Mantenimiento

* Mantenimiento
o 1000 — ACO1 Mantenimiento:
= para el perfecto mantenimiento de la CAMA es imprescindible
periédicamente lubricar las partes méviles que lo necesiten con Aceite SAE 30
= |ubricar con grasa de litio las roscas de tornillos que estén a la vista.
¢ 1010 - AQOI Limpieza:
®  Para limpiar la CAMA vy los accesorios, se recomienda utilizar un detergente
universal ligeramente alcalino (ligia de jabén).
= Ademas el detergente deberd contener tensioactivos y fosfatos como
componentes activos.
= De estar las superficies muy sucias, utilice los detergentes de manera
concentrada y lavelas después con agua.
= Quite después las acumulaciones de agua con un pafio seco.

AVISO: Evite el empleo excesivo de agua para la timpieza de las superficies de la CAMA. No
proyecte voluntariamente agua con pulverizadores de limpieza o desinfeccidn en [as junturas. Los
chorros de agua o de detergentes a presidn pueden penetrar en las rendijas condicionadas por la
técnica, causando efectos corrosivos.

¢ Lz CAMA no precisa un servicio de mantenimiento anual.

* Ante cualquier inconveniente péngase en contacte con ef Servicio Técnico de Post Venta de
PETTINARI METAL S.A.C.I.F.LA.

¢ Desde el interior o exterior del pais al teléfong (+54 011) 4522-1894 o mediante nuestro e-
mail: info@pettinari.com.ar

» Para inspecciones en ef extranjero, ditijase a la agencia responsable.

* En caso de malfuncionamiento, dirijase por favor a la agencia responsable 0 a PETTINARI
METAL S.A.C.LF.LLA.

¢ Indigue los sintomas y el nimero de fabricacién para facilitar una reaccién répida y para
resolver problemas sin retraso.

AVISO: En caso de malfuncionamiento evite toda manipulacién violenta o impropia. C’,
1 ™

o 1020 - A001 Desinfeccidn
®  Para la desinfeccion manual de la CAMA, utilice cualquier desinfectante de la
base aldehidica en la solucidn acuosa.

AVISO: Los desinfectantes no deben contener cloro o compuestos discciando cloro, estos
productos deterioran las superficies metalicas. Alcohol 0 compuestos de alcohol, los
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desinfectantes para las manos contienen alcohol, estos productos deterioran las piezas de
material sintético, por ejemplo, colchones, palancas de maniobras. Estos productos pueden

formar mezclas explosivas.

Avisos Importantes

Su institucion ha optado por la CAMA, PETTINARI METAL S.A.C.I.F.1.A. agradece la confianza puesta
en sus productoes.

El proveedor, a requerimiento, ha de proveer fos esquemas de circuitos, las listas de partes
componentes, las descripciones, ias instrucciones para el calibrado u otra informacién que sea util
al personal técnico debidamente instruido del usuario para reparar aquelfas partes del aparato,
gue sean calificadas por el fabricante como reparables.

No desechar el equipo, como asi tampoco ninguno de sus accesorios junto con los residuos
domésticos. Consulte [as normas municipales para la correcta eliminacién. Es responsabilidad det
usuario del equipo entregarlo en un punto de recoleccién designado para el reciclado de aparatos
eléctricos y electrénicos o comunicarse con el fabricante para proceder a su eliminacién de una
manera segura y ecoldgica.

El tiempo de vida Util esperada de este producto, basado en la disponibilidad de sus repuestos, ha
sido establecido en 10 afios a partir de la fecha de su fabricacidn.

ADVERTENCIA: para evitar el riesgo de choque eféctrico, este equipo sélo debe conectar a una red
de alimentacion con tierra de proteccién.

ADVERTENCIA: No modificar este equipo sin autorizacion del fabricante.

ADVERTENCIA: La CAMA se debe fijar en {a posicidn mds baja cuando no esté atendida con el fin
de reducir el riesgo de heridas debido a caidas mientras se entra o se sale de la CAMA, o mientras
se estd tumbado sobre la CAMA.

ADVERTENCIA: Se debe tener cuidado con ef cable de alimentacién, NO DEBE MOVER {2 cama
mientras ésta se encuentre conectada a la linea de tensidn, puede provocar la rotura del cable.
También debe descanectar la cama y recoger el cable previo a realizar movimientos, asi evitara
cortarlo o estropearlo al quedar atrapado.

Avisos importantes en relacién a estas Instrucciones de Uso

Les rogamos lean atentamente estas instrucciones de uso. Sirven para familiarizarles con las »
caracteristicas y el manejo correcto del sistema. -

Respete estrictamente las instrucciones aqui descriptas.

Recomendamos conserven estas instrucciones préximas a la CAMA.

|
Empleo determinado de la CAMA
/ Pag. 13 de 16
‘ o 4 Version 1/ Octubre 2013
e 4 PETTINARI METANS.A,
Dr. 1
r GUSTS\{DR M.L’%;Ag PRITINARY

EC A




»

P«-N-M.,q‘).
2613 i
PETTINARI METAL S.A.C.i.F.L.A. . Manua! de Ugualio

CAMAS ELECTRICAS PARA CUIDADDS cajr(cos

g

fur

BT

La CAMA suministrada por PETTINARI METAL S.A.C.I.F.LA. debe utilizarse exclusivamente para
intervenciocnes de medicina humana.

El usuario ha de ser instruido en el empleo correcto de los equipos.
El lugar de utilizacién debe ser un emplazamiento que cumpla con las normas y directivas vigentes.

El montaje y el mantenimiento correcto de los componentes es un requisito indispensable para el
uso de los equipos.

Finalidad del empleo

La CAMA ha side concebida para {a colocacién y el posicionamiento del paciente para su
tratamiento

* Directamente antes de la intervencién, mientras se lleve a cabo y tras finalizada esta.
* En recintos utilizados para la medicina que cumplan con las siguientes disposiciones:
o Equipos de proteccién contra descargas eléctricas.
o Sistema adicional de equipotencialidad.
* Bajo vigilancia médica

Las posibilidades de colocacién se indican en estas instrucciones de uso.

Aspectos fundamentales de seguridad

De requerirse trabajo de mantenimiento, tenga en cuenta que ios técnicos de PETTINARI METAL
S.A.C.LF.LA, son |os expertos del sistema v los garantes de un trabajo de alta catidad. Es obvio que
PETTINAR]I METAL S.A.C.LLF.LA. sélo puede responder de la seguridad de sus productos si los
trabajos de mantenimiento, reparacién, modificacidn, etc., han sido efectuados por los técnicos de
nuestro servicio de Post-Venta a por un agente autorizado por nosotros y a condicidn que el
sistema se utilice de acuerdo con estas instrucciones de uso.

Medidas importantes de precaucién

s Para la colecacion de pacientes con un peso que exceda los 180 kg, consulte previamente a
PETTINARI METAL S.A.C.I.F.LA.

e Ponga atencidn al sentido en el cual queda colocado el paciente.

e NOQ POSICIONES NUNCA AL PACIENTE CON LA PARTE SUPERIOR DEL CUERPO SOBRE EL SECTOR
PODALICO, PELIGRO QUE VUELQUE LA CAMA,

» Compruebe que la CAMA haya quedado situada sobre una superficie plana y segura.

* Bloguee la CAMA antes de proceder al trasbordo del paciente. (’T’_\

+ Asegure al paciente antes de cualquier ajuste. —

¢ De utilizar equipos de alta frecuencia, desfibritadores o similares evite que el paciente tenga
contacto con partes metaticas de la cama, de los sectores o de cualguier accesorio y no lo

Pag. 14 de 16
Version 1 / Octubre 2013

PETTINARI M

ipingenierd
" N‘f‘ﬁ";gg_ OPITEC

yo AU AETTINARE
Dr. GUSTS. ‘On g o



m

1 . ForigN

PETTINARI METAL $.A.C.LF.LA. 261% Manual d sup
CAMAS ELECTRICAS PARA CUIDADOS c:(rf_c\os ..........

coloque nunca sobre pafios himedos o colchones conductivos. iPELIGRO DE CAUSAR q}'w
QUEMADURAS AL PACIENTE!

* Observe estrictamente las instrucciones del fabricante de estos equipos.

* Fije los accesorios de forma correcta al sector.

o Al proceder con los ajustes, evite colisiones entre el accesorio y la cama.

* No utilice nunca accesorios desgastados o deteriorados. {PELIGRQO DE CAUSAR LESIQNES!

* No utilice nunca accesorios de otros fabricantes que puedan influenciar la geometria
fongitudinal al sector sin consuitarlo previamente con la empresa PETT!INARI METAL

S.A.CLFILA

Este dispositivo médico es de VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Significado de simbolos

Consultar documentos acompafniantes

Parte aplicable tipo B

Advertencia

Corriente aiterna

Afo de fabricacion

Datos del fabricante

No desechar con la basura doméstica C\:.——

M (P>
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SN Nimero de serie
‘ Este lado arriba.
! Fragil. Manipulese con cuidado.
T Mantengase seco y protegido de la humedad.
I
E No apilar.
H
PETTINARI

PETTINARI METAL $.A.C.I.F.LA.
PACHECO 2467 — {CP: 1431EZF) ~ C.A.B.A.
E-MAIL: info@pettinari.com.ar WEB SITE: www pettinari.com.ar
CAMAS ELECTRICAS PARA CUIDADOS CRITICOS
. AUTORIZADO POR ANMAT PM-1097-6
! DIRECTOR TECNICO: BIOING SUSAN ZAPATA

< - 2
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-11492-12-4

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimén sy T cnologia-Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
No igis, y. de acuerdo a lo solicitado por PETTINARI METAL
S.A.C.I.F.I.A., se autoriz0 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Camas Eléctricas para Cuidados Criticos.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-347 — Camas, Eléctricas:
Marca del producto médico: PETTINARI METAL.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicaci6n/es autorizada/s: Las Camas Eléctricas para Cuidados Criticos han sido
concebidas para la colocacidn y el posicionamiento del paciente para su
tratamiento y su intervencion. ,
Modelo(s): Cama para cuidados intensivos / recuperacion MILENIUM eléctrica PM
144 HNB 1,

Cama para dilatacion y partos GENESIS eléctrica PM 160 HNA 2,

Cama para tratamiento éﬂe quemados PM 164 HNA 1,

Cama multifuncién eléctrica PM 240 HNB 1.

Periodo de vida Util: 10 afios a partir de la fecha de fabricacién.

Condicién de expendio: Yenta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante; PETTINARI METAL S.A.C.I.F.L.A.

Lugar/es de elaboracién: Pacheco 2467, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,



A

Argentina. |

Se extiende a PETTINARI METAL S.A.C.I.F.I.A. el Certificado PM-1097-6, en la
Ciudad de Buenos Aires, a "'S‘B"ABR"'QGM‘"“' siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisién.

‘ DISPOSICION N° 2 6 1 3 dhw&
C; ' Dr. OTIO A E}RlSINGHER

Sub Admunistradar pacional
A.N.M.A'T,
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