
BUENOSAIRES,
t 3 DIe 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-21370-12-4 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Stryker Corporation Sucursal

Argentina solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos

de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES.NO40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

,
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Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por
N° del Decreto 1490/92 y 1271/13.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10 - Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacionai de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Stryker, nombre descriptivo Camillas Eléctricas y nombre técnico Camillas, de

acuerdo a lo solicitado por Stryker Corporation Sucursal Argentina con los Datos

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo 1 de la presente

Disposición y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de íos proyectos de rótuio/s y de

instruccionesde uso que obran a fojas 125 y 126 a 142 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo !II

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-543, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por
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cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y III. Gírese al Departamento de

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

Expediente NO1-47-21370-12-4

DISPOSICIÓN N0

1 Si. 9 1#
Dr. CABLOS CHIALE
Admlntltraclol Nacional

A,N.M.A..'J!.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PROD~C~O ~ÉDICO

inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 7..I..;) ~ .
Nombre descriptivo: Camillas Eléctricas.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-814 - Camillas.

Marca dei producto médico: Stryker.

Ciase de Riesgo: Clase 1.

Indicación/es autorizada/s: La camilla Serie Prime está diseñada como base de

apoyo para pacientes en posición horizontal. La camilla ofrece al operador un

método de transporte de pacientes dentro de un centro médico. Algunas camillas

pueden también utilizarse para llevar a cabo procedimientos de menor

importancia y para estancias de corta duración.

Modelo(s): - Camilla Serie Prime con S" rueda y opción eléctrica, Modelo llOSE,

Número de catálogo llOS-OOO-OOOE.

- Camilla Serie Prime X con sa rueda y opción eléctrica, Modelo 1105XE, Número

de catálogo llOS-OOO-OOOXE.

- Camilla Serie Prime con rueda grande y opción eléctrica, Modelo 111SE,
Número de catálogo 11IS-000-000E.

- Camilla Serie Prime X con rueda grande y opción eléctrica, Modelo 1115XE,

Número de catálogo 11IS-000-000XE.

- Camilla Serie Prime con zoom y opción eléctrica, Modelo 1125E, Número de

catáiogo 112S-000-000E.

Período de vida útil: 10 años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre dei fabricante: Stryker Medica!.
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Lugar/es de elaboración: 3800 E. Centre Ave., Portage, MI 49002, Estados
Unidos.

Expediente NO1-47-21370-12-4

DISPOSICIÓN NO
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AdmhUlttador Nacional
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTOMÉDICO inscripto en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO............7...8.5 ....9.....
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PM 594-543 Stryker-Camillas eléctricas

ANEXO 111.8

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE
PRODUCTOS MEDICOS

2. ROTULOS
El modelo del rótulo debe contener las siguientes informaciones:

Nombre del fabricante: Stryker Medical
Dirección (incluyendo Ciudad y Pars): 3800 E. Centre Ave. Portage, MI 49002 - Estados
Unidos.

Nombre del Importador: Stryker Corporation - Sucursal Argentina
Dirección: AV LAS HERAS 1947, 1ro - C1127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Nombre Comercial: Stryker@
Nombre Descriptivo: Camillas eléctricas
Modelos: II05E/II05XE/ 1115£/ 1115XE! 1125£

Peso máximo: 318 Kilos

Serie: .

Fecha de fabricación:.

Vida útil: Las camillas de Stryker Medical están diseñadas para ofrecer una vida útil esperada
de 10 años si se someten a condiciones normales de uso y al programa de mantenimiento
periódico apropiado descrito en el manual de mantenimiento de cada dispositivo.
Stryker garantiza al comprador original que las soldaduras de sus camillas estarán libres de
defectos estructurales durante los diez (10) años de vida útil prevista para el producto siempre
y cuando el comprador original siga siendo el propietario.

Tampmarura

PrIlSiOO llIlI1oslgrica.

J'OO'F
(38'C)

50'1'
(10'C}

![75%• •30%

J
'40'F
(60'C)

-4'F
(-20';:)

!J:9S%• •
10%

Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos;
Ver Instrucciones de uso.

Advertencia y/o precaución que deba adoptarse;
Ver Instrucciones de uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio - MN 13520

-~----

AUTORIZADO POR LAANMAT: PM - 594=543

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sa'f¡~~ñ~$£~~
R,'( ,. OIYAt~8'1'í'f? ,ager _
~.l,v!,~BI'~---

ZOLl
Farmacéutico ,N.15643

Co-Dlrect écnico
Stryker Corporation SucoArg,

;
I
j
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3. INSTRUCCIONES DE USO
El modelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:
3.1, Las indicaciones contempladas en el ítem 2 de éste reglamento (Rótulo), salvo las que
figuran en los ítem 2.4 y 2.5;

PM 594-543 Stryker-Camillas eléctricas

Nombre del fabricante: Stryker Medical
Dirección (incluyendo Ciudad y País): 3800 E. Centre Ave. Portage, MI 49002 - Estados
Unidos.

Nombre del Importador: Stryker Corporation ~Sucursal Argentina
Dirección: AV LAS HERAS 1947, 1ro - C1127AAB - Ciudad Autónoma de Buenos Aires,

Nombre Comercial: Stryker@
Nombre Descriptivo: Camilla eléctrica
Modelos: 1105E/ Il05XE/ 1115£/ 1115XE! 1125£

Peso máximo: 318 kilos

Báscula"
Intervalo de--;:;-esosdel sistema de báscula oDcional 22,7 ka a 318 ka
Precisión de sistema de báscula opcional :1:1,3kg para pesos inferiores a 45 kg Y:l:3 %

I Dara DeSOSiauales o suoeriores a 45 ka *
* Para cumplir con esta precisión declarada, la superficie del paciente debe estar en posición horizontal (Fowler
y articulación de Gatch abajo) y la camilla no puede superar los 5 grados de Trendelenburg/Trendelenburg
invertida.

Y
100'f
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Instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicos;
Ver Instrucciones de uso.

Advertencia y/o precaución que deba adoptarse;
Ver Instrucciones de uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio - MN 13520

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 594-543

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

ESTEBAN Z ZOll
Far~CéutiCo- ,N,15643

Slryker c?¡rector TécniCO
orporll(lon Suc, Arg.



PM 594-543

FORMAS DE USO:

Stryker-Camillas eléctricas

Antes de realizar ningún ajuste y/o funcionamiento de la unidad, la unidad debe alcanzar la
temperatura ambiente para evitar que se produzca un daño permanente de la unidad.

Compruebe que la unidad funciona correctamente antes de ponerla en servicio. La lista
siguiente garantizara que se comprueban todas [as partes de la unidad.
Lista de comprobación de [a camilla:

1. Presione el pedal en cualquiera de los extremos de la camilla para fijar los frenos de las
cuatro ruedas y compruebe que las ruedas estén bloqueadas.
2. Levante y baje el sistema de elevación hidráulico.
3. Levante completamente la unidad y active la función de Trendelenburg. Compruebe que el
extremo de la cabeza descienda hasta la posición mas baja.
4. Levante completamente la unidad y active la función de Trendelenburg invertida. Compruebe
que el extremo de los pies descienda hasta la posición mas baja.
5. Ensaye la utilización de la quinta rueda para asegurarse de que funciona correctamente.
6. Asegúrese de que las barandillas laterales se levantan y se bajan sin dificultad y de que
quedan bien aseguradas en la posición totalmente levantada.
7. Levante y baje el respaldo Fowler (extremo de la cabeza).
8. Levante y baje el gatch (extremo de los pies).

Elevador/camilla eléctrica:

1. Compruebe todos los elementos de la lista de comprobación de la camilla previamente
comentada.
2. Conecte la unidad a una toma de corriente de grado hospitalario con toma de tierra
adecuada y compruebe que las luces LED del teclado de bloqueo se encienden.
3. Levante y baje el sistema de elevación hidráulico.
4, Ejecute todas las funciones de los controles de la barandilla lateral del paciente para
comprobar que funcionan adecuadamente.
5, Ejecute todas las funciones de los controles de cuidados del extremo de los pies para
comprobar que funcionan adecuadamente.
6. Levante y baje el respaldo Fowler (extremo de la cabeza).
7. Levante y baje el gatch (extremo de los pies).
Si esta equipada con la opción de báscula integrada y camilla eléctrica (con o sin la opción de
vigilancia):
1. Compruebe todos los elementos de la lista de comprobación de la camilla previamente
comentada.
2. Conecte el cable de alimentación a una toma de corriente de pared de grado hospitalario con
una toma de tierra adecuada para cargar las pilas.

Nota: La parte inferior de las pastillas de freno deberá limpiarse periódicamente para evitar la
acumulación de cera o de restos del suelo.

Para elevar la altura de la camilla, apriete el pedal (A) de manera continua hasta lograr la
altura deseada.
Para bajar los dos extremos de la camilla a la vez, oprima el centro del pedal (B).
Para bajar solo el extremo de la cabeza de la camilla, oprima la parte del pedal (B) más
cercana al extremo de la cabeza de la camilla.
Para bajar solo el extremo de los pies de la camilla, oprima la parte del pedal (B) má~S
cercana al extremo de los pies de la camilla. •
Para bajar ambos extremos de la camilla a la vez, oprima el pedal (B) y el pedal (D) a la vez
usando el mismo pie u oprima el centro del pedal (C).
Para bajar el extremo de los pies de la camilla, oprima el pedal (B) o la parte del pedal (C)
más cercana al extremo de los pies.
Para bajar el extremo de la cabeza de la camilla, oprima el pecra1(O) o la parte del pedal (e)
más cercana al extremo de la cabeza.



Para la posición de Trendelenburg (con la cabeza hacia abajo), oprima la parte del pedal
(B) más cercana al extremo de la cabeza.
Para la posición de Trendelenburg invertida (con los pies hacia abajo), oprima la parte del
pedal (B) más cercana al extremo de los pies.
Para bajar la camilla desde la posición de Trendelenburg invertida, oprima el pedal (A) una
vez para levantar el extremo de los pies de la camilla y después, oprima el pedal (B).

PM 594-543 Stryker-Camillas eléctricas

Nota: Cuanta más alta esté la camilla antes de activar el pedal (B), mayor será el ángulo de la
posición de Trendelenburg o Trendelenburg invertida. (El ángulo de Trendelenburg máximo es
+1r. El ángulo de Trendelenburg invertida máximo es _17°).

:Ag•• , 11;
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EST N ZORZOLl
Farmacéutico - M.N.15643

Ca-Director TécniCO
Slryker Corpolalíon Suco Arg.
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Farmacéutlc .N.15643
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PM 594-543 Stryker-Camillas eléctricas

Cómo accionar el sistema de báscula

\

E
Farmace lo.MN,15643

Co-DI _CIarTécnico
Slryker Co porat'on Suc, Arg.
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LIMPIEZA:
LIMPIEZA DE LA CAMILLA
Estas instrucciones están indicadas para proporcionar métodos de limpieza recomendados
para las camillas de la serie Prime.
Las unidades se han diseñado para admitir el lavado a presión. La unidad puede mostrar
algunos signos de oxidación o decoloración debidos al lavado continuo. No obstante, siempre
que se sigan los procedimientos adecuados, el lavado a presión no producirá ninguna ~ __
degradación de las características de funcionamiento de la camilla. ~

ESTEBA RZOll
Farmacéullco' .N.15643

Co.Director écnico
Slryker Corporalior¡ SucoArg

METODO DE LIMPIEZA RECOMENDADO
• Siga al pie de la letra las recomendaciones de dilución del fabricante de la solución de
limpieza .
• Stryker Medical recomienda utilizar el lavador de carros quirúrgicos estándar del hospital para
el lavado a presión .
• No vuelva a colocar el colchón sobre la camilla hasta que 1~,Un,i~f,feste completamente seca.

'ol~:'~"¿pJ>.-:':"", )
G,{;,;.'o: ' • ¿':~':LCG& '1
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METODO DE LIMPIEZA DE LAVADO DE CARROS RECOMENDADO '11' '81'1 -9'
Stryker Medical recomienda el uso de un lavador de carros quirúrgicos hospi~larios estándar
para lavar la camilla un máximo de una vez por año durante la vida útil de la unidad.
Para limpiar la unidad con un lavador de carros:
1. Retire el colchón antes de lavar la unidad; no lave el colchón con la camilla.
2. Coloque el respaldo Fowler a 45°, ponga la articulación de Gatch en la posición totalmente
hacia abajo, coloque la unidad en posición de Trendelenburg invertida total (con el extremo de
los pies abajo), levante las barandillas laterales y coloque los soportes para líquidos
intravenosos y los mangos de empuje abatibles en la posición levantada.
3. Limpie la unidad con agua a una temperatura máxima de 82 oC; temperatura máxima de
secado con aire (lavadores de carros) de 93 oC durante 8 minutos, y presión máxima de agua
de 103,5 bar.
Nota: Si se esta utilizando una varilla manual para lavar la unidad, la boquilla de presión debe
mantenerse a un mínimo de 0,61 m de la unidad. Además, se aplican las mismas temperaturas
del agua y configuraciones de la camilla que en el lavador de carros.

PM 594-543 5tryker-Camillas eléctricas

PRODUCTOS DE LIMPIEZA RECOMENDADOS
Productos de limpieza sugeridos para las superficies de la camilla:
Productos de limpieza cuaternarios (principio activo: cloruro amónico).
Productos de limpieza fenólicos (principio activo: o-fenilfenol).
Solución de lejía con cloro (al 5,25%, menos de 1 parte de lejía por 100 partes de agua).
Evite la sobresaturación y asegúrese de que el producto no permanezca húmedo más del
tiempo recomendado para una desinfección adecuada según las pautas del fabricante del
producto químico.
Las camillas deben someterse a una sesión de mantenimiento preventivo como mínimo cada
cinco lavados. Consulte las instrucciones de lubricación específicas en el manual de
mantenimiento.
No utilice limpiadores abrasivos para limpiar la carcasa de la pantalla del sistema de báscula
opcional. No permita que se formen charcos de solución de limpieza u otros líquidos sobre la
unidad de ia pantalla. Seque con un paño todas las superficies después de la limpieza o en
caso de salpicadura.

LIMPIEZA DEL COLCHON
Estas instrucciones tienen por objeto proporcionar métodos de limpieza recomendados para los
colchones de las camillas.

ACLARADO DE LIMPIADORES CORROSIVOS
Estos productos NO se consideran detergentes suaves. Estos prodlféfos son de naturaleza
corrosiva y pueden causar daños al colchón de la camilla sj,se.;l:rtffizán~iI1correctamente. Los
colchones deben enjuagarse con agua limpia y secars@~~r.l:aesp:l:J~?,:d:e.<Jusarproductos

¡:WJ~;¿O¡Y~~;~:Oll ) ESTE AN Z
~ Farmacéutico- N.15643

Co_Dlrector TéCniCO
Slryker Gorpora:iol1 Suco Arg.

METODO DE LIMPIEZA RECOMENDADO
o Lave a maño todas las superficies del colchón con agua tibia y un detergente suave.
o Séquela bien.
o Aplique solución desinfectante mediante spray, solución o toallitas pre impregnadas (no
empape el colchón).
o Limpie siguiendo el protocolo hospitalario para colchones de cama.
o Retire el exceso de desinfectante.
o Enjuague con agua limpia .
• Deje que se seque la superficie.

DESINFECTANTES RECOMENDADOS
IMPORTANTE: DILUYA TODOS LOS DESINFECTANTES SEGUN LAS INSTRUCCIONES
DEL FABRICANTE
Utilizados en las concentraciones recomendadas por el fabricante, se recomiendan lejía diluida
y desinfectantes germicidas fenólicos diluidos o cuaternarios diluidos. La lejía con cloro,
normalmente hipoclorito sódico al 5,25%, debe usarse diluida a 1 parte de lejra por 100 partes
de agua.



Stryker-Camillas eléctricasPM 594-543

corrosivos como cuaternarios, fenólicos o lejía con cloro. Si el colchón no se enjuaga y seca
como es debido, quedara un residuo corrosivo en la superficie que podria provocar una
corrosión prematura.
Los desinfectantes yodoforos no están recomendados porque podrian dejar manchas.
En la tabla siguiente se muestran los tipos de limpiadores recomendados para cada material de
funda del colchón (vea las definiciones a continuación):

Funda de colchón de vinilo Funda de colchón de poliuretano
Recomendado Fenólicos Cuaternario, Cuaternariollsopropílico
Aceptable Cuaternarios, lejía con cloro Lejía con cloro (1:100)

11:100)
No recomendado Cuaternario/l sooroo íIico Fenólicos

Productos de limpieza cuaternarios: identificados por ingredientes que contienen las palabras
"cloruro -iI amónico"
Productos de limpieza cuaternarios/isopropilicos: identificados por un ingrediente cuaternario
como el descrito anteriormente además de alcohol isopropilico
Productos de limpieza fenólicos identificados por ingredientes que contienen el sufijo "-fenol"
Lejía con cloro: conocida genéricamente como "hipoclorito sódico"

INSTRUCCIONES ESPECIALES

Velero Para limpiar y desinfectar, sature con desinfectante, enjuague
con aaua v dele aue se evaoore.

Suciedad o manchas Utiiice jabones neutros yagua tibia. No utilice productos de
limoieza, disolventes o Iim¡::ladores abrasivos.

Manchas difíciies de quitar Utilice productos de limpieza domésticos o de vinilo
convencional y un cepillo de cerdas blandas en las manchas
más problemáticas. Deje en remojo las manchas secas.

Lavado en lavadora NO SE RECOMIENDA iavar en lavadora. El lavado en la
lavadora puede reducir sustancialmente la vida útil del
colchón.

NO UTILICE LIMPIEZA CON VAPOR, LAVADO A PRESION, LAVADO CON MANGUERA NI
LIMPIEZA ULTRASONICA CON
EL COLCHON.

Estos métodos de limpieza no están recomendados y pueden anular la garantía del producto.

ELlMINACION DE LAS MANCHAS DE YODO
1. Prepare una solución de 15-30 mi de tiosulfato sódico en medio litro de agua tibia y limpie
con ella el área manchada.
Limpie la mancha lo antes posible. Si las manchas no se quitan inmediatamente, deje que la
solución empape la superficie o permanezca sobre ella antes de quitarla.
2. Antes de volver a utilizar el colchón, enjuague con agua limpia las superficies que se hayan
expuesto a la solución. ~ _

Nota: El incumplimiento de las instrucciones anteriores al utilizar estos tipos de productos de
limpieza podría anular la garantía de este producto.

MANTENIMIENTO:
El mantenimiento preventivo debe llevarse a cabo al menos una vez al año. Debe establecerse
un programa de mantenimiento preventivo para todo el equipo de Stryker Medical. Según la
frecuencia de uso del producto, es posible que haya que realizar el ~ntenimiento preventivo
más a menudo.

EST AN RZOLl
Farmacéutico :N.)5643
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LISTA DE CONTROL
__ Todas las sujeciones están bien aseguradas.
__ Ambas barandillas laterales se mueven y sus seguros funcionan correctamente.
__ Todas las ruedas locas quedan inmovilizadas al accionar el pedal del freno.
__ Todas las ruedas locas están seguras y pivotan correctamente.
__ Inspeccione cada una de las ruedas locas y elimine la cera o residuos que se puedan
haber acumulado en ella o en el mecanismo de freno.

La función de dirección funciona correctamente.
__ Compruebe que no haya grietas en las cubiertas
__ El respaldo Fowler y sus seguros funcionan correctamente.
__ La articulación de Gatch funciona correctamente (equipo opcional).
__ La función de colocación en la posición de TrendelenburglTrendelenburg invertida
funciona correctamente.

La cadena de la toma de tierra esta intacta.
__ Las conexiones hidráulicas no presentan filtraciones.
__ Los gatos hidráulicos se mantienen correctamente.

El nivel del aceite hidráulico es suficiente.
__ Lubrique donde sea necesario.
__ Las sujeciones para el cuerpo funcionan correctamente.
__ El soporte para líquidos intravenosos esta intacto y funciona correctamente,
__ El soporte para botellas de oxigeno esta intacto y funciona correctamente.
__ La funda del colchón no muestra rasgaduras ni grietas.
__ Los accesorios y elementos de montaje están en buen estado y funcionan
correctamente.
__ Confirme la función eléctrica con las pilas (equipo opcional).
__ No hay cables desgastados o pellizcados (equipo opcional).
__ El cable de alimentación y el enchufe no presentan daños (equipo opcional).
__ Todas ias conexiones eléctricas están bien ajustadas (equipo opcional).
__ Todas las conexiones a tierra están bien fijadas al bastidor (equipo opcional).
__ La impedancia de la puesta a tierra no supera el máximo de 200 mO (miliohmios)
(equipo opcional).
__ La corriente de fuga no supera los 300 IJA (microamperios) (según ia norma UL 60601-
1) (equipo opcional).
__ Las pilas tienen carga suficiente (sistema de bascula opcional).
__ El alojamiento de la pantalla esta intacto y no presenta daños (sistema de bascula
opcional).
__ Los elementos de carga están intactos y no presentan daños (sistema de bascula
opcional).
__ El mecanismo de pulsador de la rodilla del soporte de los pies funciona correctamente y
se puede fijar en su lugar (equipo opcional).
__ El mecanismo de pulsador de la pierna del soporte de los pies funciona correctamente y
se puede fijar en su lugar (equipo opcional).
__ El soporte de los pies se puede extender hasta la posición máxima y que se detiene en
la posición correcta (equipamiento opcional)
__ Los tornillos autorroscantes del soporte de los pies (6) funcionan correctamente y no
están estropeados (equipamiento opcional)

La bascula esta calibrada correctamente. Vuelva a calibrarla si es necesario (sistema de
bascula opcional).

PM 594-543 Stryker-Camillas eléctricas
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INFORME DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNeTICA:

PM 594-543 Stryker-Camillas eléctricas

aEVADORjCAMlltA ~CA OPCIONALYSiSTEMA DE BAsCULAOPCIONAl

Guía y declaración del fabricante sobre Inmunldad electromagnética
El sistema de elevadOlffcamKIa e1eclJioa opcíonal y el -sistema de bascula opcional tlstan Indicados para
su uso en el enlomo electromagnético especificado a cOMinullct6n. El cliente o el usuario del elevadorl
camilla elémrica opcional y et lristema de báscula o]:)oiol1al se debe asegurar de que se usa en dicho
.momo.

NfIHMCa .gnsayo da la Guía 09 a.ntomo
Prueba dI& Inrmmidad

Ml1IIa lEC 60601 Nl1I81da conlormltl&cl
elacrromagnéllco

Do"""", ~~ :i e kV cornae¡o t. ti kV cornacm LOSstllllos llal>9n ser llemaoora.
(ESO) .t. 8 kV aire i B kV alre camamo o tlWiJOSBS "lEC 61000-4-2 C9ramica, Si los 500HlS 9stan

cUbIQlloS cCln malOlnal sinllnico.
la I'1Llmedallrelal~a 0000 ser aJ
mimos 119130%.

110''''''_ , ...."" t 2:kV para lfneas (lQ ,,2 kV pala 11Ilaasdg la caliaa(! ae la UlnSlOn d9 ra
BlQculcos rápidas stImlniSUo 00 energía suminisuo o;, IliflQfgill "" GIQClrica aebe ,~
lEC tll00()..4.4. :t t kV p;!IfAUoon dQ i 1 kV para lineas da equllt'lllenle a la naDillJal en un

arnratlalsalKla entrada/salida emorno comerCial u Mspll.lllari¡).-- +Q kV molkl crtrnfoocial '1-8kV mooo '¡¡ilGrenCiaI LB calioaa oe la ~ns¡On .¡]I:t la
leC 61Q00...4..5. +2 kV mooo común +2 kV mOllo comul'l "" elécuica a." ,~

gqullt'lllenlG a la nabil:ua1 en un
entorno comarcial u Mspitalafio.

caJaaS l1émnsiOl'l. <5% Uf (>95% calolla en Uf) <!j'!.~UT (>95% caioa en Uf) 1.8.calidacl de la mnslOn de ll3í
vartackm9s di¡ loosioo para 0,5 ciclo:! para 0.5 CIC1DS "" eléctrica (JeDe. ,~
~ ifl1Il«upci009s Cllrtll:s: 4{)% Uf (60% caii:la en Uf) 40% Ej, '(60% caJoa 90 Uf) GQUlYHlermIa la Mbilual en un
1mfas: lii1GM d\) emni(Ja (lllfanIG 5 ciclos '!Iurame 5 Cictas GnlllfOO comlll'CiaJ u rtoSpllaJariQ.
'CmsumillistrO Il1QiClJICO 7~. U¡ ¡3()% cakla en Ur) 7D'Ji U¡ {3{l')l, Calda en u,) Si 91 usuariO (J9 la 81Bvadorj
leC t1100lJ-4.-11• llur8Illg 25 CiClcrs OUranul25 CfeIOS ""',. elécu':ica Opcionlll<5,.. U, (>95% caida ,en Uf) <5% Ur (>95% caiCla.en Ufl flSCllSlUl U't¡Hzarlo " lorma

<lurame 5 s9gunaos .allfarn9 5 wgunaos cootínuaaa durame
jIUlMT~CiOOeS ólll suministro (Jl;i
la llKt Q1éCl:ríca Sil recom1801la
0llIl9CUl1 91 disposili\ro a una.,,"~ ., BlimentBClOO
iinlllt9ITumpll1a [1u1iltl,!If pilas,

campo magnGlico dQ la , 111m '111m l..as i!ltQnsiOaOllS(JQ!IOscampos
trlK:UImda m la cmriam9 magnélioos 09 ~rocugnCia 09 la
{SCfi30f£j oorh9m:e ooben sellas normales
lEC 0100048 ", "" ooromo comerCial

. ti bospitalarro.

Nata: UTn 9.1vtlMj¡a 00 la rilO elécUica oe 9IeCU'ic[.(Ia<lalterna amas dsla apilCaeiM Oal nMll 13ela pruGtJa.
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Distancias de separación recomendadas entre los equipos ¡portátlles y móviles de comunlcaclán por
radiofrecuencia y el elevadorfcamm. e1eetrlca opcional y el sistema de báscula opcional

El elevadorfla camilla 'eléctrica opcional y el sistema de tJ.as.culaopcional están indicados para utilizarse
en un entomo dectromagnético con penurbaciooes por radiofrecuencia 'irr-admdas ccmtroladas. El enente
o el usuario dd elevooor/la oarnma eléctrica opcional y el sistema de báscula opcional pueden ayudar
a prevenir fas Interferencias electromagnéúcas si mamiene una distancia mínima entre los equipos portátiles
y mÓlBes de comunicación por radiofrecuencia .(transmisores) y el elevador/la camilla eléctrica opciona!
y el sistema de báscula opcional tal como se recomienda a continuación, de acuerdo con la potencia de
saf1ctamáxima del equipo de comunicaciones.

POmnCIa da saDIJa nomlnat DJsulncla éo S&parllClOn S&gún la traclJ9fICIII del transmJ:SOf
mIXimad91 trl!Insmtwr

W m

í» 150 kHZ a 80 MHZ [J-9SOMHz a 800 MHz: 09 eO(l MHz a 2.5 GHz

cf;12'/P 1I"l,2..JP ,a=2,3'¡p

O,'Ü1 0,12 0,12 0.23

0.1 0,38 ,., 0,73

1 1.2 '.2 2.'

10 3.8 3.8 7.3

100 12 12 23

En el caso da ;IJSrr8nsmiSOr9Scan 'UM potencia mwna nominal da saltOOno indiCaca almlfiotnlGnl.9" fa dislBlOCia ClEI
separaeJoo facomanda.aa d en metros (m) puede caJcu1llJSSutilIZandO la ecuacíOn apllCaDla a la rrllCUalOCfat191aansmísOI.
000119'P 93-fa pot9ocia maxJma dQ $alída del transmisor Qflvalles (W~SQgQn91fatlriclmr:e.

"001'
A 80 MHz Y800 MH2:S.Q~liCa la diStanCia(le 5S11&:r.lcUln{fel imstVa!O as ffQcuancili WPQ(Klf,_.
Estas pamas pugrden 00 S.QrapliC80les 9n rodas las ,siluacfones. La propag¡¡¡;Mjn 1lllOClJtMnagné't1Ca59 ve aT9ctalla par la
aIl.tSOfetOf'\y ta fe1lBXiOnde 9slTUcruras. ol:Jj!l(DSy personas.
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El e1evadorfla camina eléctrica opcIonal y el sistema de báscula opcional están il1dic::ados para su uso en
el -amomo electromagnético 6specifinad{l a continuación. El cliente o el usuario del elevador/camOla
eléctrica opcional Y ef sistema de bascula opclonal se debe ase{/Urar de que se wsa en dicho entorno,_ .. MVQfd~ onsayo

Nl\I'elQO

mm'm""" lJQ la norma lEC confOrmilillll
Guía (1119ntomO el9Clromagné'llco

••• 01

LO> lIqUípOs ponanles y m"''' " COOIUniClliCIOfl '"racliOtTlilCUGflCia no delllln Ulllizar.se a ~ disrancia infarior 2l la
disulIJc:ia 119 ~p.aración Jecomlll1dada ds Cl.Wqui91 parw del
Glwa.clor,{la camilla DlllC¡r¡ca Opcional y 001 SiS¡Qffia da bascula
opcional incluidos los l:2l:lllls. la dislllflCi!l. Sil calCUla a paflir 00
la oclJaciclrlllplicaOlG ala ffGCll9l1Cla 1191-rransmi1Ol.

Olstl1flC¡a OQSQparacioo Jllcomilflll!Wa

"""""'''''''''' 3 VJIRlS 3V~
conlluclCla 09150 kHZ d=1.xJr>

lEC61000-4-6. a sn MHZ
íF1.zVp

R!l(ljotracuOlflCill aV/m 3 Vlrn De 80 MHz a aoo MHz
r80ia1la O¡¡ 130 MHZ

lEC 61000-4- S a 2,5 GHZ t1--U'¡P
Da 1laO!MHz a 2,5 GHZ

doncl; P 9S la POlIlfiCi!l a; salf'Oa mlOOll1a CllI tffil1smilSor en
variOS {WJ :según ~I lallilicaow. <lal Iram;mlSor. y á as la di:llll11cia
09,SGparBCiOll Gn mallos (m} fGCOO1erlllada.

La 9qUipolOOCl5. OGI campo ll~ transmiSofBS {l9 ralliOlfllCtJ9nCia
ri}Os, ,delsrmlnada m9'lliame un eSIUCfID91GCtromagOllli(;(l llIl 91
lugar (..¡. dQtHOria sef illl'9rlOr que 9J f1iwl de C\Jmplim~mo en
ca:da uno \:19l!lS l'iIJlgos 09 I'mC1J9ncr¡¡(bl_

En las cercanias !lEl lOS ¡¡qUipos marCDdos con 91 Sigtllam&
sJmDlIJDpUMlln proOUCirs.ll "l¡QrrElrOOCias:

('j,))

,HmB 1
A !lO MHz Y !lOO MHZ Sil aplTea ~I inmlVElla (]II TroctJooc;a supafoOr.
'Nmll.,2
:Estas pautas ptHlCllm no 3M aplicanl9s IIn lOaaS las S¡~, La propa¡¡aciOO eleclI'omagnética Sil vs !I1'ectaaa po¡ la
aosorCiOO y la rellQXion !le llSIflK:luras. oojlJlos y personas.

8La oquipaHlfICia !l91 campo !le lfanSmiSOl'e.5 lijas. coma tmadOOlls base !la ri«llmelélonos (m¡)¡il9sjinalarnDricos) y ra(l¡os
ml)lilQs 19H9Stf9S. taalO aliCionaoo, riKIiooílUslon AtA y AA, Y srnfsiones t&lwis.liias no pullll9 prMQCifSQ con Pl'9CiSiOll ele
¡arma 19t1fica. Pafa weluar 91 sntomo elllCtromagnatico oelltllo a lOS l1ans1l'1ilSOHlSl1Q RF 1900. 111{jllbll consillerar la
poslllrulJallllll rllailar L1nll:5l:ullio slecll'omagnélk:o {jel tugar. Si la irI!:llnSiGall 00i Ulmpo Gií9ctJOOlagnéliCo mlKlicla en el
Iugair llI1 -al que SIl WliZa si elENaoor/1B camilla G1l1cUica opC.onaI y Q! SlS11Wlla (l1l bJi!tK:tl&aopd!:lftaI supera '91 niV9f de
Compatllllllill8l1lhl RF aplfCatllll in(ticaao antOriOfmllme. !la'llere. ObSWialSll Si llS normB.l1lJ IUncwnamillnro {l'QI Qf.M'Illlor/la
camilla 91aetriCa Opcional y el &í&lSma de lJéscula opcional. Si S9 ObslilVa u:n ll11lr:ionami9nm anormal. es POSiDIll qUll
D9DanmmaISG OtrM m90idas, lXlmo cambiar la oltl3maciOn o la uClcac¡(m 09191Q(a!lDIIla camilla eléCrrlca opcional y del
:sisosma l1Q lJéscUt!I opcional

be.n ilIllmarvalG I!II trllCU9llCiaS!le 15\l kHZ a 8ti MHZ. lllS iflHIl'l5i(la<lw diE'campo dBbIln ser Interiores a :J. Vlm.

¡,
I
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ELEVAOORlCAMlUA ELÉCTRICA 0PC10NAL y SISTEMA DE BAsCUlA OPCIONAL ICONTlNUACION)
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Guia y declaraelón del famlcante sobre emisiones eleetromag:nétlcas
El elevador/la camilla eléctrkm. opo:iorml y el sistema de bascula opcional están indlcados para el uso en
el emomo elecuomagnétloo especificado a contínuaclórl. El cliente o el usuano del eleYador/cam~ia
ellkrtrica opcional y el sIstema de báscula opcklnal se debe asegurar de que se usa en dicno entorno.

PnJebB óe IImlsloo8S e_m £momo elllClfomagnédco

El GlfNacor/Ja camilla elec'Llica o~onal y el SiSlgma <lB
Ila.SCUIaopCiOnal UCiliZanenergia de mOielraCUantía SOlO

8JI1siooes é1ele.llio1'rocl.l1lnc:ia G<",,, para stllUnCiOnarmento ¡memo. por 10tamo. sus emiSiones
ClSPA 11 ce faCli01'Tecu,,¡nCjason muy bajas y no es probable qUll

pmourcan lmert9r9IIOOS ., '" equípos IlI9CUOniCOS
cl3'rcanos.

Emisiones ae raóiOTr9CuanCla ClaSG AClSPA 11

El elevaCoflla camilla 91Ele11'icaOpeiooal y si SiSletna 0Il
Il<l.scula [lpt:iorJIIl son aóscuaóos para su uso 911woo tipo

Emi:sioonesarmO<1ic:a~
ClaSGA

09 ;StaDI9Cim~mos. con Q1tCGpr.;:i01lde lo:¡ esmbledmiemDs
lEC 61000-3-2' dllfllés¡ic::os y los conecmoos dlr&cmmllma ilI la rild piíblica

09 surnintslro 9MC1I'k:O1:19bajo vol!.$. qlm propofCiORa
GlflCUiCiQalla los.9di!iciOS url!ilallos con fines oom9sllals.

FlOClUacionas da v{)naje
IEmlslOn95 Immmil:ooUQS COntarme

lEC 61000-3-3'

ESPACIFICACIONES. ._~._-
~s ellctric:o&1 240 \f •• <lIIII!l HIl. 41\

T;poóopin 2 balffl'ias de ceAdu •• .,. de Jlkm¡Ncido diJ 12 V- 31 Ab
12 •• 2 \'Iw'J

\fel. <le laspi •• ""-PlatakM ••••••••.•• op1lt1hIa

Cido: de urvIdo Eloro continuo oon carga ¡n1:&flT'rit&nte &s de2mh.~18
.m. "A'-GADO

Slstlma de bUcdiI optmit<r. ¡p1at:lItormta_ eMc1tftla

~o<lephs 4 fllras AA (4 x t.5 ~ alcalinas (LRS)
Voltaje de 18s pilas S,o \1*
Sdeme de bUcula optativo: opción de plataforma ~
llJQde pílas 1:,~de baterlasdafón-líiIorecargaiH~13S-(00)
\IcII>íO"la. piJ•• 1O.8V-.UM
Sistema de bascula o¡:Jtatiro: opd:6ftde plautorma efktrfca,CClft opción de Cbeperomt (salda" la camilla)

r"l'O"pin 1 paquet& da lbatillMiude l6tHilio roeatgtltla (OOS8-134.~

VOOale de las pilas 1D.BV-. 4.8 Ah
Sttybir Nl'1/I8tI'V8 et defecbo da c:amhfar1Dupedflcadoon.n prevfo aviao,
t Para ~ de:24D V. la tuent& de ~ prevista en los 'EE.UU. es un ¡sumin;stro de fase dÑ'kfrda.
NotE Equipo II'M)nckK::tmdopara t.l!Iiiz:lm>&en prewncia de mezcle anest~icm!l Infla.mBbJescon aire. oxiguo u ~nitrDso.
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ADVERTENCIAS:

Stryker-Camillas eléctricas

• Esta camilla esta equipada con una toma de grado hospitalario que protege del peligro
de descargas eléctricas. Dicho enchufe debe conectarse directamente a una toma de
tres entradas con una puesta a tierra adecuada. La fiabilidad de la puesta a tierra solo
puede conseguirse utilizando una toma de grado hospitalario.

• Los frenos de las ruedas siempre tienen que estar colocados cuando una paciente este
subiéndose o bajándose de la camilla. Empuje la camilla para asegurarse de que los
frenos están bien colocados. Coloque siempre los frenos a menos que se esté
moviendo la camilla. Si la camilla se mueve cuando un paciente esta subiéndose o
bajándose de ella, pueden producirse lesiones.

• Es necesario advertir a los pacientes de que no deben sentarse directamente sobre los
extremos de la camilla. El exceso de peso puede hacer que la superficie de la
plataforma de la camilla se incline y produzca lesiones al paciente.

• Deje la camilla en la posición mas baja cuando no se esté vigilando al paciente. Si se
deja la camilla en una posición elevada, hay mayor riesgo de caída y lesión del
paciente.

• Si la unidad esta equipada con elevador/camilla eléctrica opcional, desconecte el cable
de alimentación de la toma de corriente antes de mover o limpiar la unidad. Para
desenchufarla, sujete el conector del enchufe cerca de la toma de corriente y tire del
cable en dirección paralela al suelo (no en ángulo).

• Compruebe que los frenos estén totalmente quitados antes de tratar de mover la
unidad. Si se intenta mover [a unidad con los frenos colocados, podrían producirse
lesiones al usuario y al paciente.

• Tras levantar las barandillas laterales, tire firmemente de la barandilla lateral para
asegurarse de que esta bien fijada en la posición levantada. Las barandillas laterales
no están indicadas para servir como dispositivo de limitación del movimiento del
paciente para evitar que este se baje de la camilla. Las barandillas laterales están
diseñadas para evitar que el paciente se voltee y se caiga por accidente de la unidad.
El personal medico encargado es responsable de determinar el grado de limitación del
movimiento necesario para garantizar que el paciente no se desplace fuera de su lugar.
Si no se utilizan correctamente las barandillas laterales, el paciente podrfa resultar
lesionado.

• Al bajar la barandilla lateral a la posición plegada, mantenga las extremidades de los
pacientes y del personal alejadas de los ejes de las barandillas laterales para evitar
lesiones.

• Los mecanismos de la camilla eléctrica pueden causar lesiones graves. Accione la
camilla únicamente cuando no haya personas cerca de sus mecanismos.

• El funcionamiento del respaldo Fowler es un procedimiento manual. Tome
precauciones al elevar el respaldo Fowler con un paciente en la camilla. Utilice las
técnicas de levantamiento adecuadas y solicite ayuda adicional en caso necesario. Si
no se utilizan técnicas de levantamiento adecuadas, el operador podría sufrir lesiones.

• Mantenga las maños y los dedos alejados del mango de liberación del respaldo Fowler
y del bastidor del respaldo Fowler al bajar el respaldo. Si no se tiene cuidado, pueden
producirse lesiones al bajar el respaldo Fowler. ~

• Para reducir el riesgo de lesiones, asegúrese de que la varilla de apoyo de la ,
articulación de Gatch esta levantada por completo y colocada firmemente en su
posición.

• Tome precauciones al elevar la articulación de Gatch con un paciente en la camilla. Los
mecanismos de la camilla eléctrica pueden causar lesiones graves, Accione la camilla
únicamente cuando no haya personas cerca de sus mecanismos.

• Tome precauciones al poner en marcha el sillón de recuperación mientras el paciente
esta en la camilla. Los,mecanismos de la camilla eléctrica pueden causar lesiones
graves. Accione la camilla únicamente cuando no haya personas cerca de sus /~
mecanismos,

• Para evitar lesiones al paciente o daños al equipo, todas las líneas del equipo
almacenadas en el estante para bombas deberán alejarse de los mangos de la
articulación de Gatch. _

• Para evitar lesiones al paciente o daños al equipo, no-levante la camilla por el estant
para bombas. T'A';ll CIO ')GABRIl;;L" ;~
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Para evitar daños al equipo, retire el equipo que haya en el estante para bombas que
pueda estorbar antes de bajar la camilla.
Para evitar dal'ios al equipo durante el transporte de la camilla, compruebe que el
equipo que haya en el estante para bombas puede pasar de manera segura a través
de las aberturas de las puertas y por debajo de los dispositivos de iluminación,
Al utilizar la opción Prime X junto con dispositivos que generan rayos X, los dispositivos
que generan dicha radiación pueden producir radiación residual, pérdida y/o la
dispersa. Los usuarios deben consultar las directrices de uso locales, estatales y
federales, así como tos protocolos apropiados de la instalación para la seguridad antes
de su uso. Se debe prestar especial atención al realizar radiografias con el respaldo
Fowler de la camilla en posición vertical y también cuando se realizan los rayos X
utilizando un casete lateral.
No se recomienda el uso de la opción Prime X con un colchón Stryker Pioneer o un
colchón con un espesor superior a 10 cm y no es compatible con el uso con un arco en
C.
Para reducir el riesgo de lesión al paciente o daños al equipo, no se apoye sobre el
soporte de los pies.
Para evitar el riesgo de lesiones en el paciente o usuario o daños en el soporte para
líquidos intravenosos mientras se transporta la camilla, asegúrese de que la base
rodante para líquidos intravenosos este bien sujeta en el soporte para líquidos
intravenosos.
Las contenciones físicas, incluso aunque estén aseguradas adecuadamente, pueden
causar lesiones graves a los pacientes y sus cuidadores. El uso de correas de
contención ffsica puede producir potencialmente enredos, atrapamiento,
lesiones físicas y/o la muerte. Se debe tener cuidado en la colocación de las correas de
seguridad para evitar posibles lesiones tanto a los pacientes como a los cuidadores.
Las correas y/o los dispositivos de seguridad deben fijarse solo en los puntos de
fijación identificados de la unidad. Si no se hace así, el paciente o el cuidador podrfan
resultar lesionados, No fije las correas de sujeción a las barandillas laterales.
En esta unidad se pueden utilizar sujeciones para tobillo, tórax, muñeca y cuerpo. El
uso de las correas de sujeción esta regulado por las restricciones estatales y federales,
Antes del uso de correas o cualquier tipo de dispositivo de sujeción o contención, los
usuarios, cuidadores y/o los médicos deben consultar las restricciones estatales y
federales aplicables y los protocolos apropiados de la instalación.
No limpie la unidad con vapor.
Los equipos electromédicos (como el sistema de báscula opcional o el elevador/camilla
eléctrica opcional) requieren precauciones especiales en lo referente a compatibilidad
electromagnética y deben instalarse y ponerse en servicio siguiendo la información de
compatibilidad electromagnética para impedir el mal funcionamiento del equipo,
Los equipos portátiles y móviles de comunicación por radiofrecuencia pueden afectar a
los equipos electro médicos (como el sistema de bascula opcional o el elevador/camilla
eléctrica opcional)
Para evitar un mal funcionamiento, no deberá utilizarse el sistema de bascula opcional
ni el elevador/camilla eléctrica opcional junto a o apilados con otros equipos. Si es
necesario apilarlos o situarlos adyacentes a otro dispositivo, se debe observar el
sistema de bascula opcional o el elevador/camilla eléctrico opcional para verificar su
normal funcionamiento en la configuración en la que se utilizara.
Cuando se utiliza un colchón de más de 6,35 cm de grosor es recomendable una
mayor precaución y supervisión del operador para reducir el riesgo de caída el paciente
debido a una menor cobertura de las barandillas laterales,
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PRECAUCIONES:
• No modifique esta camilla. Si se modifica la unidad, puede producirse un

funcionamiento impredecible que a su vez puede causar lesiones al paciente o al
operador. La modificación de la unidad también anulara la garantía.

• Esta camilla no esta destinada para uso pediátrico ni para uso con pacientes de menos
de 22,7 kg. Esta camilla debe ser utilizada solo por personal hospitalario formado.

• Para evitar daños, retire todo el equipo que pueda estorbar antes de aumentar o
disminuir la altura de la plataforma de la camilla.

• No levante la unidad (mediante el sistema hidráulico de la base) si hay un elevador de
pacientes debajo de la camilla.

• Para evitar lesiones o daños al equipo, no deje que la ba~andiíÍaÍáteral baje por si sola., S,% ....,-_.I'-- ., "NGP..J,~,\:A~~"1~;~CL:.:;<. ES1EB" _M.N.15643
QlJdt6{;Ai~atr5M".;'" ' Far\11ace,I.lIICO.écniCO
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Los mangos de empuje están diseñados para utilizarse al transportar la camilla. No
utilice otras partes de la camilla como dispositivos de empuje o arrastre, ya que podrían
producirse daños.
Para evitar riesgos al paciente y/o al operador, cuando se utilicen accesorios
opcionales se deben levantar los mangos de empuje en el extremo de los pies (como
extensión para pies/bandeja para desfibrilador, archivador de fichas medicas, soporte
para botella de oxigeno vertical, o bascula), en caso contrario es posible que los
accesorios no funcionen correctamente.
Para evitar el riesgo de lesiones, mantenga los dedos alejados de los mangos de
empuje del extremo de los pies al bajar el gatch opcional.
Si la camilla esta equipada con los mangos de empuje del extremo para pies
opcionales, tenga cuidado si están colocados la extensión para pies/bandeja para
desfibrilador, archivador de fichas medicas, y/o soporte vertical para botella de oxigeno
para evitar pillarse los dedos.
El peso máximo admitido por la articulación de Gatch es de 90,7 kg. No se siente ni se
suba a la articulación de Gatch, ya que podrfan producirse lesiones o daños al equipo.
Para poder conseguir la posición de sillón de recuperación, la camilla debe estar
equipada con las opciones de elevación de respaldo y de articulación de Gatch.
La capacidad de peso de la cubierta de protección de la base es de 27,2 kg. No se
siente ni se suba a la cubierta de protección, ya que podrían producirse lesiones o
daños al equipo.
No pise la cubierta de protección de la base .
No utilice el hueco para el soporte de botellas de oxigeno para guardar las botellas de
oxigeno o las pertenencias del paciente.
La capacidad de peso del estante para bombas es de 18,1 kg.
No utilice el estante para bombas como dispositivo de empuje y arrastre, ya que
podrían producirse daños en el equipo.
Para evitar daños, no coloque objetos de más de 13,6 kg sobre la bandeja para
desfibrilador.
No utilice la bandeja para desfibrilador como dispositivo de empuje y arrastre, ya que
podrían producirse daños en el equipo.
Si la camilla esta equipada con el soporte para liquidas intravenosos opcional del
extremo de los pies, el soporte debe estar en la posición levantada al instalar la
extensión para pies/bandeja para desfibrilador. Si el soporte para líquidos intravenosos
no esta levantado, la extensión para pies no funcionara correctamente y podrán
producirse lesiones.
Si la camilla esta equipada con los mangos de empuje del extremo para pies
opcionales, tenga cuidado si están colocados la extensión para pies/bandeja para
desfibrilador, archivador de fichas medicas, y/o soporte vertical para botella de oxigeno
para evitar pillarse los dedos.
Para evitar daños, no coloque objetos de más de 13,6 kg sobre la extensión para
pies/bandeja para desfibrilador.
No utilice la extensión para pies/bandeja para desfibrilador como dispositivo de empuje
y arrastre, ya que podrfan producirse daños en el equipo.
No utilice el soporte de los pies/archivador de fichas medicas como dispositivo de
empuje y arrastre, ya que podrían producirse daños en el equipo. ~
Guarde siempre la base rodante para liquidas intravenosos cuando no se esté ~
utilizando para que no sufra daños al moverse la unidad.
No utilice el soporte de los pies de la camilla para almacenar pertenencias del paciente
u otros articulas, ya que podrían producirse daños en el equipo.
Para evitar lesiones al operador, al colocar el soporte para los pies, asegúrese que los
dedos del operador están alejados del mecanismo.
Al mover la camilla, los soportes para los pies deben permanecer en la posición de
depósito. Siempre que se utilicen soportes para los pies, la camilla debe estar en la
posición frenada.
Para evitar el riego de daños al equipo, no utilice el soporte para los pies como
dispositivo de empuje/tracción.
Para evitar lesiones al paciente o al operador, asegúrese de que los soportes para los
pies están firmemente apretados antes de su uso.
En las camillas equipadas con la opción de sistema de báscula, no se debe utilizar 1
báscula mientras están en uso los soportes de pies; pueden prodl:JCirse lecturas

incorrectas. (;.C'-S;\'2.'0~~.~iO.1 ESTE A
'OU('\llt'jASf~~an~~~ Farmacéuti. M,N.15643

Fiegulá\Ory M,a ~ro.\lQI"'I~ Ca-Director Tecnlco
S,.ryk~}~e. Slryker Corporation Suc, Arg.
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• En las camillas equipadas con la opción de vigilancia, esta opción no se debe utilizar
mientras estén en uso los soportes para los pies; pueden producirse lecturas falsas.

• Para evitar daños al soporte para liquidas intravenosos plegable, el peso de las bolsas
de líquido intravenoso no debe superar los 18,1 kg.

• Para evitar daños, la carga de trabajo segura de los soportes i.v. fijos de 2 posiciones
es de 18,1 kg.

• Para evitar daños durante el transporte de la camilla, asegúrese de que el soporte para
líquidos intravenosos este a una altura suficientemente baja para permitir que pase de
manera segura a través de las aberturas de las puertas y por debajo de los dispositivos
de iluminación.

• No utilice el soporte para Ifquidos intravenosos como dispositivo de empuje y arrastre,
ya que podrían producirse daños en el equipo.

• Para evitar daños al soporte para Ifquidos intravenosos de 3 posiciones, el peso de las
bolsas de liquido intravenoso no debe superar los 5,4 kg, mientras que el peso de cada
uno de los artIculas sujetos a cada fase del soporte para líquidos intravenosos de 3
posiciones acoplado permanentemente no debe superar los 4,2 kg.

• Para evitar daños, no coloque artículos que pesen mas de 18,1 kg en el soporte vertical
para botellas de oxigeno.

• No utilice el soporte vertical para botellas de oxigeno como dispositivo de empuje y
arrastre, ya que podrian producirse daños en el equipo.

• Para evitar daños, no coloque objetos de más de 13,6 kg sobre la bandeja para
comida.

• No utilice el soporte para la bandeja para comida/soporte de los pies como dispositivo
de empuje y arrastre, ya que podrlan producirse daños en el equipo.

• Antes de volver a utilizar la unidad después de limpiarla, compruebe que todas las
etiquetas estén intactas, suba y baje la camilla, compruebe que el pedal de
freno/dirección quede bien bloqueado en ambas posiciones, enganche y desenganche
las barandillas laterales, suba y baje el respaldo de Fowler y la articulación de Gatch, y
compruebe que todos los componentes estén bien lubricados, para asegurarse de que
la unidad funciona como es debido.

• Algunos productos de limpieza son de naturaleza corrosiva y pueden dañar al producto
si se usan de forma incorrecta.

• Si los productos sugeridos en la sección de Limpieza se utilizan para limpiar el equipo
de atención a pacientes Stryker, deben tomarse medidas para asegurar que la camilla
se limpie con un trapo húmedo empapado con agua limpia y se seque bien después de
limpiarla. Si no se enjuaga y se seca bien la camilla, quedaran residuos corrosivos
sobre su superficie, lo que es posible que cause corrosión prematura de componentes
importantes.

• El incumplimiento de las instrucciones anteriores al utilizar estos tipos de productos de
limpieza podría anular la garantla de este producto,

PM 594-543 Stryker-Camillas eléctricas 7 85' 9'

NOTA
Equipo no adecuado para utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire,
oxigeno u oxido nitroso.
La parte inferior de las pastillas de freno deberá limpiarse periódicamente para evitar la
acumulación de cera o de restos del suelo.
Limpie periódicamente el área para guardar artículos de la cubierta de protección de la base.
En lugar de los requisitos específicos de las normas lEC 60601.1 Y lEC 60601-2-32:1994, en la
serie de productos con la opción Prime X se han utilizado medios de seguridad equivalentes
con respecto a la sobrecarga de accesorios, partes aplicadas y las indicaciones para el
operador.

ZOLl
N15643
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ANEXOIII

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-21370-12-4

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médi'ca (ANMAT) 'certifica que, mediante la Disposición

NO ...7...~.5....9, y de acuerdo a lo solicitado por Stryker Corporation Sucursal

Argentina, se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Camillas Eléctricas.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 13-814 - Camillas.

Marca del producto médico: Stryker.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicación/es autorizada/s: La camilla Serie Prime está diseñada como base de

apoyo para pacientes en posición horizontal. La camilla ofrece al operador un

método de transporte de pacientes dentro de un centro médico. Algunas camillas

pueden también utilizarse para llevar a cabo procedimientos de menor

importancia y para estancias de corta duración.

Modelo(s): - Camilla Serie Prime con sa rueda y opción eléctrica, Modelo llOSE,

Número de catálogo 110S-000-000E.

- Camilla Serie Prime X con sa rueda y opción eléctrica, Modelo 1l0SXE, Número

de catálogo 110S-000-000XE.

- Camilla Serie Prime con rueda grande y opción eléctrica, Modelo l1lSE,

Número de catálogo 111S-000-000E.

- Camilla Serie Prime X con rueda grande y opción eléctrica, Modelo l11SXE,

Número de catálogo 111S-000-000XE.

- Camilla Serie Prime con zoom y opción eléctrica, Modelo 112SE, Número de

catálogo 112S-000-000E.
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Período de vida útil: io años.

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Stryker Medica!.

Lugarles de elaboración: 3800 E. Centre Ave., Portage, MI 49002, Estados

Unidos.

Se extiende a Stryker Corporation Sucursal Argentina el Certificado PM-594-543,

en la Ciudad de Buenos.Aires, a ...~,3..D.!.C.2.0.1.3 .... , siendo su vigencia por
•

cinco (5) años a contar de la fecha. de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

7-85 9
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