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BUENOS AIRES,

23 DiIC 2013

VISTO el Expediente N°® 1-47-21370-12-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Stryker Corporation Sucursal
Argentina solicita se autorice la ihscripcién en el Registro Productores y Productos

de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo . .

producto méedico.

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 Disposicién ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempia 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 la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

1
|
médico objeto de la solicitud. |
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° del Decreto 1490/92 vy 1271/13.

Por elio;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL 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
Stryker, nombre descriptivo Camillas Eléctricas y nombre técnico Camillas, de
acuerdo a lo solicitado por Stryker Corporation Sucursal Argentina con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de ia misma.

ARTICULO 2¢ - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 125 y 126 a 142 respectivamenté,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidon y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétuios e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-543, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigen'cia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por !
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cinco (5) afos, a partir de 1a 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 III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo corréspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-21370-12-4
DISPOSICION No g %ﬁﬁ/
& Dr. CABLOS CHIALE

Administrador Naclonal
ASLMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Pgooécgo gémco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 7 ...............

Nombre descriptivo: Camillas Eléctricas.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-814 — Camillas.

Marca del producto médico: Stryker.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacion/es autorizada/s: La camilla Serie Prime esté disefiada como base de
apoyo para pacientes en posicion 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 duracion.

Modelo(s): - Camilla Serie Prime con 59 rueda y opcién eléctrica, Modelo 1105E,
Nimero de catdlogo 1105-000-000E.

- Camilla Serie Prime X con 53 rueda Y opcion eléctrica, Modelo 1105XE, Ndmero
de catdlogo 1105-000-000XE.

- Camilla Serie Prime con rueda grande vy opcién eléctrica, Modelo 1115E,
Numero de catdloge 1115-000-000E.

- Camilla Serie Prime X con rueda grande y opcién eléctrica, Modelo 1115XE,
Nimero de catdlogo 1115-000-000XE.

- Camilla Serie Prime con zoom y opcidn eléctrica, Modelo 1125E, Numero de
catdlogo 1125-000-000E.

Periodo de vida Gtil: 10 afios.

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

Nombre del fabricante: Stryker Medical.
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Lugar/es de elaboracién: 3800 E. Centre Ave,, Portage, MI 49002, Estados

Unidos,

Expediente N© 1-47-21370-12-4
DISPOSICION No

& 785 9 ‘ pr. GARLOS CHIALE

Administtador Naclonal
ANMAT.
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ANEXOQ II

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

Dr. CAR)JUS CHIALE

Adminlettader Haolona!
A JCHLAT.
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USQO DE
PRODUCTOS MEDICOS

ANEXO li.B

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

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

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

Nombre Comercial: Stryker®
Nombre Descriptivo: Camilias eléctricas -
Mcdelos: 1105E/ 1105XE/ 1115E/ 1115XE/ 1125E

Peso maximo: 318 Kilos
Serie......
Fecha de fabricacion:.....

Vida atil: Las camillas de Stryker Medical estan disefiadas para ofrecer una vida Util esperada
de 10 afios si se someten a condiciones normales de usc y al programa de mantenimiento
periddice apropiado descrito en el manual de mantenimiento de cada dispositivo.

Stryker garantiza al comprador original que las soldaduras de sus camillas estaran libres de -
defectos estructurales durante los diez (10) afios de vida Otil prevista para el producto siempre
y cuando el comprador original siga siendo el propietario.

W00 |  j40F

Tamperanga Iﬁgm j{ﬂ) 0
ke 50°F 4%
{10°C) {-20%}
é 75%% é 85%
HuMedas RV f./‘-— d i
30% 10%

10800, TGEONFS
Prasita ammosiatica :/: j:
7000P3 500 hi'a

Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;

Ver Instrucciones de uso. é‘:\//

Advertencia yfo precaucién que deba adoptarse;
Ver Instrucciones de uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 5047543

|
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sahltérléﬁS* b%%ﬁj.
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Stryker Corporation Suc. Arg.
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3. INSTRUCCIONES DE USO

El medelo de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informaciones cuando
corresponda:

3.1. Las indicacicnes contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo ias que
figuran en los item 2.4 y 2.5;

Nombre del fabricante: Stryker Medical
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): 3800 E. Centre Ave. Portage, Ml 49002 — Estados
Unidos.

Nombre del Importador: Stryker Corporation - Sucursal Argentina
Direccién: AV LAS HERAS 1247, 1ro — C1127AAB - Ciudad Autdnoma de Buengs Aires,

Nombre Comercial: Stryker®
Nombre Descriptivo: Camilla eléctrica
Modelos: 1105E/ 1105XE/ 1115E/ 1115XE/ 1125E

Peso maximo: 318 Kkilos

Bascula:

Intervalo de pesos del sistema de béscula opcional | 22,7 kga 318 kg

Precision de sistema de bascula opeional 11,3 kg para pesos inferiores a 45 kg y 23 %
para pesos iguales o supericres a45 kg *

* Para cumplir con esta precision declarada, la superficie del paciente debe estar en posicién horizontal (Fowler
y articulacion de Gatch abajo) ¥ Ja camilla no puede superar los 5 grados de Trendelenburg/Trendelenburg
invertida.
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Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;
Ver Instrucciones de uso.

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

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio - MN 13520

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 894-543

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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FORMAS DE USO:

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

Compruebe que la unidad funcicna correctamente antes de ponerla en servicio. La lista
siguiente garantizara que se comprueban todas las partes de la unidad.
Lista de comprobacién de la 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 blogqueadas.

2. Levante y baje el sistema de elevacion hidraulico.

3. Levante completamente la unidad y active la funcién de Trendelenburg. Compruebe que el
extremo de la cabeza descienda hasta la posicién mas baja.

4. Levante completamente la unidad y active la funcion de Trendelenburg invertida. Compruebe
que el extremo de los pies descienda hasta la posicién mas baja.

5. Ensaye la utilizacion de la quinta rueda para asegurarse de que funciona correctamente.
6. Asegurese de que las barandillas laterales se levantan y se bajan sin dificultad y de que
quedan bien aseguradas en la posicion totalmente levantada.

7. Levante y baje e! respaldo Fowler {extremo de la cabeza).

8. Levante y baje el gatch (extremo de los pies).

Elevadorfcamilla eléctrica;

1. Compruebe todes los elementos de la lista de comprobacién 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 blogueo se encienden.

3. Levante y baje el sistema de elevacién hidraulico.

4. Ejecute todas las funciones de los controles de la barandilla lateral del paciente para
comprobar gue funcionan adecuadamente.

5. Ejecute todas las funciones de los contreles 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 opcién de bascula integrada y camilla eléctrica (con o sin la opcién de
vigilancia):

1. Compruebe todos los elementos de la lista de comprobacion de la camilla previamente
comentada.

2. Conecte el cable de alimentacién a una torma 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 debera limpiarse periddicamente para evitar la
acumulacion 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 camitla 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) mas
cercana al extremo de la cabeza de la camilla.

Para bajar sclo e! extremo de los pies de la camilla, oprima la parte del pedal (B} mas

cercana al extremo de los pies de la camilla. @
»

Para bajar ambos extremos de !a camilla a la vez, oprima el pedal (B} y el pedal (D} a la vez
usando e misme 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 de! pedal {C)
mas cercana al extremo de los pies.

Para bajar el extremo de la cabeza de la camilla, oprima el peﬁgf‘ (D) o la parte del pedal (C}
mas cercana ai extremo de la cabeza.
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Para la posicién de Trendelenburg (con la cabeza hacia abajo), oprima la parte del pedal
(B) mas cercana al extremo de la cabeza.

Para la posicion de Trendelenburg invertida (con los pies hacia abajo), oprima la parte del
pedal (B) méas cercana al extremo de los pies.

Para bajar la camilla desde la posicién 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).

Nota: Cuanta mas alta esté la camilla antes de activar el pedal (B), mayor sera el angulo de la
posicion de Trendelenburg o Trendelenburg invertida. {E| angulo de Trendelenburg maximo es
+17°. El angulo de Trendeienburg invertida maximo es -17°),

Farmacéutico - M.N.15643
Co-Drrector Técnico
Stryker Corporation Sue. Arg.




PM 594-543 Stryker—Camillas eléctricas

Bamndll[‘a [ateral Izl;uiauda dad pﬂcltmta

788 9

EnrandiEa fatersd dernche del pacienta

Figura 16: Contrales del pacierts de ink bamndiles latersles

| Nombee ot bobon 5

Gaich abijo

Pulssr part bajur o) gateh {seccitn da ios pies)

Gelch arriba

Pulsar pare subir &l gaich (seccidn da los pios)

Fowles aniba

Bulzar pary wubir ol Fowlsr {saccidn de ia cabeza)

Fowfee abajo

Pulsar pars bainr ol Fowler {seccidn de [ cabezn)

Pulzer para bejar &f gatch {seceidn de ios pias}

Pulsar pare subk ol gaxch (zaccidn de ks phas}

Pulsar pare subx ol Fowlar {ssccidn da la cabarsl

Prrlsar pare bejar 61 Fowisr {soccidn de s cabezs)

Co-Direckd Técnico
Stryker Gorporation Sue. Arg.




PM 594-543 Stryker—Camillas eléctricas

Figuen 22: Fowler — Opclén dibcirics

Cameo accionar eI 5|stema de béscula

6 p'as-.‘.- ‘I fanen e
fiiy N"y-?:‘ﬁ,andce ZORZOLI
Reg atoty J.co wr?non Farma%al '.:fénw N.15643
L = =]
Soumert v Stryker Cg porat;oncgfco Arg. [



PM 594-543 Stryker—-Camillas eléctricas

Ret. | kong/Horén | DescApeidn Acclon
L O nefiia que la Zans § estd prepsrads, Pemmie aip

i iwentsanae por @ camilla, pere No pUBSe SmMESIar 8 o8 oSSE
' 5?]_'&{3 o {3 Aleria sonara.

2 iamese & pesd dal pacients, is
da k2 hania

Prasiong para Camolar arnrs gt pass del s Para pOMmyersr &) pess oel XX %y
an ilogamos prclers 3 k#gramos,
Futse y supha kg,

ViEE 4 hacarkn para XK X I
Voo o Btees

Incca quela Zona 2 eard preparada LA ZDNa 2 65 MES FEsmistea que
1a Zgna 1, Cuande 52 seiecclona sm 7068, ia camlllz miis Eﬂcam
da graveded del pacleme. Sislcorzo da g ; 25

£a5HETA 1Uara 0! IIME praconigurats, so

Preglane Una Wz para acivar 2 Zana . Presions dos veo nEy SuUBiE ATy ©on 1 {Encengar 1}
atver 13 Fona 2 LA vez actvade o tuanto suens 12 gleiia, fhoawarjDesacivan | On 2 {Encander 2}
peashne 1a YB para dasacivarlas. 0 {Apagaon}

Cuando A sleema de bascida esm desCaneC2an ¥ TUREGnNAnGy con
i bewria, M Sficedsr o8 modo BN 8F1Ea 2paracs BN ¥mbat. Clangn
2 unide emd covecsds, of hdicedor do modo an aspera es vere.

Piiza aop dotth parg
PRE0 Oef patienns tu
apagersa.

t 2 gacieat. La panklla mastrard el | Prasioney sushe -
spradimadamenie 40 sagundos Bnes 39 | Weigh (Pesny XXX b

Marmengs pulsade esie Do dipanis 5
2 cefa H sisEma de bisculs aress o pongr
camilie. 55 en 1a pancaiia parpedes “hold” §
&l botan Foro {oaid) de nuAc hiasis que 8n i
[rededsa o sodar). Suede ol boidn Zere {oerc) L8
"G00 mermineniemems Y, A conimiaio:
MHEmsepuneanemmmmw

Puise y mansenga hatd

pirsacn Zern (oeeo) red

D00

5¢ lga “rel | Suele Zero (cern) (inarmhentey

16 TRIGSTE D00.0 (CanTnLDy

CORERUA. Para consegub [ MANMAa precison on ius re&mm
panga senyee 3 cern el SIS &Mﬁmﬂepmam

LIMPIEZA.

LIMPIEZA DE LA CAMILLA

Estas instrucciones estan indicadas para proporcionar métodos de limpieza recomendados

para las camilias de la serie Prime.

Las unidades se han disefiado para admitir el lavado a presién. La unidad puede mostrar
algunos signos de oxidacién o deccloracion debidos al lavado continuo. No obstante, siempre
que se sigan los procedimientos adecuados, el lavade a presién no producira ninguna
degradacion de las caracteristicas de funcionamiento de la camilla. «

METODO DE LIMPIEZA RECOMENDADO

+ Siga al pie de la letra las recomendacicnes de dilucién del fabricante de la solucién de
limpieza.

« Stryker Medical recomienda utilizar el lavador de carros quirlirgicos estandar del hospital para
el lavado a presion.

+ No vuelva a colocar el colchén sobre la camilla hasta que la unlda’:feste completamente seca.

Farmacéuhco BN 15643
Co-DirectorTacnico
Stryker Corparation Suc. Arg
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METODO DE LIMPIEZA DE LAVADO DE CARROS RECOMENDADQ z g h‘- g
Stryker Medical recomienda el use de un lavador de carros quirdrgicos hospitalarios estandar
para lavar la camilla un maxime de una vez por afic durante la vida util de la unidad.

Para limpiar la unidad con un lavador de carros;

1. Retire el colchdn antes de lavar la unidad; no lave el colchdn con la camilla.

2. Ceologue el respalde Fowler a 45°, ponga la articulacion de Gatch en la posicién totalmente
hacia abajo, cologue la unidad en posicién de Trendelenburg invertida total {con el extremo de
los pies abajo), levante las barandillas laterales y coloque los soportes para liquidos
intfravenosos y los mangos de empuje abatibles en la posicion levantada.

3. Limpie la unidad con agua a una temperatura maxima de 82 °C; temperatura maxima de
secado con aire (lavadores de carros) de 93 °C durante 8 minutos, y presién maxima de agua
de 103,5 bar.

Nota: Si se esta utilizando una varilla manuat para lavar la unidad, la boguilla de presion debe
mantenerse a un minimo de 0,61 m de la unidad. Ademas, se aplican las mismas temperaturas
del agua y configuraciones de la camilla que en el lavador de carros.

PRODUCTOS DE LIMPIEZA RECOMENDADOS

Productes de limpieza sugeridos para las superficies de la camilla:

Productos de limpieza cuaternarios (principio activo: cloruro aménico).

Productos de limpieza fenélicos (principio active; o-fenilfeno!).

Sclucién de lejia con cloro {al 5,25%, menos de 1 parte de lejia por 100 partes de agua).
Evite la sobresaturacion y asegurese de que ¢! producto no permanezca humedo mas del
tiempo recomendado para una desinfeccion adecuada seglin las pautas del fabricante del
producto guimico.

Las camillas deben someterse a una sesion de mantenimiento preventivo cemo minimo cada
cinco lavados. Consulte las instrucciones de lubricacion especificas en el manual de
mantenimiento.

No utifice limpiadores abrasivos para limpiar la carcasa de la pantalla del sistema de béascula
opcional. No permita que se formen charcos de solucién de limpieza u otros liquidos sobre la
unidad de la pantaila. Seque con un pafio todas las superficies después de la limpieza o en
caso de salpicadura,

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

METODO DE LIMPIEZA RECOMENDADO

» Lave a mafio todas las superficies del colchdn con agua tibia y un detergente suave,

« Séquela bien.

* Aplique solucidn desinfectante mediante spray, solucién ¢ teallitas pre impregnadas (no
empape el colchon).

+ Limpie siguiendo el protocolo hespitalario para colchones de cama.

* Retire el exceso de desinfectante.

* 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 lejia diluida
y desinfectantes germicidas fendlicos diluidos o cuaternarios diluidos. La lejia con cloro,
normalmente hipoclorito sadico al 5,25%, debe usarse diluida a 1 parte de lejla por 100 partes
de agua.

ACLARADO DE LIMPIADORES CORROSIVOS

Estos productos NO se consideran detergentes suaves. Estos produﬁ?os son de naturaleza

corrosiva y pueden causar dafios al colchdn de la camilia i, se; utthan ‘ncorrectamente. Los

colchones deben enjuagarse con agua limpia y secarsefqlenﬁespués deausar productos
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corrosivos como cuaternarios, fendlicos o lejia con cloro. Si el colchdn no se enjuaga y seca
como es debido, quedara un residuo corrosivo en la superficie que podria provocar una

corfosién prematura.

Los desinfectantes yodoforos no estan recomendados porque podrian dejar manchas.

En la tabla siguiente se muestran los tipos de limpiadores recomendados para cada material de
funda del colchén (vea las definiciones a continuacion):

Funda de ¢olchdn de vinilo Funda de ¢olchédn de poliuretano
Recomendado Fendlicos Cuaternario, Cuaternario/lsopropilico
Aceptable Cuaternarios, lgjia con cloro Lejia con cloro (1:100)

{1:100)
No recomendado Cuaternarioflsopropilico Fendlicos

Productos de limpieza cuaternarios: identificados por ingredientes que contienen las palabras
“cloruro -it amonico”

Productos de limpieza cuaternarios/isopropilicos: identificades por un ingrediente cuaternario

como el descrito antericrmente ademas de alcohol isopropilico

Productos de limpieza fendlicos identificados por ingredientes que contienen el sufijo “-fenol”

Lejia con cloro: conocida genéricamente come “hipoclorito sédico”

INSTRUCCIONES ESPECIALES

Velero Para limpiar y desinfectar, sature con desinfectante, enjuague

conh agua y deje que se evapore. L
Suciedad o manchas Utilice jabones neutros y agua tibia. No utilice productos de

limpieza, disolventes o limpiadores abrasivos.
Manchas dificiles de quitar Utitice productos de limpieza domésticos o de vinilo

convencional y un cepillo de cerdas blandas en ias manchas
mas probleméticas. Deje en remgjo las manchas secas.

Lavado en lavadora NO SE RECOMIENDA lavar en lavadora. El lavado en la
lavadora puede reducir sustanciaimente la vida util del
colchon.

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

Estos métodos de limpieza no estan recomendados y pueden anular la garantia del producto.

ELIMINACION DE L AS MANCHAS DE YODO

1. Prepare una solucion de 15-30 ml de tiosu!fato sédico en medio litro de agua tibia y limpie
con ella el area manchada.

Limpie la mancha lo antes posible. Si las manchas no se qultan inmediatamente, deje que la
solucion empape la superficie 0 permanezca sobre ella antes de quitaria.

2. Antes de voiver a utilizar el colchon, enjuague con agua limpia [as superficies que se hayan
expuesto a la solucion.

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

MANTENIMIENTO:
El mantenimiento preventivo debe llevarse a cabo al menos una vez al afo. Debe establecerse
un programa de mantenimiento preventivo para todo el equipo de Stryker Medical. Segun la

frecuencia de uso del preducto, es posible que haya que realizar el mantenimiento preventivo
mas a menudo. ~

ESTEBAN JORZOLI
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LISTA DE CONTROL
Todas |as sujeciones estan bien aseguradas.
Ambas barandiilas laterales se mueven y sus seguros funcionan correctamente.
Todas las ruedas locas quedan inmovilizadas al accionar el pedal de! freno.
Todas las ruedas locas estan seguras y pivotan correctamente.
Inspeccione cada una de las ruedas locas y eliming la cera o residuos que se puedan
haber acumulado en ella o en el mecanismo de frenc.
La funcién de direccién funciona correctamente.
Compruebe que no haya grietas en las cubiertas
El respaldo Fowler y sus seguros funcionan correctamente.
La articulacion de Gatch funciona correctameante (equipe opcional).
La funcion de colocacion en la posicidn de Trendelenburg/Trendelenburg invertida
funciona correctamente.
La cadena de la toma de tierra esta intacta.
Las conexiones hidraulicas no presentan filtraciones.
Los gatos hidraulicos se mantienen correctamente.
El nivel del aceite hidraulico es suficiente,
Lubrique donde sea necesario.
Las sujeciones para el cuerpo funcionan correctamente.
El soperte para liquidos intravencsos esta intacto y funciona correctamente.
El soporte para botellas de oxigeno esta intacto y funciona correctamente.
La funda del colchdn no muestra rasgaduras ni grietas.
Los accesorios y elementes de montaje estan en buen estado y funcionan
correctamente.
Confirme la funcion eléctrica con las pilas (equipo opcional).
No hay cables desgastados o pellizcados (equipo opcional).
El cable de alimentacion y el enchufe no presentan dafios {equipo opcicnal).
Todas tas conexicnes eléctricas estan bien ajustadas {equipo opcional).
Todas las conexiones a tierra estan bien fiiadas al bastidor {equipo opcional).
La impedancia de la puesta a tierra no supera el maximo de 200 mQ (milichmios)
(equipo opcional}. .
La corriente de fuga no supera los 300 pA (microamperics) (segun la norma UL 60601-
1} (equipo epcicnal).
Las pilas tienen carga suficiente (sistema de bascula opcional}.
El alojamiento de la pantalla esta intacto y no presenta danos (sistema de bascula
opcional).
Los elementos de carga estan intactos y no presentan dafos (sistema de bascula
opcional).
El mecanismo de pulsador de |a redilla del soporte de los pies funciona correctamente y
se puede fijar en su lugar {equipo opcional).
El mecanismo de pulsador de la pierna del soparte de los pies funciona correctamente y
se puede fijar en su lugar (equipo opcional).
El soporte de los pies se puede extender hasta la posicidn maxima y que se detiene en
la posicion correcta {equipamiento opcional)
Los tornillos autorroscantes del soporte de los pies (8) funcionan correctamente y no
estan estropeados (equipamiento opcional)
La bascula esta calibrada correctamente. Vuelva a calibrarla si es necesario {sistema de
bascula opcional).

T
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INFORME DE COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA:

ELEVADOR/CAMILLA ELECTRICA OPCIONAL Y SISTEMA DE BASCULA OPCIONAL

Guia y declaracién ded fabricante sobre Inmunidad 2lectromagnética

El sistema de elevadorfcamiila eléclrica opcional y el sistema de bascula opcional estan indicados para
su uso en el entomo electromagnético especilicade a continuacidn. El cliente o el ususrio del elevadorf
camilla eidctrica opoicnal v el sistema de bdscula ppcional se debe asegurar de que se usa en dicho
SALOIRO,

NEva! 00 Bnssyo da ka Gufa oo antomo

Prusbe ¢ iInmumidas [EC 60861 Nivel da conformidad slacromagnraiico
+ 8 k¥ conecio + 6 RV COnLECn Los suelns deben 367 Go Masota.
+ & KV aire + B RV #irg COMBEd O  DAd0s&a3 a8
IEC 81000-4-2 coramica. Si 105 SuQiDs o318R

CUbiaTos Con MASHAl sinlateo,
13 hurmedad relaliva febp 507 Af
menos dal 30%.

Tra 3B ¥ peiis0s + kY para linsas de % 2 KV pata lineas da La cdlidad de & tension da fa
ekdcIricos rapidos SURENISIFC 08 ensrgia SUMIMESTG J& BRCFQA fed  Blécrrica osbe  ser
IEG £1000-4-4 * + 1 ¥V psrs linsas 06 t 1 kV para linsas da aquivalants & 14 habausl en un

preradajsania entrada,sakda eMorng comercial U hospitaiario.
Soormen s +& kV modo gitarantial +B KV modo diterencial 1g calidad de la wngon de g
[EC 8106D-4-5 * ¥2 KV M00G COmdan +2 &\ modo comun fed  elecwrica Gebe  saf

fquivalenle a la nabiual en uR
aN0inD comarcial U Bospitaias.

CEIIBS Of Eansitn, <G U, {(>85% caila an U} | <5% U, (>85% caica on U} |1a calidad ds la Tension de i
15 00 [RGIth pata 0,5 ciclos para 0.5 cicios fed  elocnica  dabe e

& PHSTIUNCIONSs CArAaY 40% U, (80% calda en Uy | 40% U, (B0% caida en ) | eguividens a la habiual on un
&7 128 [inoas do onrEda duzants 5 ciclos Jurane § cicias BNIFAC COMAreial U nospilalario.
08 SUMINISTD sldslico T0% U, (0% caida en Uy) T0% U, {30% caidd an i) (8 e usudrieo de 1A elevadol
EC 65000411 ¢ atrenie 25 ciclos OUFANED 25 CICI0S camiita |iECiNCa opcional
<5% U, (»05% caida en L) | <5% U, {»85% c2i0n en U} | necesiia uuizanc de jorma

durania 5 segunados Aurante 5 $egUndgs CONENLACE durame

interpcionss del suMnIsro da
ia et GI4CTNCA. 36 TSCOMESRA
ooaeciar 9 dJdisposiivo a anag
Tuee &o alimantacion
inlmarfumpida o utlizar pilas.

Campo MAgRELo 9o 1A 3 Afm IAIm i/s MBNSHIACAS 00 105 campos

HOCHBRCIE 06 I3 OOTionNin mEgnssicos 96 1recuUsnCia o 12

(5O Hej COfIigNEe Bobon $51 133 nomalas

EC 8i000-4-B #& UR GMOMO  COmarcial
- # Bosphalario.

Nota: Ug, 5% 6l viilals d6 1a red Blecyica co slpCyickiad alarna anies ds 18 8paCacivn dst nivel de 1a prusba.

!
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ELEVADOR/CAMILLA ELECTRICA OPCIONAL Y SISTEMA DE BASCULA OPCIONAL (CONTINUACION)

Distancias de separacién recomendadas entre [os equipos portitlles y méviles de conwnicacién por
radlofrecuencia y el elevadorfcamiiia eléctrica opclonal y el sistema de bascula opclonal.

£l elevadorfla camilla eiéctrica opcional y el sistema de bascula opcional estan indicades para utifizarse
€N un entomo electromagnético con perturbaciones por radiofrecuencia irradiadas controiadas. B cliems
o &} useario de! elevedorfla camilla eléctrica opcional v el sistema de badscula opcional pueden ayudar
a prevenit las interferencias eisctromagndticas si mantiene una distancia minima entre los equipos portatiles
y midviies de comunicacién por radiofrecuencia {iransmisores) v el elevadorf/ia camilla eléctrica opcionad
v ¢ sistema de béscula oprional el comoe se recomienda a continuacién, de acuerdo con ia potencia de
safida mdxima del equipo de comunitaciones.

Potencia go sallda nominat DIsIENC/a 4o Separacion Sﬂﬂl.'ll'l I3 frocupncig del ransrisor
max ime del ransmisor
w m
00 160 ¥HZ & B0 MH2 Do 80 MHz & 800 Mz Do 800 MHZ 8 2.5 GHZ
g=1 VP a=1,2vp d=2,374P

0.01 012 012 0.23

01 0,38 0,38 078
1 t2 1.2 2.3
10 38 as 7.3

100 12 12 23

ER ¢l CASC 49 0S VANSMiS0Nss Con Lng polanti mexima somingl ds salida no indicada antariotmsanic, s JiStancia oo
separacion tacomandada o en MAToSs (M) pusds CAGLIRTSEe URiZaR00 3 eCUACON apicadls & 1a frecuanciz ¢l maNsMISOL
donde P et I3 pOIBNCid MaXima a0 salida ool ransmisor on vanes (W) 5ag0n o faliricants.

Nota 1
A BO MHZ ¥ BED MHE 36 apkca iz Qistancia de separacitn sl inervally 45 TeCUNGIR SUPRTT.

Mot 2
ESeas Pautas puedon RO SO aplicanies en rodes Ias siuaciones. La Mepagacitn elaCHemagnstca $o ve albctada por 1a
BUSOICION ¥ 18 rafkIXON U5 OSITUCILTAS, OhjADS ¥ POrSonas,
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ELEVADOR/CAMILLA ELECTRICA OPCIONAL ¥ SISTEMA DE BASCULA OPCIONAL (CONTINUACION)

788 9

£} elevadorfia camiila eléctrica opcional y el siztema de bdscuia opcional estdn indicados para su uso en
of emomo slestromagnitico especifivade a comtinuacidn, €1 cliems o & usvario de! slevadorjcamilia

eiéonica opcional y &f sistema de bascula opeionat se debe gsepurar de que se usa en dicho entorng.

Preons 0o
Enfvnicad

HVEF 06 QNSO
06 I8 o8 1EC
80601

Niwet Ue
contormidad

Giuia do enome elecrumagnético

Ra@ouacuancia
conaucida
50 81000-%-6

RAGI0IraCUGNC
radigns
IEC 63000-4-3

3 Vs
Ba 150 kW7
& 80} MHZ

3vim
Og 80 MHz
a2 5 GH?

2 VEms

3vim

Los oguipos poraties y moviles 09 COMUMCELION por
radmitrecusncia (W daben utiizarss B ina dislancia infarior & i
distancia de separeckon racomsndada de cuaiquier pana dot
aivedoriz camillz 0iacifics opcional ¥ Gaf sistams da bascula
opcional nciLicos 105 cables. La OKianscia §a CalCla a PAr &0
i acuaCIon aplicable & 1 TeCUBNCia 8 [ransmisor.

DISIANGIA 08 SOpATACION FRCOMENIAda
d=t.2Vp

=t piP
Da 80 Mz & 800 Jaw

g=2. 3P

Dp 800 #4HZ & 2,5 GHz

donda F Bs 18 poloncid o6 Sakds mavima ool Uansmisdr on
VALIDS (W} segun of TalRicante del transmisor, y d es 12 Oistancia.
06 SEPArACNR &N MOH0S (M) fesomentadsa.

Lz squipolancia el CAMPO 05 WANSTISONES 46 radiolrecuenscia g
[i}DS. geisnmingda mediame un asiLdo Gmm&ﬂmtiw an ¢l )

lgar ™ deberia ser inferiol que e nivel de cumplimients en
cada LnG de j0s TANGOS de frocuancialt).

En las cercanias de o5 oquipos marcados con el sigulanta
EiMbod0 pUaden roducirsa NErfelancias:;

()

Hote 1

A 80 MHZ ¥ 800 Mtz 30 aplica al iNeIValD €6 TTecuantia superniar,

‘HOota 2

ES18S PAUIAS pUGden NC Sa7 aphicabios on 3RS 28 sinadinngs. LE propagacion sleciromagnatica se va afectads pof &
A300Cion v kA ralkexion 0o OSTUCIUFAS, obJSIOs ¥ PEISENas.

fa aquipoianca dal CAMDO 94 [FANSMISCres THos, GO SEtacionds Dase da radiosalsionos (MIVIles/Nalambrcos) ¥ fados
moviias Iettesites, rmdio aficionado, radiowifusion AM y Fi4, ¥ BISioNSS (sioviSNES [0 pUGAD [FEOICIse CON [1eCiSion 0B
formg 1edica, Pass evRluar s anioino sleCIromagnetce dsbidd & B8 1 0495 €8 BF Tges. % Jdsbe conskierar la
mhﬁi&ﬁ da reabzar un asudio Q|BCH01'I'I&Q nésco dot E&zga{. §i 2 Mransioan oo CAMBD %@wmmim Aiedida en el
#gar en & que =8 uilliza al slevador/ia camila elaciica opea0anat v &f sistana 0o bd e m} supera A nivel de
COMPABDETAd a2 AF apicable nECado amariormenia, dabera observarss si a2 nNofmsel o) fnoonemians ol siavatotiia
Lamilla AISCIE GReiona) ¥ al sistema de bazcula DDD[D’J'I&}. £i 5o obsaTva up THRLICNAMIGNIe ANGMMaLl 65 p(ﬁibm Que
TGoDEN WNALSH DTAY MeaMIas, Coma cambiar 1a Orentacion o 12 UbicEC:On 061 SRS 1A CRMIBA AlOCIEsE OpCiongl ¥ Us}
sisma ¢a basculs speionak

bEE! @t intarvaio de trecuencias 46 150 kHz @ B MHz, 1as intansidades do Campoe daben SeF inlerores a 3 vim.
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ELEVADDR/CAMILLA ELECTRICA OPCIONAL Y SISTEMA DE BASCULA OPCIONAL {CONTINUACION)

Guia y declaracién dei fabricante sobre emislones electromagréticas

H elevadorfla camilla elécwrion opeional y e sistema de bascula opcional estdn indicadns para el use en

el enmomo electromagnético especificade a continuacldn. El clieme o e usuaric det elevadorfcamilia

eléctrica opeional y el sistemsa de biscula opclonal se debe asegurar de que se usa en dicho entorno.
Fruabs de emisionas £ntomo slacwomagnéuco

£l clevagorfla camifla elacuica opcional ¥ a1 sistama da

pascula opcional wdiEzan engrgia de radinfrecuencia sok

Emisiones de radictrecusncia Grupo 1 para su IUNCIGNAMIEMLS iMeMmo. POl 1D 18N, SU% amisicnes
CISPR 1% upe de Jagiofrecusncia SoN muy baj@as ¥ ne as piobable que
progurcan imerierancias &n 105 equipos  BIaCHonios
cercandgs.
Emisienes 08 ragioTreciencia Ciass A
CISPR 1%

El slavadonla camilla elgcwica opeicnal vy &% Sistema o6
bascula opcional SON adecuados pard SY @50 &R W0 Lpo
Emisionss AIMONicas de gs@bIacimianios, con ecepcion da os smabiscimianos
IEC 61000-3-2 * Clase A COMmASICOS ¥ I0S Conactados disciaments & Ya red pablica
0o SUTiMiSITC alSCTico do bajp vollsje, Qua proporcinga
elacuicigsd a los sdificios. atiizados Ccon #nes ComesTcos.

Fiacniaciones de voiaja
Emisionas in@rmizanias conmtarms
{EG 61000-3-3 *

ESPACIFICACIONES:

& sidotdoos

2480,

2 beteriss ¢ de pomo-dcido de 12 V=31 Ah
Tipa da pitas £2x 12 e
Voltsje de las pilay 24 Y-

£1 yso continup con carga intermitente o8 dis 2 min.
min. APAGADO

Tipo de pias 4 pilag AA {4 x 1.5V alcalines (LAS:

Voitnfe de las pilas £0 o

8 de bEscula optative: opcldn de platuforma e

Tipe do pilas £ it de batsdas de dn-iio

je do laa pilas 108 Y- 2 & 85

Siztams de bascula optative: opcidn de plamtorma eléctrics oun opcidn da Cheparone {(sal

Tipo de 1 pagusts da | de Sa-liio recargable {0058-132-000

Voltsfe do lss piias 1D V= 4B Ah

i S rostere of deracho de cambiar tas espovificacionee sin previo aviso,
ductos de 280V, {a foems de satro prevista on los EEUY. es un suminkstm de fase davidida.
o para wilizarse on prasencia de mezclas anesidsicas inflamables con aire, oxigeno u

S
LV
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ADVERTENCIAS:

« Esta camilla esta equipada con una toma de grado hospitalaric 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 ias ruedas siempre tienen que estar colocados cuando una paciente este
subiéndose o bajandose de la camilla. Empuje la camilla para asegurarse de que los
frencs estan bien colocados. Coloque siempre los frenos a menos que se esté
moviendo la camilla. Si la camilla se mueve cuando un paciente esta subiéndose ¢
bajandose 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 lesicnes al paciente.

s Deje la camilla en la posicién mas baja cuando no se esté vigilando al paciente. Si se
deja la camilla en una posicidn elevada, hay mayor riesgo de caida y lesién del
paciente.

» Sila unidad esta equipada con elevador/camilla eléctrica epcional, desconecte el cable
de alimentacién 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 direccién paralela al suelo (no en angulo).

» Compruebe que los frenos estén totaimente quitados antes de tratar de mover la
unidad. Si se intenta mover la unidad con los frenos colocados, podrian producirse
lesiones al usuario y al paciente.

+ Tras levantar las barandillas iaterales, tire firmemente de la barandilia latera! para
asegurarse de que esta bien fijada en la posicion levantada. Las barandillas laterales
no estan indicadas para servir como dispositive de limitacién del movimiento del
paciente para evitar que este se baje de la camilla. Las barandillas laterales estan
disefiadas 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 limitacion del
movimiento necesario para garantizar que el paciente ng se desplace fuera de su lugar.
Si no se utilizan correctamente las barandillas laterales, el paciente podria resultar
lesionado,

+ Al bajar la barandilla lateral a la posicidén plegada, mantenga las exiremidades de ios
pacientes y del personal alejadas de los ejes de las barandillas laterales para evitar
iesiones.

» 1 os mecanismos de la camilla eléctrica pueden causar lesiocnes graves. Accione ia
camilla tinicamente cuando no haya personas cerca de SUs mecanismos.

» Elfuncionamiento de! 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 podria sufrir lesiones.

¢« Mantenga las manos y los dedos alejados del mango de liberacién del respaldo Fowler
y del bastidor del respaldo Fowler al bajar el respaldo. Si no se tiene cuidado, pueden
preducirse lesiones al bajar €! respaldo Fowler.

« Para reducir el riesgo de lesiones, asegurese de que la varilla de apoyo de la v
articulacidn de Gatch esta levantada por completo y colocada firmemente en su
posicion.

s Tome precauciones al elevar ia articulacién de Gatch con un paciente en la camilla, Los
mecanismos de fa camilla eléctrica pueden causar lesiones graves. Accione la camilla
unicamente cuando no haya personas cerca de sus mecanismos.

» Tome precauciones al poner en marcha el sillén de recuperacién mientras el paciente
esta en la camilla. Los-mecanismos de la camilla eléctrica pueden causar lesiones
graves. Accione la camilia Unicamente cuande no haya personas cerca de sus
mecanismos,

* Para evitar lesiones al paciente 0 dafios al equipo, todas las lineas del equipo
almacenadas en el estante para bombas deberan alejarse de los mangos de la
articulacion de Gatch. P

» Para evitar lesiones al paciente ¢ dafios al equipo, no-levante la camilla por el estant
para bombas. .

e
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PRECAUCIONES:

Para evitar dafios al equipo, retire el equipo que haya en el estante para bombas que
pueda estorbar antes de bajar la camilla.

Para evitar dafios al equipo durante el tfransperte 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 dispesitivos de iluminacion,

Al utilizar la opcien Prime X junto con dispositivos que generan rayos X, los dispositivos
que generan dicha radiacion pueden producir radiacion residual, pérdida y/o la
dispersa. Los usuarios deben consultar las directrices de uso locales, estatales y
federales, asi como los protocalos apropiados de la instalacion para la seguridad antes
de su uso. Se debe prestar especial atencidn al realizar radiografias con el respaldo
Fowler de la camiila en posicion vertical y también cuande se realizan los rayos X
utilizando un casete lateral.

No se recomienda el uso de la opecidn Prime X con un colchén Stryker Pioneer o un
colehén con un espesor supericr a 10 cm y no es compatible con el uso con un arco en
C.

Para reducir ef riesgo de lesion al paciente o dafios al equipo, no se apoye sobre el
soporte de los pies.

Para evitar el riesgo de lesiones en el paciente o usuario o dafios en el soperte para
liquidos intravenosos mientras se transporta Ia camilla, asegurese de que |a base
rodante para liquidos intravenosoes este bien sujeta en el soporte para liquidos
intravenosos.

Las contenciones fisicas, incluso aunque estén aseguradas adecuadamente, pueden
causar lesiones graves a los pacientes y sus cuidadores. El uso de correas de
contencion fisica puede producir potencialmente enredos, atrapamiento,

lesiones fisicas y/o ia muerte. Se debe tener cuidado en la colocacién de las correas de
seguridad para evitar posibles [esiones tanto a los pacientes como a los cuidadores.
Las correas y/o los dispositives de seguridad deben fijarse solo en los puntos de
fijacién identificados de la unidad. Si ne se hace asi, el paciente ¢ el cuidador podrian
resultar lesionados. No fije las correas de sujecion a las barandillas laterales.

En esta unidad se pueden utilizar sujeciones para tobillo, tdrax, mufieca y cuerpo. El
uso de las correas de sujecion esta regulado por las restricciones estatales y federales.
Antes del uso de correas o cualguier tipo de dispositivo de sujecion o contencién, los
usuarios, cuidaderes y/o los médicos deben consultar las restricciones estatales y
federales aplicables y los protocolos apropiados de la instalacion.

No limpie la unidad con vapor.

Los equipos electromédicos (como el sistema de bascula opcional o el elevador/camilla
eléctrica opcional) requieren precauciones especiales en lo referente a compatibitidad
electromagnética y deben instalarse y ponerse en servicio siguiendo la informacién de
compatibilidad electromagnética para impedir el mal funcionamiento del equipo.

Los equipos portatiles y méviles de comunicacién por radiofrecuencia pueden afectar a
los equipos electrc médicos {como el sistema de bascula opcional o el elevador/camilla
eléctrica opcional)

Para evitar un mal funcionamiento, no debera utilizarse el sistema de bascula opcional
ni el elevador/camilla eléctrica opcional junto a o apilados con otros equipos. Sies
necesario apilarlos o sitiarlos adyacentes a otro dispositivo, se debe ¢bservar el
sistema de bascula opcional o el elevador/camilla eléctrico opcional para verificar su
normal funcionamiento en la configuracién en la que se utilizara.

Cuando se utiliza un colchén de mas de 6,35 cm de groser es recomendable una
mayar precaucidn y supervision del operador para reducir el riesgo de caida el paciente
debido a una menor cobertura de las barandillas laterales.

No modifique esta camilla. Si se modifica {a unidad, puede producirse un
funcionamiente impredecible que a su vez puede causar lesiones al paciente o al
operador. La modificacion de la unidad también anulara la garantia.

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

Para evitar dafios, retire todo e! equipo que pueda estorbar antes de aumentar ¢
disminuir la altura de la plataforma de la camilla,

No levante 1a unidad (mediante el sistema hidraulice de la base) si hay un elevador de
pacientes debajo de ia camilla. -

Para evitar lesiones o dafios al equipo, no deje que la barandilla Igtgral baje por si sola.
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* lLos mangos de empuje estan disefiados para utilizarse al transportar la camilla. No
utilice otras partes de la camilla como dispositivos de empuje o arrastre, ya que podrian
producirse dafios.

« Para evitar riesgos a! paciente y/o al operador, cuando se utilicen accesorios
opcionales se deben levantar los mangos de empuje en el extremo de los pies (como
extension para pies/bandeja para desfibrilador, archivador de fichas medicas, soporte
para botelia 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.

» Sila camilla esta equipada con los mangos de empuje del extremo para pies
opcionales, tenga cuidado si estan colocados la extensidn para pies/bandeja para
desfibrilador, archivador de fichas medicas, y/o soporte vertical para botella de oxigeno
para evitar pillarse los dedos.

» El peso maximo admitido por la articulacién de Gatch es de 90,7 kg. No se siente ni se
suba a la articulacion de Gatch, ya que podrian producirse lesiones o dafios al equipo.

+ Para poder conseguir la posicion de silién de recuperacién, la camilla debe estar
equipada con las opciones de elevacion de respaldo y de articulacion de Gatch.

» Lacapacidad de peso de |a cubierta de proteccion de la base es de 27,2 kg. No se
siente ni se suba a la cubierta de proteccién, ya que podrian producirse lesiones o
dafios al equipo.

« No pise la cubierta de proteccién de la base.

» No utilice el hueco para el soporte de botellas de oxigeno para guardar las botellas de
oxigenc 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 gue
pedrian producirse dafos en el equipo.

* Para evitar dafos, no cologue objetos de mas de 13,6 kg scbre la bandeja para
desfibrilador.

« No utilice la bandeja para desfibrilador como dispositivo de empuje y arrastre, ya que
podrian producirse dafos en el equipo.

» Sila camilla esta equipada con el soporte para Hiquidos intravenosos opcional del
extremo de los pies, el scporte debe estar en ia posicién levantada al instalar la
extensién para pies/bandeja para desfibrilador. Si el soporte para liquidos intravenosos
no esta levantado, la extension para pies no funcionara correctamente y podrén
producirse lesiones.

« Sila camilla esta equipada con los mangos de empuje del extremo para pies
opcicnales, tenga cuidado si estan colocados la extension para pies/bandeja para
desfibrilador, archivador de fichas medicas, y/o soporte vertical para botella de oxigeno
para evitar pillarse los dedos.

e Para evitar dafios, no coloque objetos de mas de 13,6 kg sobre la extensidn para
pies/bandeja para desfibrilador.

* No utilice la extensién para pies/bandeja para desfibrilador como dispositivo de empuje
y arrastre, ya que podrian producirse dafios en el equipo.

+ No utilice el soporte de los pies/archivador de fichas medicas como dispositivo de

empuje y arrastre, ya que podrian producirse dafios en el equipe,
» Guarde siempre la base rodante para llquidcs intravencsos cuando no se esté «
utilizando para que no sufra dafios al moverse la unidad.

¢ No utilice el soporte de los pies de la camilla para almacenar pertenencias del paciente
u otros articulos, ya que podrian producirse dafios en el equipo.

s Para evitar lesiones al operador, al colocar el soporte para los pies, aseglrese que los
dedos del operador estan alejados del mecanismo.

s Al mover la camilia, los soportes para los pies deben permanecer en la posicion de
depodsito. Siempre que se utilicen soportes para los pies, la camilia debe estar en la
posicidn frenada.

¢ Para evitar el riego de dafios al equipo, no utilice el soporte para los pies como
dispositivo de empujeftraccion.

» Para evitar lesiones al paciente o al operador, asegurese de que los soportes para los
pies estan firmemente apretados antes de su uso.

» En las camillas equipadas con la opcion de sistema de bascula, no se debe utilizar |
bascula mientras estan en uso os soportes de pies; pueden producn'se lecturas

incorrectas. S2EA ESTEBAN ZORZOLI
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» En las camillas equipadas con Ia opcidn de vigilancia, esta opcidn no se debe utilizar
mientras estén en uso los soportes para los pies; pueden producirse lecturas falsas.

» Para evitar dafics al soporte para liquidos intravenosos plegable, el peso de las bolsas
de liquide intravenoso no debe superar los 18,1 kg.

» Para evitar dafios, la carga de trabajc segura de los soportes i.v. fijos de 2 posiciones
es de 18,1 kg.

s Para evitar dafios durante el transporte de la camilla, asegirese de que el soporte para
liquidos intravenosos este a una altura suficientemente baja para permitir que pase de
manera segura a traveés de |las aberiuras de las puertas y por debajo de los dispositivos
de iluminacion.

+ No utilice el soporte para liquidos intravenosos como dispositivo de empuje y arrastre,
ya que pedrian producirse dafics en el equipo.

+ Para evitar dafios al soporte para liquidos intravenosos de 3 posiciones, el peso de las
bolsas de liquido intravenoso no debe superar los 5,4 kg, mientras gue el peso de cada
uno de los articulos sujetos a cada fase del soporte para liquidos intravenosos de 3
posiciones acoplado parmanentemente no debe superar los 4,2 kg.

» Para evitar dafios, nc coloque articulos que pesen mas de 18,1 kg en el soporte vertical
para botelias de oxigenc.

« No utilice el soporte vertical para botellas de oxigeno come dispositivo de empuje y
arrastre, ya que podrian producirse daftos en el equipo.

+ Para evitar dafios, nc cologque objetos de mas 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 podrian producirse dafios 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/direccion quede bien bloqueado en ambas posiciones, enganche y desenganche
las barandillas laterales, suba y baje el respaldo de Fowler y la articulacién de Gatch, y
compruebe que todos los compenentes estén bien lubricados, para asegurarse de que
ia unidad funciona como es debido.

¢ Algunos productos de limpieza son de naturaleza corrosiva y pueden dafar af producto
si se usan de forma incorrecta.

+ Silos productos sugeridos en la seccién de Limpieza se utilizan para limpiar el equipc
de atencidn a pacientes Stryker, deben tomarse medidas para asegurar que la camiila
se limpie con un trapo himedo 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 corrosién prematura de componentes
importantes.

o Elincumplimiento de las instruccicnes anteriores al utilizar estos tipos de productes de
limpieza podria anular la garantla de este producto.

NOTA

Equipo no adecuado para utilizarse en presencia de mezclas anestésicas inflamables con aire,
oxigeno u oxido nitroso.

La parte inferior de {as pastillas de freno debera limpiarse periddicamente para evitar la
acumulacién de cera ¢ de restes del suelo.

Limpie periédicamente el drea para guardar articulos de la cubierta de proteccion de la base.
En lugar de los requisitos especifices de las normas IEC 80601-1 y IEC 60801-2-32:1994, en la
sefie de productos con la opcion Prime X se han utilizado medios de seguridad equivalentes
con respecto a la sobrecarga de accesorios, partes aplicadas y las indicaciones para el
operador.
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ANEXO III1

CERTIFICADO

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

Ei Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) ‘certifica que, mediante la Disposicion
NO g&ﬁ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Stryker Corporation Sucursal
Argentina; se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identiﬁcaltorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Camillas Eléctricas.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-814 — Camillas.

Marca del producto médico: Stryker.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: La camilla Serie Prime esta disefiada como base de
apoyo para pacientes en posicién 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 procedimientes de menor
importancia y para estancias de corta duracion.

Modelo(s): - Camilla Serie Prime con 52 rueda y opcidon eléctrica, Modelo 1105E,
Ndmero de catdlogo 1105-000-000E.

- Camilla Serie Prime X con 52 rueda y opcion eléctrica, Modelo 1105XE, Numero
de catalogo 1105-000-000XE.

- Camilla Serie Prime con rueda grande y opcion electrica, Modelo 1115,
Ndmero de catalogo 1115-000-000E.

- Camilla Serie Prime X con rueda grande y opcién eléctrica, Modelo 1115XE,
NUmero de catalogo 1115-000-000XE.

- Camilla Serie Prime con zoom y opcion eléctrica, Modelo 1125E, Numero de
catdlogo 1125-000-000E.
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Periodo de vida atil: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Stryker Medical.

Lugar/es de elaboracién: 3800 E. Centre Ave., Portage, MI 49002, Estados
Unidos. :

Se extiende a Stryker Corporation Sucursal Argenfina el Certificado PM-594-543,
en la Ciudad de Buenos. Aires, a 231]”:2013, siendo su vigencia por
cinco {5) afios a contar de la fecha de :su,-emisic'm.

DISPOSICION NO© |

—_— 78% 9

Dr. CABLOS CHIALE

Administrador Nacional
ANMAT.
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