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BUENOQOS AIRES, 26 Jui 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-12728-10-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDOQ:!

Que por las presentes actuaciones Stryker Corporation Sucursal
Argentina solicita se autorice [a inscripcion en el Registro Productores y Productos
de Tecnologla Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

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

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

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

Que corresponde autorizar ia Inscripcidon en el RPPTM de! producto
médico objeto de ia solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) y 109, inciso 1} del Decreto 1490/92 v por el Decreto 425/10.

Por ello;

£L INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Naclonal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Stryker, nombre descriptivo Cama Hospitalaria para Cuidados Criticos y nombre
técnico Camas, Eléctricas, 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 la
rmisma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 182 a 183 vy 184 a 198
respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que
forma parte integrante de la misma.

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

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por {a ANMAT PM-594-18, con exclusiébn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia dei Certificado mencionado en el Articuio 3° sera por
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cinco {5) afios, a partir de la fecha Impresa en el mismo.

ARTICULC 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcién y Autorizacidn de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los flnes de confeccionar el iegajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-12728-10-3 ,“.,,;“{L
DISPOSICION No )
- . 4 3 4 9 or. OTTO A. ORSINGHER

- SUB-INTERVENTOR
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROPUCTO MEDICO
Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ........ 8. 34.9.

Nombre descriptivo: Cama Hospitalarla para Cuidados Criticos.

Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 10-347 — Camas, Eiéctricas.
Marca del producto médico; Stryker.

Clase de Riesgo: Clase I.

Indicacién/es autorizada/s: Cuidados para pacientes criticos,

Modelo(s): Cama para cuidados intensivos Epic IT 2030

Cama para cuidados intensivos Epic II 2031,

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

Lugar/es de elaboracion; 3800 E. Centre Ave., Portage, Mi 49002, Estados
Unidos.

Expediente N° 1-47 Zfszlog /dJ {;lh'ﬂt‘[w

DISPOSICION N Dr. OTTO A. CRSINGHER
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADQ/S del
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ANEXO [II.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTQOS MEDICOS

2. ROTULOS - Stryker®

El modelg dei rétulo de. ntener las siguientes informacignes:

2.1. Lo razdén social y direccién del fabriconte y del importador, si corresponde:
Nombre del fabricante: Stryker Medical

Direccidon completa: 3800 E. Centre Ave., portage, Mi 49002, Estados Unidos

Nombre de! importador: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

Direccién completa: AV LAS HERAS 1947, 2do —- C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4822

Fax: (54-11) 4118-4883

e-mail: gabriel.tarascip@stryker.com

2.2. La informacién estrictamente necesario parg que ef usuario pueda identificar el producto
meédico y el contenido def envase:

Cama para cuidado de pacientes criticos.

2.2 Sic nde, | “estéril":
No Estéril

2.4. E] cédigo del lote precedido por io palabra "lote” o el ntiimero de serie seqiin proceda;

Serie:.....

2.5. 8! corresponde, fecha de fobricacién y plazo de volidez o la fecha antes de g cual deberd

utilizarse el producto médico parqg tener pleng seguridad;

Fecha de fabricacion:.......

2.6. ta indicocidn, si corresponde gue ef producto médico, es de un solo uso;

Neo corresponde, Producto médico reutilizable.

2.7. Los condiciones especificgs de aimacenomiento, conservacién y/o manipulacién del

producto;
Para garantizar una larga vida, buen funcionamiento y seguridad a este equipo, guardelo enlos

embalajes originales cuando lo almacene o transporte.

2.8. Las Instrucciones especiales pora operocidn uso de productos m 0S;

ver Instrucciones de uso. &

2.9, Cualquler advertencio y/o aucién gue deba od, :

Aplique siempre los frenos de las ruedas cuando el paciente esté subiéndose o bajdndose de la
cama. Mantenga siempre aplicados los frenos de las ruedas cuando el paciente esté en la cama
{excepto durante su transporte). Pedrian producirse lesiones serias si la cama se mueve
mientras el paciente estd subiendo o bajando de ella. Después de aplicar el peda! de freno,
empuje la cama para asegurarse de que el freno esté bloqueado. Al mover la cama, pise
ligeramente el pedal de diregcién para poner la cama en modo de direccion. Esto bloquea el
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movimiento giratorio de la rueda del extremo del pie derecho y facilita el desplazamiento de la
cama.

Carga de trabajo segura: 227Kg.
Requisitos Eléctricos; 220v~.50Hz.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
No corresponde.

2.11. Nombre del responsable técnico legoimente hablilitado para ia funcidn;

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio = MN 13520
Codirector técnico: Farmacéutica Maria Daniela Vera — MN 13793

2.12. Numero de Reglstro del Producto Médico precedido de la sigla de Identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente.

Autorizado por ia A.N.M.A.T. PM - 554-18

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

o et LU
gycursal Argenting
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3. INSTRUCCIONES DE (/SO - Stryker®

£l modelo de fas instrucciones de uso debe contener las siquientes informaciones cuando
ree
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 reg! Rotul las qu

flguran en los item 2.4 y 2.5;
El modelg del rétula debe contener las siguientes informacianes:

2.1. La razdn social y direccidn del fabricante y del importador, si corresponde;
Nombre del fabricante: Stryker Medical
Direccién completa: 3800 E. Centre Ave., portage, Mi 49002, Estados Unidos

Nombre del importador: STRYKER CORPORATION — SUCURSAL ARGENTINA

Direccién completa: AV LAS HERAS 1947, 2do — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires, Argentina

Teléfono: (54-11) 4118-4822

Fax: {54-11) 4118-4883

e-mail: gabriel.tarascip@stryker.com

2.2. La Informacidn estrictomente necesario para que el usuario pueda identificar el producto
médico v el contenido del envase;

Cama para cuidado de pacientes criticos.

2.3. Sl corresponde, o polabra "estéril”;
No Estéril

2.6. Lo Indicacion, si corresponde que ef producto médico, es de un sofo usa:

No corresponde. Producto médico reutilizable.

2.7. Las condiciones especificas de gimacenamiento, conservacion y/o manipulgeion del

roducto;
Para garantizar una larga vida, buen funcionamiento y seguridad a este equipo, guardelo en los
embalajes originales cuando o almacene o transporte.

2.8. Las instrucciones especigles para operacidén y/o uso de productos médicos;
Ver Instrucciones de usp.

2.9. Cualguler advertencly v/o precaucion que deba adoptorse;

» Aplique siempre los frenos de las ruedas cuando el paciente esté subiéndose o bajandose de
la cama. Mantenga siempre aplicados los frenos de las ruedas cuando el paciente esté enla
cama {excepto durante su transporte), Podrian producirse lesiones serias si la cama se mueve
mientras el paciente esta subiendo o bajando de ella. Después de aplicar el pedal de freno,
empuje la cama para asegurarse de gue el freno esté bloqueado, Al mover la cama, pise
ligeramente el pedal de direccion para poner la cama en modo de direccién. Esto bloquea el
movimiento giratorio de la rueda del extremo del pie derecho y facilita el desplazamiento de la
cama.

Carga de trabajo segura: 227Kg.
Requisitos Eléctricos: 220v~.50

sEREO COTULI
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2.10, Si corresponde, el método de esterilizacion;
No corresponde.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado pard la funcign;
Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio ~ MN 13520

Codirector técnico: Farmacéutica Maria Daniela Vera - MN 13793

2.12. Nimero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la
Autoridad Sanitaria competente,

Autorizade por la A.N.M.A.T. PM-594-18

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesicnales e instituciones sanitarias.

3.2 las prestaciones contemplodas en el item 3 del Anexo de fa Resolucién GMC N° 72/98

te dispane sobre Jos Requisitos Esenciales d urid Eficaci
los posibles efecto. ndaril :
Ne cerresponde.

3.3. Cuandp un producto médico debu inst Y médicos o conectarse a
los mismos para funcionar con arreglo ¢ su finalidad prevista, debe ser provista de
informacion suficlente sobre sus caragteristicas ntificar los productos médicos que
deberdn utilizarse a fin de tener u ingci ura;

No corresponde.

.4. Todas igs informacii u rmitan comprobar si el producto médico estd bien

Instalado y pueda funcionar correctamente y con plena sequridad, asi como los datos
relativos a la noturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento v colibrado gue

hoya qu tugr tizar permanentemente el buen funcionamiento y la seguridod
de fos productos médicos;

Procedimientos de configuracion

Es importante que la Cama de cuidados criticos Epic I® esté funcionando correctamente antes
de poneria en servicio. La lista siguiente permitird asegurarse de que se comprueben todas las
partes de la cama.

+ Conecte |a cama a un tomacorriente de pared de tipo hospitalario con una puesta a tierra
adecuada.

Cperacién del pedal de freno

ADVERTENCIA

Aplique siempre los frenos de las ruedas cuando el paciente esté subiéndose o bajdndose de |a
cama. Empuje la cama para asegurarse de que [os frenos estén blen asegurados. Acclone
slempre ios frenos, @ menos gue esté moviendo la cama. Se podrian producir lesiones sl a
tama se mueve mientras el paciente estd subiéndose o bajéndose.

Asegdrese de soltar por complete los frenos antes de intentar mover [a cama. Si se intenta
mover la unidad con ios frenos puestos, €l usuario o el paciente podrian sufrir lesiones.

Para activar los frenas, empuje hacia abajo una vez uno de los pedales que se encuentran en
ambos lados del punto medig de la cama (identificados con 1a etigueta de la derecha). Ef pedal
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permanecerd en [a posicién baja, lo cual indica que los frenos estan accionados. Para soltar los
frenos, empuje hacia abajo una vez y el pedal volverd a la posicién superior.

NOTA

Las barandilias del lado de la cabecera cuentan con luces tipo LED en la parte exterior que
parpadean cuando los frenos no estdn accionados, sélo si la cama estd conectada a un
tomacorriente de pared {consulte la pdgina 11). Los frenos contintan funcionando
correctamente cuando la cama no estd enchufada.

Operacion del pedal de direccién

El propésito de la rueda de direccion es ayudar a guiar la cama en linea recta y a dar vueltasen
las esquinas cuando ésta se mueve,

Para activar la rueda de direccion, mueva el pedal gue se ubica en el extremo izquierdo de la
cabecera de la cama, como se muestra en la etiqueta.

NOTA

Para que la rueda de direccién tome la direccién correcta, empuje la cama aproximadamente 3
m para permitir que las ruedas sigan la direccidon correcta de desplazamiento antes de activar
el pedal de direccién. SI no hace esto, las ruedas no tomaran la direccidn correcta y serd dificil
dirigir la cama.

ADVERTENCIA

Para evitar que el cable de alimentacidn de la cama se enrede, lo cual puede hacer que se
desgaste y produzca una descarga eléctrica, enrdllelo alrededor de las ruedas paragolpes del
respaldo de la cama durante el transporte.

ADVERTENCIA

La Cama de cuidados criticos Epic 11® esta equipada con un enchufe de tipo hospitalario para
proteger contra el riesgo de descargas. Dicho enchufe debe conectarse directamente a una
toma de tres entradas con una puesta a tierra adecuada. La fiahilidad de la puesta a tierra sdlo
puede conseguirse utilizando una toma hospitalaria.

» Pise el pedal que se encuentra en cualquiera de los lados de la cama para fijar los frenos de
las cuatro ruedas. Pise de nuevo el pedal para liberar los frenos.

* Pise ligeramente el pedal de direccién para poner la cama en modo de direccidn y asegurarse
de que la rueda quede inmovilizada.

» Asegurese de que las barandillas suban y bajen con facilidad y se fijen en las posiciones
superior e intermedia.

* Repase cada funcidn del control del pie de la cama y asegurese de que funcione
correctamente {consulte la seccidn sobre el uso del sistema de bloqueo de funciones en la
pagina 17, y la gula del panel de control del sistema de |z bdscula en la pagina 22).

¢ Aseglrese de que todas las funciones de los controles de las barandillas trabajen
correctamente,

* Levante el respaldo a un anguio de aproximadamente 60°. Accione la palanca de liberacién
para RCP y asegurese de que el respaldo y Ias rodillas bajen con un minimo de esfuerzo.

» Si la cama estd equipada con la opcidn de respaldo de baterfa Epic 1%+, desconecte el cable
de alimentaci6n del tomacorriente de la pared. Encienda el interruptor de alimentacién de |a
baterla que se ubica en la esquina inferior izquierda de la cabecera. Verifique de nuevo que
cada funcién del tablero del pig y de las barandillas de la cama esté operapédea correctamente.
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Las baterfas de 12 voltios que proporcionan energia de respaldo a las funciones de la unidad
con la opcion Epic II®+ se cargan siempre que el cable de alimentacion estd enchufado en el
tomacorriente de la pared. Las baterias requieren aproximadamente 10 horas de carga antes
de que la cama se ponga en servicio.

» Si la cama estd equipada con la opcion de llamada de enfermera, verifique que funcione
correctamente antes de que el paciente la use.

Uso del desembraque en casa de RCP de emergencia

Si el respaldo o las rodillas estén elevados y se requiere un acceso répido al paciente, accione
una de las dos palancas rojas de liberacién de emergencia que se ybican debajo de ambos
lados de la parte superior de la camilla en la seccién de la cabecera; esto hard que el respaldo y
las redillas bajen hasta una posicion plana. La palanca se puede accionar en cualquier
momento para evitar que el respaldo baje.

ADVERTENCIA

Se requiere ayuda para bajar el respaldo si estd en un dngulo mayor que 80" al activar la
liberacion de RCP de emergencia. Los intentos de balar sin ayuda el respaldo en esta posicion
pueden producirle lesiones al operador.

Uso de la tabla de RCP

La tabla de RCP esta almacenada en la cabecera de 1a cama. Para sacarla, tire de ella para
sacarla de su posicién de almacenaje en [a cabecera. La cabecera también se puede sacar para
usarse como una tabla de RCP.

Uso de los ganchos para bolsas de Foley

Los ganchos estandar para bolsas de Foley se encuentran en dos sitios en ambos lados de la
cama, debajo del riel del bastidor en la seccién del asiento y en el extremo de los pies de la
cama. La lectura del peso del paciente en el sistema de la bascula de la cama no resultarad
afectada por el uso de los ganchos para bolsas de Foley.

Colocacion de las barandillas

NOTA |

Las barandillas de Ia cabecera se pueden asegurar en dos posiciones (intermedia y levantada).
Las barandillas del extremo de |os pies se aseguran sélo en la posicion completamente
elevada,

+ Las barandillas pueden deslizarse al lado de la cama cuando no estén en uso, Para sacar la
barandilla de esta posicién, sujete la parte superior y tire de ella hacia afuera.

* Para asegurar |a barandilla de |a cabecera, sujétela y hdgala oscilar hacia arriba hasta su
posicidn mas elevada. La barandilla no se fija en |a posicion intermedia cuando se esta
elevando. Para bajar |a barandilla, empuje hacia dentro la palanca amarilla de liberacidn y haga
girar la barandilla hasta que quede asegurada en la posicion intermedia. Para bajar por
completo |a barandilla, empuje hacia dentro la palanca amarilla de liberacién y haga girar la
barandilla hasta que baje completamente.

NOTA
Para activar el mecanismo de paso de la barandilla, ésta debe estar completamente abajo. Si la
barandilla no estd completamente abajo, quedara asegurada en |a posicién intermedia al

levantarla. Las barandillas de! extremo de los pies no tienen nivel intermedio, y por lo tanto no
tienen funcién de paso.




* Para asegurar las barandillas del extremo de los pies, se requiere el mismo procedimiento
que con las barandillas de la cabecera; sin embargo, estas barandillas oscilan hacia el extremo
de los pies de la cama,

ADVERTENCIA

Al levantar las barandillas, escuche el «clic» que indica que estdn aseguradas en la posicién
elevada. Jale firmemente la barandilla para asegurarse de que estéd bloqueada en su posicion.
Las barandillas no estdn disefiadas como dispositivos de sujecién del paciente. El personal
meédico a cargo tiene la responsabilidad de determinar el grado de sujecién y la posicién
necesaria de las barandillas para asegurarse de que el paciente permanezca seguro en la cama.

PRECAUCION

Es posible que el funcionamiento de la bdscula resulte afectado por la interferencia de las
barandillas o las ruedas. Cuando la camilla estd completamente abajo o esté bajada en
posicidn de Trendelenburg invertida con las ruedas volteadas y las barandillas debajo de la
camilla en posicién de almacenaje, existe e! riesgo de que éstas interfieran con el movimiento
de 1as ruedas. Levante |as barandillas cuando baje la camilla hasta la posicion mds baja para
evitar que interfieran y hagan que el sistema de la bascula pierda precisién.

Las barandillas no estdn disefladas como dispositivos para empujar la cama, Las barandillas
pueden dafiarse,
El uso de un cubre colchdn puede reducir la eficacia de las barandillas.

Luces del panel de contro! de las barandillas

* Las barandillas de la cabecera estdn equipadas con luces para iluminar sus botones de
control y el interruptor de llamada a la enfermera. Las luces se activan en el panel de control
de los pies de la cama.

+ Existen tres ajustes para la intensidad de las luces de control de las barandillas: bajo, medio y
alto. Cuando las luces de las barandillas estén apagadas, oprima el botén de control que se
encuentra en el panel de los pies de la cama para encender las luces de control y [a luz
indicadora de llamada a la enfermera. Oprima de nuevo el botdn para cambiar el britlo de las
luces de centrol de las barandillas de bajo a medio, y de nueve para cambiar a alto {la
intensidad de la luz indicadora de la llamada a la enfermera no cambia).

¢ Al oprimir el botdn una vez cuando todas las fuces de las barandillas estan encendidas, se
apagan sdlo las luces de control de las barandillas; si lo oprime de nuevo, se apaga la luz
indicadora de la llamada a 1a enfermera

Precaucidn: La luz indicadora de la llamada a la enfermera en las barandillas ayuda a asegurar
gue el paciente entienda dénde se encuentra el botdn para llamar a 1a estacién de enfermeria.
5i se apaga esta luz, se pondrd en riesgo su capacidad de llamar a la enfermera, especialmente
si la habitacidn esta a pscuras.

10 COTULL
Financa Wanager
Stryker Corporation
Sucuraa! Argentlna




GULA DE FUNCIONES EN EL EXTERIOR DE LAS BARANDILLAS

1. Oprima para okvar la seccion 4o a aspaida.

2. Oprima para olovar a succidn do las roditias.

3. Oprima para bajar i3 seccion 49 ta espaida.

4. Omrima para bajar la seccion de las rodilas.

5. Oprima para acvar i lamada & ka onlamera.

= Esta funcion 98 oquipo opcional.

6. Oprsma pars bajar o extremg da la cabecera de la cama {Trendelenburg).

7. Oprima para bajar of @wemo da (05 pics de i cama {Trendelenburg irrvertida}.

9. Oprima para elovar la camisa. Si su cama o5t oquipads con 1a opcidn de mayor aturs. manionga DPAMKD of botdn
duranto 5 segundos adicionales dospuds do que 3¢ datenga por primera vaz. Ls camits 30 olova & cm adicionaies.

©. Oprima para baiar |a camilla

10, Opeima para achvar i posicion 40 ACP de emergencia.

1. Oprima para activar la posicitn de siia candiaca,

Precaucidn: Al conectar equipo a la cama, aseglirese de que no impida su funcionamiento
normal. Por ejemplo: los ganchos del equipo colgante no deben accionar los botones de
control, el equipo no debe ocultar el botén de llamada a la enfermera, etc.

SERGIO COTULI
Financa Manager
Stryker Corparation
Svautea; Argentina




GUIA DE FUNCIONES DEL INTERIOR DE LAS BARANDALAS
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Camas con wdas ias opcionas {inciuidas lns de talevisor y redio bascas)

1. Oprima para olavar 1a seceién de fas rodillas.

2 Oprima para alevar ia seccidn de la espaida.

3. Oprima para baar la seecion 66 s rodilas.

4, Oprima. para bajar |a seccion dé k2 espaida.

P Las siguientes funcionos 3on de equipo opcional
5. Oprima para actvar la (lamadz & la enformena.

B. Oprima para enconder ¢ televisor o radic. Oprima do@ nuove para cambiar los canales del 1olovisar ¥ para

apagarto.
7, Qprima para aumentar ol volumen del tolavistr g o radio.
8. Oprima para bajar gl volumon def 19igvs G 6F radio.

0. Opnima para encendor las uces de ia habitackin. Opima de nuevo para apagarias.

10. Oprima para encender [a hz de locwra. Oprima do nuewd para apagarias,

Precaucidn: Al conectar equipo a la cama, asegurese de que no impida su funcionamiento
normal. Por ejemplo: los ganchos del equipo colgante no deben accionar los botones de
control, el equipo no debe ocultar el boton de llamada a la enfermera, etc.

|\

SERGIC COTULI
Financa Manager
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Camas con wdan las opeionea [includo ol televisor irtatigerte)

1. Oprima para ¢kvar [ seccion da las rodittas.

2. Oprima para plovar la soccidn do ia eapaida

. Oprima para bajar 12 seccion de las rodikas.

4. Oprima para bajar 12 seccion 0 kA gspakia.

P Las siguientos funciones 3on do GQuUIPpD opcional.

5. Oprma para activar ka Iamada a i enfarmara

6. Oprima para enconder ol tiovisor. Oprima do nuve para apagar of whavisor.

7. Oprima para auvmentar of voiuman del televaor o of radio.

8. Oprima para bajar ol volumen del telavisor o ol radio,

9. Oprima para ehcendor las Weas o ia habitacion. Oprima d¢ NUOV) para apagarias.
10. Oprima para encandar 2 kz de lectura. Oprima Je nuovo para apagarias.

11. Oprima para c2mbiar of canal 3ol wievisor hacia amba.

12 Oprima para cambias of canal del ielovisor hacio abap.

13. Oprima pasa silenciar of sonido dal tolovisor. Oprima do nuavoe para volver a activar o sonido.
14. Oprima para mostar [ subtitdacion an o wievisor,

Precaucidn: Al conectar equipo a la cama, aseglrese de que no impida su funcionamiento
normal. Por ejemplo: los ganchos del equipo colgante no deben accionar los botones de
control, el equipo no debe ocultar el botén de llamada a la enfermera, etc.

S IC COTULL
Finance Manager
Stryker Corporation
Bucursal Atgentina




GUIA DEL PANEL DE CONTROL DEL PIE DE LA CAMA

138,

1. Oprima repatidamento para ¢l ajusta bajo. medio y ako de las iucos de control de kas baranditas. Cominde oprimiondo
SS9 EReMuptor para apagar las fuces ¢o controf da kas harandifas y a Wi indicadora do Eamada a a enfermara
feonsulto ba pigina 11).

2. Oprima para Asogurar 1odos 168 conirolos de movimiento on ka3 barandifas do A cama. Oprima de nuavo para
fberarias.

3. Oprima para aseguraz ol control de movimionto def respaldo gn las barandillas. Oprima do nuevo para iborarios.

4. Dprima para asegurar o control do movimiento de Ias rodikas en laz barandilias. Oprima do miova para fibacankos.

5. Dprima para asegurar los controies da movimiento de ks cama hacia aniba y abajo en las barandilas. Oprima da
miovd para liberatios.

6. Oprima para dlovar ia cama. Si su Cama oSt oquipada con la opcitn do mayor Altura, mantonga oprimido el hotdn
durante 5 segundos adicionales despuds de qua so dalonga por primera vez. La camilla 39 glova 5 cm adicionales.

7. Dprima para bajar la cama.

8. Oprima para bajar ol setremo da ia cabecara do Ja cama {Trendslenburg).

9. Opnma para bajar ol @riremo do 108 pies de ia cama (Trendelenburg invortda),

Precaucidn: Al conectar equipo a la cama, asegurese de que no impida la operacion normal de
ésta; de lo contrario, el paciente podria lesipnarse, Por ejemplo; los ganchos del equipo
colgante no deben accionar los botones de control, el equipo no debe ocultar el botdn de
llamada a la enfermera, etc.

Debido a que ciertas camas pueden tener opciones diferentes, los pies de las camas no deben
cambiarse de una a otra. El mezclado de los pies de las camas puede producir una operacién
impredecible de la misma.

Guia del panel de visualizacidn de LED
El panel de visualizacidn de LED se ubica en el extremo de los pies de la cama, debajo del panel

de control.
Qm O BED MOTION LOCKED J &

«POWER» {encendido) — se enciende cuando la cama se conecta en el tomacorriente de la
pared o el interruptor de alimentacién de la bateria se enciende. Parpadea si es necesario
reemplazar la bateria de 9 V de llamada a la enfermera.

«BED MOTION LOCKED» {movimiento de la cama bloqueado) —se enciende cuando se activa el
blogquee de movimiento de la cama.
Uso del sistema de bloqueo de funcjo

ce Manager
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1. Para blogquear todos los interruptores de movimiento de la cama, oprima el interruptor
«ON/OFF» {encendido/apagado) en el modulo de «Siderail Control Lockouts» {blogueo de los
controles de las barandilias). El simbolo del candado en el panef de control se ilumina cuando
fa funcién correspondiente estd blogueada.

2. Para bloquear las funciones de movimiento de la cama en las barandillas y evitar que el
paciente cambie su posicidn, oprima el interruptor de «BACK» {espaida} o «KNEE» (rodilla) en
el modulo de «Siderail Control Lockouts» {bloqueo de los controles de fas barandillas). El
simbolo del candado en el panel de control se lumina cuando la funcion correspondiente esté
bloqueada.

3. Para bloguear el movimiento hacia arriba y abajo de la cama en las barandillas, oprima el
interruptor de «Up/Downy (arriba/abajo) en el mddulo de «Siderail Control Lockouts»
{blogueo de los controles de las barandillas). El simbolo del candado en el panel de control se
ilumina cuando la funcién correspondiente estd blogueada.

PRECAUCION

Los botones de blogueo del pie de la cama aseguran las funciones de Fowler y Gatch, asi como
el movimiento hacia arriba y abajo de |a cama. El personal médico a cargo tiene Ia
responsabilidad de determinar si estas funciones deben estar blogueadas y de utilizar los
botones de acuerdo con elio.

GUIA DEL PANEL DE CONTROL DEL PIE DE LA CAMA (CONTINUACION)

L & | °

o\ ™~

1. Opeima para okvar la seccidn de la espalda.
2. Oprima para olovar |a soccion do tas rodillas.
3. Oprima para bajar la seocin 4o 1a espalda.
4. Oprima para bajar ka seccidn de kas rodiias.
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Ll R

oration
Eucursal Argenting



1. Oprima para activar |a funcién de caida para RCP de emergencia. La cama se nivela si esta en
posicién de Trendelenburg o Trendelenburg invertida, el Fowler baja hasta quedar plano, las
roditlas bajan hasta quedar planas y la camilla desciende hasta su posicién mas baja.

2. Oprima para activar la funcién de silla cardiaca. La rodilla se eleva, el Fowler se eleva o se
baja hasta llegar a aproximadamente 52° y la cama se inclina hasta alcanzar una posicion
Trendelenburg invertida de aproximadamente ~12° [con el extremo de los pies hacia abajo} o —
14° si la cama cuenta con [a opcion de mayor altura, Libere el botdn para detener el
movimiento de 1a cama: mantenga oprimido el botdn hasta que termine el movimiento y se
complete la funcion.

QOperacion de la bateria de respaido y corga de g baterio {Opcién Epicll®+

1. Las unidades equipadas con la opcidn Epic H®+ tienen dos baterias de 12 voltios para
propercionar energia de respaldo a las funciones de la unidad si el cabie de alimentacion se
desconecta del tomacorriente de |z pared. Las funciones de la unidad no aperan
correctamente con el cable de alimentacidn desconectado si las baterias no tienen suficiente
carga. Las baterfas se cargan siempre que el cable de alimentacion esté conectado a una toma
de corriente de pared de tipo hospitalario con una puesta a tierra adecuada. Cuando la unidad
no se esté moviendo, ei cable de alimentacion debera conectarse a una toma de pared
siempre que sea posible. Cuando estdn totalmente descargadas, las baterias requieren unas 10
horas de carga.

2. Active la opcion de respaldo de [a bateria colocando el interruptor de alimentacion de la
bateria que se ubica en el extremo izquierdo de ia cabecera de ia camilla en |a posicién «ON»
{encendido). Ei LED de alimentacidn de la bateria se ilumina. Los tres LED del panel de control
de |a cabecera parpadean durante aproximadamente 1 segundo para indicar ¢l nivel de carga
de la bateria. Los tres parpadean si las baterias estan completamente cargadas, dos parpadean
si las baterias estdn parcialmente cargadas pero su carga aun es adecuada para el
funcionamienio y sélo uno parpadea si las baterfas estdn casi descargadas. El LED «Plug Bed In
To Charge» {conecte la cama para cargarla} del panel de control de la cabecera permanece
iluminado mientras el interruptor de alimentacién de ia bateria estd encendido si el nivel de
ésta se encuentra bajo. Conecte el cable de alimentacidn en un tomacorriente de pared para
cargar las baterias.

3. Después de funcionar durante una hora con las baterias, la unidad entrard al modo de
ahorro de energia y ninguna de las funciones eléctricas de |a unidad funcionard. Para reactivar
el respaldo de la baterfa, apague y vuelva a encender el interruptor de la bateria o conecte el
cable de alimentacion de if'¢ama a un tomacorriente de pared.
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NOTA
EI'LED de energia de la bateria que se ubica encima de su interruptor de alimentacidn se
ilumina cuando la unidad estd en modo de ahorro de energia.

ADVERTENCIA

Las funciones que incluyen la salida de a cama, la bascula y el movimiento de la cama dejan de
operar cuando la unidad entra a modo de ahorro de energia. El paciente puede sufrir lesiones
si no se sigue el protocolo de control correcto.

Debido al peso que la opcién de respaldo por hateria le afiade a la cama (aproximadamente 23
kg), se requiere fuerza adicional para mover las camas equipadas con la opcién Epic |1®+. Es
necesario tener cuidado al transportar esta cama. Se debe utilizar ayuda adicional cuando sea
necesario. Si no se tiene cuidado al transportar esta cama, el usuario puede sufrir lesiones.

Qperocidn de los soportes para ifquidos intrave
Para utilizar el soporte para liquidos intravenosos de 2 fases acoplado permanentemente:

NOTA

El soporte para liquidos intravenosos de 2 fases acoplado permanentemente s una opcién y

—& puede haberse instalado en el extremo de la cabeza o de los pies de |a camilla,
0 en ambos. La eleccidn se tomé en el momento de la adquisicién de la camilia.

@ 1. Levante y haga girar la barra del soporte desde la posicién de

jf almacenamiento y empuje hacia abajo hasta que encaje en el receptdculo.

& \ 2. Para aumentar la altura del soporte, tire hacia arriba de la parte telescdpica

(A) hasta que encaje en |a posicién totalmente levantada.

3. Gire los ganchos para liquidos intravenosos {B) hasta la posicidn deseada y

cuelgue las bolsas de liquido intravenoso.

4. Para bajar el soporte para liquidos intravenosos, haga girar el seguro (C) en el

sentido de las agujas del reloj hasta que baje la seccién (A).

A7

PRECAUCION: El peso de las bolsas de liquidos intravenosos no debe ser superior a 18 kg.

Poro utilizor el rte desmontable porg liquidos introvenosos;
1. Instale el soparte en cuaiquiera de los cuatro receptaculos de la parte superior de W
la cama (que se ubican en las cuatro esquinas de ia misma).

2. Para aumentar |z altura del soporte, haga girar la perilla (A) en sentido contrario al
de las agujas del reloj y tire hacia arriba de la parte telescépica (8) del soporte hasta
la altura deseada.

3. Haga girar la perilla {A) en el sentido de las agujas del reloj para sujetar la parte

telescopica en su sitio, @/‘4

PRECAUCION
El peso de las bolsas de liquidos intravenosos no debe ser superior a 18 kg.

Mantenimlento Preventivo

Encargue el servicio técnico solamente a personal calificade. Consulte el manual de
mantenimiento. FJ
Verifique que el cable de alimentacion esté desconectado y que el interruptor de
alimentacion de la baterig,(opcion Epic 11®+) esté apagado antes de darle tenimiento a la
cama.




Baterio de la itamada a ig enfermerg

Para evitar una condicién de bateria baja cuando la cama no esta conectada, colegue el
interruptor de cable desconectado que se encuentra en el extremo de ia cabecera de la cama
en la posicién apagada. £l interruptor se identifica por medio de la etiqueta que se muestra
abajo. Si el interruptor no esta en la posicién que se muestra abajo y el cable de alimentacion
de la cama y el control de mano estén desconectados, la vida de la baterfa de respaldo se
reducird considerablemente,

Si |2 luz de alimentacion (que se ubica en el pie de la cama) estd parpadeando, es necesario
reempiazar la bateria de llamada a |z enfermera. La bateria se ubica en el lado izquierdo del
paciente en el extremo de la cabecera de la cama. No se requieren herramientas para
reemplazar |a bateria. Desconecte el cable de alimentacién de la cama del tomacorriente de la
pared y reempiace Ia bateria. Deseche adecuadamente la bateria vieja de acuerdo con los
reglamentos locales.

interruptor del circuito principal

En caso de una pérdida de las funciones de la cama, desconecte el cable de alimentacion del
tomacorriente de |a pared y reinicie el o los interruptores de circuitos que se ubican debajo de
la cama en el lado izguierdo del paciente. Conecte la cama en un tomacorriente con una
puesta a tierra correcta y siga los precedimientos de instalacién,

interruptor de circuito del cargador de fa bateria {Opcidn Epicil®+}

Si ef o los interruptores de circuitos gue se ubican debajo de Ia camilia en el extremo de |a
tabecera del paciente se desconectan, consuite la seccién de solucion de problemasen el
manual de mantenimiento.

3.5, La informacidn Gtil para evitar ciertos riesgos relaclonados con la implantecion del

producto médico;
No corresponde.

3.6. La informacldn relativa a los riesgos de interferencia reci relacionados con o

presencia dei producto médico en Investigaciones o tratamientos especificos;
No corresponde,

3.7. Les instrucclones necesarias en case de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde la indicacidén de los métodos adecundos de reesterilizacidn;

No corresponde.
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3.8. Si un producto médico estd destinado g reutilizarse, los datos sobre los pracedimlentos
igdos reytilizacidn, Incluida lo limpieza, desinfecci n namient
en sy caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser reesterilizado, asi como
cuolquier Hml’tacidn respecto of nimero sib!e de reutilfzaclones.
Enc e gue Ji tos médi n teriliz ntes de su yso, lo
instrucciones de hmm y esterilizacidn deberd deberan estor formuladas de modo gue si se siquen
orrectamen te, el producto sige cumplienda los requisitos previstos en lo Seccign |
st neroles} del Anexo de lo Resolucidn GMC N* 72/98 gue dispone s I/
Re uisitos Esenciales d, I 3 los pro médi
Limpieza
Lave a mano todas las superficies de |a cama con agua tibia y un detergente suave. SEQUELAS
BIEN. No limpie la cama Epic Il con vapor ni con manguera. No sumerja ninguna parte de la
cama. Algunas de las partes internas de la cama son eléctricas, y pueden resultar dafiadas si se
mojan,
Productos de limpieza recomendados para las superficies de la cama:
Productos de limpieza cuaternarios {ingrediente activo: clorure amadnico)
Productos de limpieza fendlicos {ingrediente activo: o-fenilfenol}
Sohucién de iejia clorada {al 5,25%, menos de 1 parte de lejia por 100 partes de agua)
Evite la sobresaturacién y asegurese de que el producto no permanezca humedo més de o
indicado para una desinfeccidn adecuada por las pautas del fabricante del producto quimico.

PRECAUCION

ALGUNOS PRODUCTOS DE LIMPIEZA SON CORROSIVOS POR NATURALEZA Y PUEDEN CAUSAR
DANOS AL PRODUCTO S SE UTILIZAN INCORRECTAMENTE. Si los productos descritos
anteriormente se utilizan para limpiar el equipo de atencidn a pacientes Stryker, deben
tomarse medidas para asegurar gue 1as camas se limpien con agua limpia y se sequen bien
después de limpiarlas. Si no se enjuagan y se secan bien las camas, quedaran residucs
corrosivos sobre sus superficies, y es posible que causen corrosién prematura de los
componentes importantes. El incumplimiento de las instrucciones anteriores al utilizar estos
productos podria anular la garantia de este producto.

Consulte la etiqueta del colchdn para obtener instrucciones sobre su limpieza, o comuniguese
con el fabricante.

Limpie el Velcro® DESPUES DE CADA USOQ. Sature el Velcro® con desinfectante y permita que
éste se evapore (el desinfectante adecuado para el Velcro® de nylon deberé ser determinado
por el hospital).

9. In, ormac:dn sobre cualquier tratamiento a procedimiento adicional que deba r hza

n i r ejem, rilfzacion, montaje fingl, entre o
No corresponde.
3.16. Cuan i f iaclon n fines médicos, lu informacion
relati ig noturaleza, tipo, intensido Istribucion de di igcidn

No corresponde. d

Lgs instrucciones de utiliracién deberdn lnduir n rmita gl personal
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3.11. Lgs precauciones que deban ¢ 5 m mient f

producto médico;
No corresponde.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a lo exposicion, en

iciones ambientales razonabiemente previsi; campos magnéticos, a infiuencias
eléctricas externas, a descargas ele tati fa presion e o varigcignes de presién, a la
agceleracion a fuentes térmi nicidn, entre otras;
i el ucto ha sido ex; fie) i a indica

temperatura el punto de temperaturo adgquiere un color negro, en este caso pangase en

contacto con ef representonte local de Stryker,
Para garantizar una larga vida, buen funcionamiento y seguridad a este equipo, guérdelo en los

embalajes originales cuando lo almacene o transporte.

3.13. informecicn suficiente sobre el medicome, s medicamentos que cto

médico de que trote esté destinado g administrar, incluida cualguier restriccién en la eieccién
de sustoncias gue se puedgn suministrar;

No corresponde.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producte médico presenta un riesgo no
habit, specifico asoci imingcidn:
No presenta un riesgo especifico, elimine segin las normativas locales vigente.

3.15, Los medicamentos incluidos en roducte médi mo parte integrante fsmo
conforme ol item 7.3. del Anexo de lg Resolucidn GMC N°® 72/98 que dispone sobre los

Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficgcip de los productas médicos;

No corresponde.

3.16. Ei grado de precisién atribul ! uctos médicos de medicién,
Neo corresponde.
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ANEXO 11
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12728-10-3

El Interventor de la Administracién Naciona!l de Medicamentos, Alimentos y
Tegnologi dica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicidn N©
Z?Z , ¥ 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 identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cama Hospitalaria para Cuidados Criticos.

Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 10-347 — Camas, Eléctricas.
Marca del producto médico: Stryker.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizada/s: Cuidados para pacientes criticos.

Modelo(s): Cama para cuidados intensivos Epic II 2030

Cama para cuidados intensivos Epic II 2031.

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

Lugar/es de eclaboracion: 3800 E. Centre Ave., Portage, Mi 49002, Estados
Unidos.

Se extiende a Stryker Corporation Sut:ur'.szatl3 ﬁjrl?%[?&ina el Certificado PM-594-18,

en |la Ciudad de Buenos Aires, a ....... .eeney SlENdo su vigencia por

cinco {5) anos a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
: 4349 e

_ 3} INGHER
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