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BUENOS AIRES, 0 8 MAY 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-15362-12-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Stryker Corporation Sucursal
Argentina solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos
de Tecnologia 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 ordenamiénto juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

80, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULO 10 - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte médico de marca
CUB, nombre descriptivo Cama Hospitalaria Pedidtrica Abierta y nombre técnico
Camas, 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 misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de-
instrucciones de uso que obran a fojas 67 a 68 y 69 a 81 respectivamente,
figurando como Anexo II de |a presenté Disposicidon y que forma parte
integrante de [a misma.

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

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-4, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente,

ARTICULO 5¢- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productc‘)s de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de |a presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-15362-12-0 Dr. arﬂ‘ﬁla%{?anrn
. SUB-INTERVENTOR
DISPOSICION NO AN.M. AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR?L?Tg ﬁDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 0 M.

Nombre descriptivo: Cama Hospitalaria Pediatrica Abierta.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-342 ~ Camas.

Marca del producto médico: CUB. '

Clase de Riesgo: Clase I. ‘

Indicacion/es autoriza-da/s: La cama CUB estd indicada para el cuidado
pediatrico.

Modelo(s): FL19H, FL19FJ.

Periodo de vida util: 10 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Stryker Medical.

2) Flextronics International (fabricante coﬁératado).

Lugar/es de elaboracién: 1) 3800 E. Centre Ave., Portage, MI 49002, Estados
Unidos. -

2) Boulevard A. Zacatecas, Km 9,5 Jesus Maria, Aguascalientes, México, 20900.

Expediente N© 1-47-15362-12-0
DISPOSICION No

ﬂ }2750

& ‘OTTg A. ORSINGHFR
bﬁi—ﬂ RVENTOR

DAT
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ANEXO II

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

............ 2713.9..

— by
Dr, OTTC A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN MoAT.
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INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO
PRODUCTOS MEDICOS

2. ROTULOS

El modelo del rétulo debe contener las siguientes informaciones:

2.1, La razon social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
Nombre del fabricante: Stryker Medical

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): 3800 E. Centre Ave. - Portage, Ml 40002

Nombre del fabricante contratado: Flextronic International
Direccidon {incluyendo Ciudad y Pais): Boulevard A. Zacatecas, Km 9,5 JesUs Maria,
Aguascalientes, México, 20900.

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

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
ef producto médico y el contenido del envase;

Nombre Comercial: CUB

Nombre Descriptivo: Cama Hospitalaria Pediatrica Abierta

Uso indicado / indicaciones de uso: La cama CUB esta indicada para el cuidado
pediatrico.

2.3. 5i corresponde, Ia palabra "estéril”;
No corresponde.

2.4, El codigo def lote precedido por la palabra "lote” o ef nimero de serie segun
proceda;

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o fa fecha antes de la
cual debera utilizarse el producto médico para tener plena seguridad;

2.6. La indicacién, si corresponde que ef producto médico, es de un solfo uso;
No corresponde.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiente, conservacion y/o
manipulacion del producto;

[Ffi Condkionios Abisntelws Ml | Mmoot FURGONBIGNIG MRS | wom AN CONBIIONIG, ¥, UaNsports M|
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SERGIO COTULY

Finance Manager ESTEB
Stryker Consqratie Faﬂ‘é‘-g_
Sucursal Aryed o \ ey Coro
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2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médi
Ver punto 3.11

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;
Ver punto 3.11

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

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio = MN 13520

Codirector técnico: Farmaceéutica Ana Sonia Juri — MN 15089

Codirector técnico: Farmacéutico Esteban Marcelo Zorzoli — MN 15643

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de
fdentificacion de Ia Autoridad Sanitaria competente.
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 594-004

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

nce Manpgar
ryker Corporation
J Sucurgal Argohtne
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3. INSTRUCCIONES DE USC
El modele de las instrucciones de uso debe contener las siguientes informacio
cuando corresponda:
3.1. Las indicacicnes contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5,

2.1. La razén social y direccidn del fabricante y del importador, si corresponde;
Nombre del fabricante: Stryker Medical
Direccién (incluyendo Ciudad y Pais): 3800 E. Centre Ave, - Portage, M| 49002

Nombre del fabricante contratado: Flextronic International
Direccidn (incluyendo Ciudad y Pais): Boulevard A. Zacatecas, Km 2,5 Jesus Maria,
Aguascalientes, México, 20900.

Nombre del Importador: Stryker Corporation - Sucursal Argentina

Direccidn: AV LAS HERAS 19847, 1ro — C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos
Aires,

2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar
el producto médico y el contenido del envase;

Nombre Comercial: CUB

Nombre Descriptivo: Cama Hospitalaria Pediatrica Abierta

Uso indicado / indicaciones de uso: La cama CUB esta indicada para el cuidado
pediatrico.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”;
No corresponde.

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;
No corresponde.

2,7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o
manipulacion del producto ;

E&mhamas amhnmalas -1| Fﬁnmmmaemo -— W Amacenamients ¥ ranspoo 3 _E
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2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos;
Ver punto 3.11

9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;
Ver punto 3.11

GIO COTULL

nce Maragdr10. Si corresponde, el método de esterilizacion;
Stryker Carporation
Bucursal Argentina

Farmaceutico - M. 15643
Ca-Director Técnico
Stryker Carporation Suc. Arg.




PM 5%4-004 STRYKER CORPORATION SUCURSA‘L ARGENTINA C

No corresponde.

2.11. Nombre del responsable técnico legaimente habilitado para la funcion;
Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio —= MN 13520
Codirector técnico: Farmaceutica Ana Sonia Juri — MN 15089

! Codirector técnico: Farmacéutico Esteban Marcelo Zorzoli = MN 15643

2.12. Ndmero de Registro del Producto Meédico precedido de la sigla de
identificacion de la Autoridad Sanitaria competente.
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 594-004

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién

GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y

Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
‘ deseados;

No corresponde,

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar
los productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién
segura;

El presente producto médice podra combinarse con los siguientes accesorios:
__Soporte para accesorios estandar

_ Soporte para accesorios premium

_ Abrazadera para el tanque de oxigeno

_ Funcionamiento del carrito portasuero

_ Porta expediente

__Porta monitor

_ Cubierta protectora

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
fos datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar

permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos Q
médicos;

Es importante verificar que todos los componentes de la cama funcionen
correctamente antes de ponerla en servicio.

Algunas camas estan equipadas con una 0 ambas barandillas de los extremos fijas.
Como las camas se envian con las cuatro barandillas abajo, se incluye un documento
especial que describe el procedimiento para instalar permanentemente [as barandillas
fijas. Este documento es parte de! estuche que se proporciona para la colocacién de la
barandilla del extremo fija, y puede encontrario en un sobre de plastico sobre el
colchon; también se detaila en el Manual de mantenimiento.

SERGIO COTUL
Finranca Manager
StpyKer Corporation

Sucursal Argenting ESTEBA
OR
Farmacéutice . M.Nﬁggs

O-Lhrector Tann;
Stryker Corporat.'ogcsﬂiﬁ? Arg
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VﬁRIFICACION DE LAS BARANDILLAS (SE APLICA A LAS BARANDILLAS

MOVILES)

1. Las manijas de las barandillas laterales y de los extremos, los accionadores de las
manijas y el movimiento rotacional funcionan suavemente.

2. Las barandillas laterales y de los extremos suben y bajan suavemente, y se
aseguran en la posicion de 23 cm, 36 cm y supericr cuando se elevan o se bajan.

3. Las barandillas laterales y de los exiremos se detienen automaticamente en la
posicidn de 23 cm sin interrupcidn (la manija se mantiene girada a la izquierda o
derecha mientras se baja la barandilla) al bajarlas de las posiciones superiores,
Girar la manija a la izquierda o derecha hace bajar la barandilla de la posicién de
23 cm a ia posiciéon mas baja debajo de |a superficie del colchén.
NOTA

Es posible que algunas camas no cuenten con el segurc doble en la posicién de 23
cm.

VERIFICACI;’JN DE LA PUERTA DE ACCESO (SE APLICA A LAS PUERTAS DE

ACCESO MOVILES)

1. Las perillas de liberacién funcionan correctamente.

2. Las puertas de acceso se abren, se cierran y se aseguran correctamente.

3. Los dos indicadores de que la perilla de liberacion esta abierta/cerrada muestran
verde cuando la puerta estd cerrada y asegurada, y amariilo cuando esta abierta.
Verifique que las puertas de acceso estén correctamente cerradas y aseguradas
cuando ambos indicadores de abierto/cerrado estén en verde.

VERIFICACION DEL CONTROL DE LA BASE

1. El pedal para maniobrar opcional funciona correctamente. La quinta rueda para
manicbrar funciona con el pedal para maniobrar {lado verde del pedal) accionado.

2. El pedal del freno opcional funciona correctamente. Todas ias ruedas se bloquean
cuando el pedal de freno esta accionado (lado rojo del pedal).

3. El pedal elevador opciona! funciona correctamente. La plataforma se eleva y
alcanza una altura maxima de 102 cm al bombear el pedal elevador.

4, Las posiciones de Trendelenburg y el descenso de la plataforma funcionan al
oprimir el pedal para descenso unificado (opcional) usando las extremidades vy el
centro del mismo respectivamente.

5. Todas las ruedas estan seguras y giran correctamente.

6. Las cuatro ruedas de la cama de altura fija (opcional) se bloquean y desblogquean

correctamente al accionar |a palanca de freno.

VERIFICACION DEL MOVIMIENTO DE LA PLATAFORMA

1. El respaldo manual o asistido opcional funciona correctamente.
NOTA: Para elevar el respaldo asistido, se requiere un ligero empujén debajo
de la parte superior del respaldo para que comience a elevarse; para bajarlo,
empuje hacia abajo la parte superior mientras levanta la palanca de
activacion.

2. El brazo de soporte de la seccion de los pies funciona correctamente.

3.5. La informacion atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la '
implantacién del producto médico; -
No corresponde.

3.6. La informacidn relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionad
con fa presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos
especificos;

No corresponde.

SERGI@ SOTULI
Finanze Manager
St r'Carporation

ucuresl Argentina

! STEBAN Z0ORzZoLI
rmaceutico - M.N. A
Co-Director Técnic50643
Stryker Corporation S, Arg,
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de /a
esterilidad y si corresponde Ia indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

No corresponde.

PM 594-004 STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si
el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al
namero posible de reutilizaciones.

METODO DE LIMPIEZA RECOMENDADO

» Lave a mano todas las superficies del colchdn con agua tibia y un detergente suave.

= Séquelo bien.

« Aplique solucidn desinfectante por medio de rocio ¢ toallas con solucidn o pre-
impregnadas (nc remoje el colchén).

» Limpie el colchdn de acuerdo con el protocolo del hospital.

» Limpie el exceso de desinfectante.

» Enjuague con agua limpia.

* Permita que la superficie se seque.

DESINFECTANTES RECOMENDADOS

IMPORTANTE: DILUYA TODOS LOS DESINFECTANTES DE ACUERDO CON LAS

DIRECCIONES DE LOS FABRICANTES

Se recomienda e! uso de desinfectantes con blanqueador diluido, fendlice diluido o

germicida cuaternario diluido cuando se utilicen en las concentraciones recomendadas

por sus fabricantes,

El blanqueador de cloro, que normalmente tiene una concentracién de 525% de

hipoclorito de sodio, debe usarse en una proporcidn de dilucion de 1 parte de

blangueador por 10 partes de agua.

ENJUAGUE LOS LIMPIADORES CORROSIVOS

Estos productos NO se consideran detergentes suaves. Son de naturaleza corrosiva y '
pueden causar dafcs al colchdn de la cama si se utilizan incorrectamente. Los
colchones deben enjuagarse con agua limpia y secarse por completo después de usar
corrosivos como cuaternarios, fenélicos ¢ blanqueador de cloro. El enjuague y secado
incorrectos dejan un residuo corrosivo en la superficie del coichén que probablemente

cause una corrosion prematura.

No se recomiendan los desinfectantes yoddforos porque podrian dejar manchas.

La siguiente tabla incluye los tipos de limpiadores recomendados para el material de la

cubierta de cada colchén (consiiite las definiciocnes a continuacion): d

Limpiadores cuaternarios: se identifican por los ingredientes que contienen la
frase “...cloruro de amonio yl”

Limpiadores cuaternario e isopropilo: se identifican por unc de los ingredientes
cuaternarios anteriores mas alcchol isopropilico

Limpiadores fendlicos: se identifican por ingredientes que contienen el sufijo “-fenol”
Blanqueador con cloro: conccidoen forma genérica como “Hipoclorito de sodio”

INSTRUCCIONES ESPECIALES

Velcro: para limpiar y desinfectar el Velcro, satarelo de desinfectante, enjuaguelo con
agua y permita que el liquido se evapore.
Suciedad o manchas: utilice jabones neutros v agua tibia. No utilice limpiadofes

fuertes, solventes o lifipiadores abrasivos.

SERGIO cOTULY
Einance Manege!

fryker (‘,erporaﬂon
Sucursal Argenting

ESTEBAN ZORZOLI
Farmacéutico - M.N. 15643
Co-Director Téchico
Stryker Corporation Suc. Arg.
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Manchas dificiles de limpiar: use limpiadores normales para el hogar o para |
vinilo y un cepillo de cerdas suaves para limpiar la suciedad o las manch&;
problematicas. Remoje las manchas dificiles o secas.
NO SE RECOMIENDA el lavado en lavanderia: el lavado en lavanderia puede
disminuir sustancialmente la vida 0til del colchon.

NO UTILICE LIMPIEZA CON VAPOR, LAVADO A PRESION, LAVADO CON
MANGUERA Ni LIMPIEZA ULTRASONICA EN LOS COLCHONES.

Estos metodos de limpieza nc estan recomendados y pueden anular la garantia del
producto.

ELIMINACION DE MANCHAS DE 10DO

1. Mezcle una solucién de 15-30 ml de tiosulfato de sodio en medic litro de agua tibia y
utilicela para limpiar el area manchada. Limpie la mancha en cuanto sea posible
después de que ocurra. Si las manchas no se quitan inmediatamente, permita que
la solucidn remoje la superficie 0 permanezca sobre ella antes de limpiarla.

2. Antes de volver a utilizar el colchdn, enjuague con agua limpia las superficies que se
hayan expuesto a la solucion.

NOTA

El incumplimiento de las instrucciones anteriores al utilizar estos tipos de limpiadores
podria anular {a garantia de este producto.

En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso,
las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberan estar formuladas de modo
que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo fos requisitos
previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los productos médicos;

No corresponde,

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion,
montaje final, entre otros);

No corresponde.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha
radiacion debe ser descripta;

No corresponde.

Las instrucciones de utilizacion deberan incluir ademas informacion que permita
al personal médico informar al paciente sobre las contraindicaciones y las
precauciones gue deban tomarse. Esta informacidn hara referencia
particularmente a:

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del - ’
funcionamiento del producto médico;
CONTROLES BASICOS

Hay dos tipos de modelos basicos disponibles: el de altura fija y el de altura variabl
(hidraulico).

SERGIQ GOTUL
Financs Manager

St ryker Corporati
an
Sucureal Argunﬂna

Farmacautico - M.N.15643
Co-Cirector Tecnico
Stryker Corperation Suc. Arg
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V zquiarda).
F REUTRAL Funciones de menicbra y frenady {lado

derecho).

S

APLICACION DE LOS FRENOS

ADVERTENCIA C'/'---——-'

« Aplique siempre los frenos cuando mueva al paciente hacia o desde la cama.

* Aplique siempre los frenos a menos que esté moviendo la cama. Empuje la cama
para asegurarse de que los frenos esten bien aplicados.

* Se pueden producir lesiones graves si la cama se mueve mientras se esta colocando
o retirando al paciente.

+ Si los frenos no funcionan correctamente, consulte el procedimiento de ajuste de los
frenos en el manual de ma fgnimiento de la cama.

Hay dos tipos de modelos basi¢os disponibles: el de plataforma hidraulica y el d

plataforma de altura fija.
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Nota

Cada unc de los dos tipos de plataforma de la cama tiene un sistema de frenos
correspondiente: un sistema de frenos en las cuatro ruedas operado por medio de un
pedal para la plataforma hidraulica opcional y cuatro ruedas bloqueables en forma
separada para la de altura fija.

BASE HIDRAULICA

» Para aplicar los frenos del lado izquierdo de la cama, empuje hacia abajo el lado
izquierdo del pedal por complete (E, pagina 3-11).

« Para aplicar los frenos del lado derecho de la cama, empuje hacia abajo el lado
derecho del pedal por complete (F, pagina 3-11).

« Para soltar los frenos de cualquiera de los dos lados de la cama, mueva el pedal ala
posicion neutral.

BASE DE ALTURA FIJA
ADVERTENCIA

Cuando los frenos estén aplicados, asegurese de que las cuatro ruedas estén

bloqueadas para garantizar una estabilizacién completa de la cama.

« Para aplicar los frenos de las ruedas, presione por completo hacia abajo las
palancas de las cuatro ruedas (A) (vea la Figura 3).

» Para soltar los frenos de las ruedas, levante con el pie la palanca o presione el lado
ocpuesto de la misma (vea |la Figura 3).

Figrra 3 - Enss do aitum i

FUNCIONAMIENTO DE LA QUINTA RUEDA PARA MANIOBRAR (OPCIONAL)
ADVERTENCIA

Para reducir el riesgo de lesiones, aseglrese de que la plataforma esté horizontal y en

fa posicidn mas baja con las barandillas completamente elevadas cuando la mueva

con un paciente en ella.

Para evitar lesionar al paciente o al usuario, o dafiar la cama, no intente moverla

directamente hacia los lados cuando el modo para maniobrar esté accionado. La

quinta rueda para maniobrar no puede girar,

El propésito del modo para maniobrar (quinta rueda para maniobrar) es ayudar a guiar

la cama al transportar a un paciente en linea recta y al doblar esquinas.

+ Para aplicar el modo para maniobrar en ef lado izquierdo de la cama, empuje hacia
abajo el lado derecho del pedal por completo.

» Para aplicar el modo para maniobrar en el lado derecho de la cama, empuje hacia
abajo el lado izquierdo del pedal por completo.

+ Para soltar el modo para manidbrar en cualquiera de los dos lados de la cama,

mueva el pedal a la posicién neltral. Al colocar el pedal en la posicion neutral puede

mover la cama en cualquier dirdccigryincluse hacia los lados.

. o
l'll.'\t‘lnca mang “0“
lal)o)
gtryker COTPC ESTEBAN ZORZOL!
Sucures Farmacéutico - M.N.15543
Co-Director Técnico
Stryker Corporation Suc. Arg.



PM 594-004 STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTII@ 7 3‘ 91 Cus

ELEVACION Y DESCENSO DE LA PLATAFORMA (OPCIONAL) - SOLO PARA LA
FL19H

ADVERTENCIA

Para evitar que el paciente o el usuario se lesionen, asegurese de que las barandillas
se encuentran en la posicion mas alta antes de bajar la plataforma o colocarla en una
de las posiciones de Trendelenburg, y de que todo el equipo y las personas estén
alejados del area debajo y alrededor de la plataforma.

Asegurese de mover todo el equipo que pueda estorbar antes de elevar o bajar la

plataforma.

- Para aumentar la altura de la plataforma, bombee el pedal repetidamente hasta
alcanzar ia altura deseada.

« Para bajar ambos extremos de la plataforma juntos, presione el centro del pedal
hasta alcanzar la altura deseada. Para bajar sélo la cabecera de la plataforma,
presione el lado del pedal mas cercanc a la misma. Para bajar s6lo la piecera de la
plataforma, presione el lado del pedal mas cercano a’la misma.

TRENDELENBURG / INVERSA DE TRENDELENBURG (QOPCIONAL) - SOLO PARA
LA FL19H
NOTA

Debe elevar primero la altura de la plataforma a fin de lograr la posicion de
Trendelenburg.

ADVERTENCIA

Para evitar que el paciente o el usuario se lesionen, asegurese de que las barandillas

se encuentran en la posicién mas alta antes de bajar la plataforma o colocarla en una

de las posiciones de Trendelenburg, y de que todo el equipo y las personas estén

alejados del area debajo y alrededor de la plataforma.

* Para la posicién de Trendelenburg (con la cabeza hacia abajo), presione el lade del
pedal mas cercanc a la cabecera de la cama.

* Para la posicién inversa de Trendelenburg (con los pies hacia abajo), presione el
lado del pedal mas cercano a la piecera de la cama.

NOTA

Mientras mayor sea la altura de la plataforma antes de !a posicion de Trendelenburg,
mayor sera el angulo de la posicion. (Angulo maximo de inclinacidn para la posicion de
Trendelenburg: +8,5° a -9,5°))

FUNCIONAMIENTO DEL RESPALDO Y LA SECCION DE LOS PIES y
NOTA

Hay dos tipes de respaldos disponibles: manual y con asistencia neumatica. La
seccidn de los pies se acciona en forma manual.

ADVERTENCIA

» Para evitar lesiones, verifique que el paciente se encuentre en una posicion segura
sobre la plataforma antes de bajar la barandilla lateral o de accionar el respaldo o
la seccidén de los pies.

+ Para evitar lesiones al elevar o bajar el respaldo manual o la seccién de los pies,
verifique que el brazo de soporte esté bien asegurado en los retenes antes de
liberar estas secciones,

POSICIONAMIENTO MANUAL DEL RESPALDO
* Para elevar el respaldo, levantelo manualmente. Al levantar el respaldo, el brazo de
soporte (A) se enganchara en una de las tres posiciones angulares disponibles e
los soportes: 25°, 40° ya55° (vea la Figura 4).
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» Para ajustar el angulo del respaldo, levantelo ligeramente con una mano mientras
que con la otra levanta una de las manijas del brazo de soporte (A) para soltarlo de
los soportes. Coloque el brazo de soporte en la posicién deseada. Para bajar el
respaldo, sujete la manija mientras lo baja hasta la posicidn plana, y libere el
soporfe (vea la Figura 4).

@«: Figuma 4 - Posiclonamiemo del
razpaido

POSICIONAMIENTO DEL RESPALDO NEUMATICO

* Para elevar el respaldo, levante la palanca de activacidon de la derecha o la izquierda
(B) mientras ejerce una presidn momentanea debaje de la esquina superior
derecha o izquierda del respaldo para accionar el levantamiento asistido (vea la
Figura 5). Libere la palanca cuando alcance la altura deseada.

» Para bajar el respalde, empuje hacia abajo |la parte superior mientras levanta la
palanca de activacién de la derecha o la izquierda (B) (vea la Figura 5). Libere la
palanca cuando alcance la altura deseada.

Respakdo o 4onda

Figura 5 - .
Posicionamiento dsl respeldo
neumstico y la plecem

POSICIONAMIENTO DE LA SECCION DE LOS PIES

» Para elevar la seccién de los pies, levantela manualmente. Al levantar la seccion de
los pies, el brazo de soporte se enganchara en una de las dos posiciones
angulares disponibles en los soportes: 6° y 12° (vea la Figura 5).

« Para bajar la seccion de log pies a la siguiente posicién o a la posicion plana,
levantela con una mano mientras que con la ofra levanta una de las manijas del
brazo de soporte (C) parg liberarlc de los soportes (vea la Figura 5). Baje |
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seccion de los pies y libere e! soperte para que se enganche en el soperte de 14 (¢
siguiente pesicion o baje hasta la posicion plana, y libérelo sélo hasta el final.

FUNCIONAMIENTO DE LAS BARANDILLAS
ADVERTENCIA

+ Para evitar lesiones, asegurese de que las extremidades del paciente estén alejadas
de todas las partes maviles antes de accionar alguna barandilla. Asegurese
siempre de gue la barandilla esté bien blogueada después de moverla.

+ Las barandillas siempre deben permanecer en la posicion mas alta y la plataforma en
la posicidn mas baja, a menos que esté atendiendo al paciente. Nunca deje
desatendido a un paciente cuando las barandillas estén abajo.

» Para evitar caidas y lesiones, verifique que las barandillas y puertas de acceso estén
correctamente bloqueadas en su posicién antes de dejar al paciente desatendide o
después de moverlas.

NOTA

Para asegurarse de que las barandillas estén bien aseguradas en su posicién,

verifique gue las flechas (B) estén alineadas.

» Para elevar una barandilla lateral o de los extremos, sujete la barra superior de la
misma (A) jalela hacia arriba hasta la altura deseada. No es necesario darle vuelta
a la manija a ningun lado. La barandilla se asegura en una de las tres posiciones
disponibles: 23 cm, 36 cm y 66 ¢cm. Escuchara un clic al pasar por las posiciones
disponibles (vea la Figura 8).

* Para bajar una barandilla lateral o de los extremos, sujete la mania (A). Active el
accionador, déle vuelta a la manija a la izquierda o derecha y guie la barandilla
hacia abajo hasta la altura deseada. Devuelva la manija a ta posicién vertical para
asegurar la barandilla en la posicion deseada (vea la Figura 6).

Figura & - Barandillas laterales y de los
e remos

NOTA

+ Por razones de seguridad, las bkarandillas laterales y de los extremos
automaticamente se detienen y se bloquean en Ja posicién de 23 cm aunque la
manija se mantenga volteada durante el descenso de |la barandilla.

» Es posible que algunas gamas nc cuenten con el seguro dobie en la posicién de 23
cm.
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FUNCIONAMIENTO DE LAS PUERTAS DE ACCESO (OPCIONALES)
ADVERTENCIA

Para evitar caidas y lesiones, asegurese de que los indicadores de abierto/cerrado
{que se localizan en ambas perillas para liberar los segures) de las puertas de acceso
estén en verde cuando la puerta se cierre y hloquee en posicion.

« Para abrir una puerta de acceso, apriete las dos perillas de liberacién (A) que se
localizan en la barra giratoria de cada puerta de acceso y abra la puerta. Los
indicadores abierto/cerrado (B) mostraran amariilo (vea la Figura 7).

» Para cerrar una puerta de acceso, regrésela a la posicién cerrada y se asegurara

automaticamente. Los indicadores abierto/ cerrado {B) mostraran verde. Si alguno de

ellos permanece amarillo, esto significa que la puerta no esta completamente cerrada,

abra y cierre de nuevo la puerta (vea la Figura 7).

Figuma 7 - Puerta de acoeso

ADVERTENCIAS:
- El personal del hospital debe garantizar un ambiente seguro para el paciente; para
elio, debe verificar que los componentes de la cama (barandillas, puertas de
acceso, accesorios, etc.) se encuentren en buenas condiciones y correctamente
asegurados antes de colecar al paciente en |la cama.
« Aplique siempre los frenos cuando mueva al paciente hacia o desde la cama. Aplique
siempre los frenos a menos que esté moviendo la cama. Empuje la cama para
asegurarse de que los frenos estén bien aplicados. Se pueden producir lesiones si
la cama se mueve mieniras se esta colocando o retirando al paciente.
» Cuando aplique los frenos en una cama de altura fija, asegurese de que las cuatro
ruedas estén blogueadas para lograr una inmovilizacién completa de la cama.
« Para reducir el riesgo de lesiones, asegurese de que la plataforma esté horizontal y
en la posicidn mas baja con las barandilias completamente elevadas cuando la
" mueva con un paciente en elia.
» Las barandillas siempre deben permanecer en la posicién mas alta y la plataforma en
la posicidn mas baja, a menos que esté atendiendo al paciente. Nunca deje
desatendido a un paciente cuando las barandillas estén abajo.
« Asegurese de que se sigan las politicas adecuadas para garantizar la seguridad del
paciente cuando se utilicen portasueros o tanques de oxigeno. Debe impedir que _ .
el paciente los alcance o manipule. y
« Para evitar que el paciente o el usuario se lesionen, asegurese de que las barandillas
se encuentran en la posicidon mas alta antes de bajar la plataferma o colocarla en
una de las posiciones de Trendelenburg, y de que todo el equipo y las personas
estén algjados del area debajo y alrededor de la plataforma.
» Para evitar caidas y lesiones, yerifique que las barandillas y puertas de acceso estén
correctamente blogqueadas R su posicion antes de dejar al paciente desatendido ©
después de moverlas.
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+ Para evitar que el paciente se lesione, aseglrese de que sus extremidades estén
alejadas de todas las partes moviles antes de accionar alguna barandilla.
Asegurese siempre de que la barandilla esté bien bloqueada despues de moverla.

« Para evitar caidas y lesiones, asegurese de que los indicadores de abierto/cerrado
(que se localizan en las perillas para liberar los seguros) de ambas puertas de ‘&
acceso estén en verde cuando cierre y bloguee la puerta. 4 ‘%( G

« Evite utilizar una puerta de acceso o la manija de una barandilla como dispositivos
para empujar o jalar, a fin de evitar dafios a la unidad o lesicnes al paciente ¢ al
usuario.

* Para evitar lesionar al paciente o al usuario, no intente mover la cama directamente
hacia los lados ¢cuando el moedo para maniobrar esté accionado. La quinta rueda
para maniobrar no puede girar.

» Para evitar lesionar al paciente, verifigue que se encuentre en una posicion segura
sobre la plataforma antes de bajar la barandilla iateral o de accionar el respaldo o
la seccidn de los pies.

« Para evitar lesionar al paciente cuando eleve o baje el respaldo manual o la seccién
de los pies, verifique que el braze de soporte esté bien enganchado en sus retenes
antes de liberar estas secciones,

» Cuando el paciente pueda trepar por las barandillas de la cama o mida S0 cm de
estatura, no debera seguir usando la cama.

» No cologue cuerdas, correas o articulos similares dentro ni cerca de la cama, ya que
pueden enredarse en el cuello del paciente,

* No deje objetos o juguetes en la cama.

+ No utilice colchén de agua con esta cama.

= Para evitar que el paciente se lesione, cualquier colchon que utilice en esta cama
debe medir por 1o mencs 146,05 cm de large por 74,6 cm de ancho, y no menos de
7.6 cm ni mas de 15,3 cm de espesor.

» Puede incrementar el riesgo de exposicion a substancias patogénicas y provocar
enfermedades al paciente o al usuario si no limpia correctamente el colchdn o si no
lo desecha en caso de que esté defectuoso.

* No utilice la cama si alguno de los componentes falta o esta roto. Comuniquese con
su distribuidor o con Stryker para obtener refacciones. Utilice solo refacciones
proporcionadas por Stryker.

+ Capacidad maxima de peso estatico = 181,4 kg.

Nota

* En todo el manual, los términos derecho/a e izquierdo/a se refieren a los lados

derecho e izquierdo de un paciente que yace boca arriba en la cama.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en fo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos,
a influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras;

No corresponde.

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la elecciéon de sustancias que se puedan suministrar;

No corresponde.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;
No cerresponde.,
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dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
productos médicos;

No corresponde. 2 ? 3 0

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.
No corresponde.
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ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-15362-12-0

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tezo?gg ﬁédica {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
................... , vy 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 Pediatrica Abierta.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-342 — Camas.

Marca del producto médico: CUB.

Clase de Riesgo: Clase 1.

Indicacién/es autorizada/s: La cama CUB estd indicada para el cuidado
pediatrico.

Modelo(s): FL19H, FL19F.

Periodo de vida Util: 10 afios.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) Stryker Medical.

2) Flextronics International (fabricante contratado).

Lugar/es de elaboracién: 1) 3800 E. Centre Ave., Portage, MI 49002, Estados
Unidos.

2) Boulevard A. Zacatecas, Km 9,5 JesUs Maria, Aguascalientes, México, 20900.
Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA el Certificado
PM-594-4, en la Ciudad de Buenos Aires, a 09MAY2013, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.
DISPOSICION NO© 2 ? 3 @

y Mug«\%

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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