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Estimado cliente

El equipo de Gerialine Solutions quisiera agradecerle la confianza que usted ha puesto en nuestro sistema
asistencial FONDO, orientado a usuarios con Alzheimer dada su altura ultrabaja.

Con su decision de adquirir una cama de Gerialine dispondra de un producto con un alto nivel de
funcionalidad y de seguridad.

Con la cama para uso asistencial que usted ha comprado puede garantizar una comodidad maxima y un
estandar de cuidado profesional.

Todas las camas son probadas por nuestra compania antes de dejar nuestras instalaciones. La cama que
se le entreg6 salié de nuestro almacén en condiciones perfectas.

Cuando usted acepta la entrega de esta cama asistencial, la responsabilidad de un uso apropiado pasa al
mismo tiempo a usted.

Este manual de instrucciones informa, tanto al operador como a sus usuarios, sobre las funciones y empleo
seguro de esta cama para un uso diario. Guarde por favor este manual siempre cerca.

Tenemos la confianza que este producto desempenara un papel importante en su descanso y terapia.

Un saludo,

Gerialine Solutions

Por favor lea y cumpla las instrucciones de este manual antes de cada uso.
En caso de que el producto cambie de dueio suministre este manual al
nuevo propietario.
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1. Informacion General

Antes de poner la cama en servicio la primera vez:
iLea atentamente este Manual de principio a fin! &
Por favor, preste atencion a las indicaciones de seguridad

Limpie y desinfecte el producto antes del primer uso

Las camas asistenciales de Gerialine llevan el marcado CE y cumplen todos los requisitos de seguridad y de
funcionalidad. Estas camas fueron probadas segun los estandares internacionales que contienen los
requisitos de seguridad para los productos sanitarios. Sin embargo, estos requisitos de seguridad pueden
ser cumplidos solamente si el usuario se asegura del estado apropiado de la cama (incluyendo accesorios)
antes de su uso.

Por favor observe las indicaciones y legislacion vigente en el pais de uso

1.1  Explicacion de los Simbolos utilizados.

Lea la informacion con este simbolo cuidadosamente y siga las instrucciones.
Esta informacién es de Seguridad.

$ \ Este simbolo indica peligro eléctrico. iPuede suponer peligro de muerte!

Lebensgefahr !

| \ Este simbolo indica peligros generales para la salud.

" Gefahr

c € Marcaje de conformidad con la Directiva de Equipos Médicos (93/42 EEC).

IPX4 Grado de proteccion del equipo al agua.

D Simbolo de proteccion con doble aislamiento eléctrico. Clase II

Simbolo de aparato tipo B segln la norma DIN EN 60601-1

Este producto puede estar sujeto a recogida selectiva de residuos. No depositarlo con la
basura doméstica.

k

_
@\_ Esta cama sanitaria solo puede ser usada en interiores.
—

Simbolo de Corriente Continua
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Simbolo de Corriente Alterna

Maximo Peso permitido

c = Peso maximo del paciente

Leer instrucciones

1.2 Definicion de las personas implicadas.
Operador

Es la persona o entidad que usa la cama sanitaria o que d alas instrucciones a quienes la usaran (ej.:
auxiliares, enfermeras, companias médicas, aseguradoras, etc)

Usuario

Los usuarios son las personas que como resultado de su formacion profesional, la experiencia o por
informes se autoriza a manejar la cama sanitaria o a realizar su trabajo en ella, o a dar instrucciones de la
manipulacién de la cama. Ademas el usuario puede reconocer y evitar peligros potenciales y determinar la
condicion clinica del paciente

Paciente / ocupante
Personas que necesitan cuidados, discapacitados o susceptibles de precisar esta cama.
Personal Cualificado

El personal cualificado son empleados del operador y que como resultado de su formacion profesional
tienen derecho a entregar, a montar, a desmontar y a transportar la cama asistencial. Ademas, dan
instrucciones para la limpieza y las desinfecciones regulares de la cama.

2. Propdsito
2.1 Uso adecuado

Esta cama asistencial esta pensada para pacientes o usuarios (de altura =150 cm y max. 170 kg), en
residencias y asistencia domiciliaria (entornos 3 y 4) y siempre bajo las condiciones descritas en este
manual.

Debe usarse para el cuidado de personas ancianas, discapacitadas o enfermas y para facilitar las
condiciones de trabajo del cuidador. Cualquier otro uso sera entendido como que no cumple con las
regulaciones y se excluye cualquier responsabilidad.

Atencion: Esta cama no es para uso hospitalario.

Esta cama no es compatible con usos electromédicos.

La cama no esta disefiada para el traslado de pacientes.

Bajo ciertas condiciones esta cama puede ser usada para otros propositos médicos y con
aparatos como: colchones antiescaras, ventilacion asistida, alimentacion asistida, etc. En este caso todas
las funciones pueden ser bloqueadas con la llave de enfermeria del mando. Todo ello bajo el cumplimiento
de las directivas IEC 60601-1-1.
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Si se estan utilizando otros aparatos eléctricos o0 medicos tenga precaucion de comprobar que los cables no
quedan entre las partes moviles de la cama y evite posibles pinzamientos o roturas

2.2

Uso no adecuado

Todo uso inadecuado puede ser peligroso.
Esto incluye por ejemplo:

3.

 Carga superior a la aconsejada. (ver etiqueta en la cama)

¢ Uso por operarios que no han leido este manual.

* Uso de la cama por los nifos.

« El intentar mover la cama cuando esta en una posicion frenada

e Uso de la cama en una superficie no-horizontal (pendiente maxima 5°)

Indicaciones generales para usuarios

La cama asistencial debe ser usada solamente para el propdsito previsto. Cuando se monte u opera la
cama deben observarse todas las reglamentaciones de prevencién y seguridad que le apliquen.

Si la cama presenta algun fallo no debera usarse, dado que puede entranar riesgo grave para el usuario, el
cuidador o terceras personas.

3.1

Cualificacion de los usuarios.

La cama debera ser manejada solo por personas entrenadas o que tengan suficiente experiencia.

4,

4.1

N
N
N
A

Instrucciones de seguridad

Instrucciones generales de seguridad

Debe prestarse atencion especifica a cualquier peligro potencial que pueda ocurrir a pesar de la
operacion correcta. Antes de poner la cama en servicio por primera vez, el manual de instrucciones
se debe leer concienzuda y detalladamente por el usuario/cuidador.

Al manejar las funciones de movimiento, no debe haber ninguno objeto o miembros de persona
alguna en el plano del movimiento. NO SENTARSE EN EL PLANO DE LAS PIERNAS-PIES cuando la
cama esta funcionando.

iRiesgo de atrapamiento!

Asegurarse de que la cama no es operada por los nifios (el mando no es accesibler a ellos) y que
no hay ninguna mascota u objeto debajo de la cama. No almacenar nada debajo de ella.

Si el estado psiquico o mental del paciente lo requiere, el mando se debe bloquear mediante la
llave de bloqueo de enfermeria en la parte trasesra del mando. (Ver el apartado correspondiente).
Vigilar que el cable no pueda estrangular al paciente o usuario. En caso de algun riesgo retirar el
mado de su alcance.

Los ajustes en la cama se deben realizar solamente por las personas convenientemente instruidas
0 en presencia de una persona instruida

Desenchufe el cable antes de mover la cama y procure evitar que el enchufe golpee o arrastre por
el suelo. Para tal fin utilice el gancho que lleva el enchufe para colgarlo en alguna parte de la
cama.

El enchufe debe estar siempre accesible, para poder cortar la alimentacion (desenchufar la cama)
en caso de emergencia.
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Gefahr

Gefahr

Gefahr

4.2

Ge%ahr

4.3

El cable debe estar libre y no engancharse en sitio alguno, pues se estira cuando se ajusta la altura
de cama. Si no, el cable puede ser rasgado de su retenedor de cable y ser dafiado. Ademas, el
enchufe se puede sacar de su zocalo y partes eléctricos expuestos consecuentemente.

Si el cable o el enchufe resultan dafiados, el cable completo y el enchufe deben ser
substituidos.Este trabajo se debe realizar solamente por el fabricante o los profesionales
autorizados.

Por favor verifique las fijaciones de la cama y las conexiones electricas al menos una
vez al mes. Preste atencion a las barandillas y articulaciones

Al conectar el enchufe no utilice los zécalos multiples puesto que los liquidos pueden penetrar en
estos (riesgo de incendios y descarga eléctrica).

Antes de la limpieza el enchufe general debe ser desconectado y protegido. EIl mando y los
motores no deben ser desconectados para evitar la entrada de liquidos en la unidad de control.

Si la cama esta en su ubicacidn, las ruedas deben siempre estar en la posicion frenada. Si no se
frenan, la cama puede moverse cuando el paciente sale o entra en la cama. Por esta razdn las
malas caidas pueden resultar si la cama se mueve.

Para mover la cama asistencial, el freno en las cuatro ruedas debe ser desbloqueado y la base del
colchdn ajustada a la posicion horizontal media, aproximadamente 30 cm de altura.

El ciclo de funcionamiento maximo y la cantidad de trabajo segura no deben ser excedidos de otra
manera la seguridad no puede ser garantizada (lea por favor los datos técnicos).

La cama no debe ser utilizada en ambientes con riesgo de explosion.

La cama debe dejarse apartada solo si no hay ningln paciente en ella

Informacion de seguridad para el operador.

Con la ayuda de este manual, dé instrucciones a cada usuario sobre la operativa segura de esta
cama antes de que se ponga en servicio por primera vez.

Aconseje al usuario de cualquier peligro que pueda ocurrir si no se utiliza correctamente.
Solamente las personas a las que se han dado instrucciones correctas pueden accionar esta cama
asistencial.

Segun la normativa de productos sanitarios, las camas asistenciales son productos sanitarios de
clase 1. Observe por favor sus obligaciones como operador de acuerdo con los criterios de la
normativa de productos sanitarios), para asegurar la operativa segura de este producto médico sin
riesgo para los pacientes, usuarios o terceros. Si la cama se utiliza un largo tiempo, compruebe
periodicamente su funcionamiento y si hay cualquier dafio visible debe ser reparado y ser
documentado por lo menos una vez al afo. (Ver seccién 10.2)

Informacion de seguridad para el usuario
Aseglrese de que el operador le dé instrucciones sobre el manejo de esta cama.
Preste atencion particular a la informacion de seguridad general, apartado 4.1.

Los ajustes de la cama se deben realizar solamente por las personas convenientemente instruidas
0 en presencia de una persona instruida.

Cerciorese de que la base del colchdn esté en su posicion mas baja antes de dejar el paciente
desatendido. Esto reducira al minimo el riesgo de lesion al paciente al salir o entrar en la cama.

7 de 26




GERTALINE Manual de Uso FONDO — CAMA ULTRABAJA “COTA 0"

4.6

Si hay una averia o un dafio sospechosa, desenchufe el cable general. Marque claramente la cama
como “fuera de servicio” y déjela inmediatamente fuera de servicio. Después informe al operador
responsable sin demora.

Limpieza y desinfeccion

Antes de la limpieza y de la desinfeccion el cable se debe desenchufar y colgar de su gancho. Las
conexiones del mando y los motores en la caja de control deben permanecer en sus zdcalos. Esto
es necesario evitar que el agua entre en la unidad de control. No sumerja los componentes
eléctricos en agua, solo limpielos con un pano himedo.

iLos componentes eléctricos no se deben limpiar con un mecanismo de alta presion o un jet de
agua! Solamente la desinfeccién a mano se permite.

Use siempre guantes impermeables al limpiar y desinfectar para evitar la irritacion de piel.

Atencién: En caso de desinfeccidn rociando con productos que contengan alcohol existe peligro de
explosion y fuego.

Uso y Mantenimiento

El trabajo de mantenimiento se debe realizar solamente las personas que por lo menos han leido
las normas de seguridad y se califican como operadores segln la ordenanza de los productos
sanitarios.

Un chequeo y/o una inspeccién técnica de la seguridad se debe realizar por lo menos una vez al
ano, después de un largo tiempo sin uso y antes de su utilizaciéon. (ver seccién 10.2). Cualquier
defecto, dafio o muestra de desgaste se debe eliminar sin demora. Solamente los recambios
originales de Gerialine pueden ser utilizados, si no todas las garantias seran excluidas.

Por favor verifique las fijaciones de la cama y las conexiones electricas al menos una
vez al mes. Preste atencion a las articulaciones.

La bateria de 9V es la energia para la emergencia eléctrica en caso de apagén. La bateria es
suficiente para una emergencia de una bajada y debe entonces ser substituido. Si ha transcurrido
la fecha de vencimiento de la bateria debe ser substituida inmediatamente. Puesto que las baterias
poseen auto-descarga, se recomienda que la bateria sea substituida cada dos afios si no se ha
usado. Debe asegurarse que es un tipo de bateria alcalina del manganeso de 6LR61. Las baterias
vacias se deben depositar en un contenedor especifico para su reciclado.

Accesorios

El accesorio disponible (no incluidos en el pack) es el incorporador, para una carga maxima de 80
kilogramos (NO DEBE SER SUPERADA). El incorporador debe utilizarse solamente dentro de su
rango dentro de la cama, si no la cama entera puede inclinarse y producirse una lesion seria.
Utilice siempre un colchén con una altura maxima dentro del rango de seguridad de las barandillas.
La distancia entre la superficie del colchdon sin comprimir y la parte superior de las barandillas debe
superar los 22 cm.
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4.7

4.8

BN

Caja de cartén

6.1

Este modelo de cama, dado el uso previsto, no admite las barandillas.

Compatibilidad electromagnética

Mirando su emision electromagnética y su resistencia a las interferencias, los motores eléctricos
cumplen con los requisitos especificados de EN60601-1-2:2007 (ver seccidon 13.7). Pero es posible
que los dispositivos eléctricos interfieran con ellos, en este caso desconecte la cama un tiempo
corto o elimine la fuente de interferencia.

Almacenaje

Si la cama asistencial se almacena por un periodo muy largo, la bateria de 9V se debe quitar como
precaucion. De otra forma se descargaria rapidamente.

Reciclado

La cama no debe ser retirada como un residuo doméstico normales después de su vida de servicio.
Si necesita informacion al respecto contacte con GERIALINE.

Embalaje y transporte

Debido a su construccién modular la cama ECOFIT puede ser transportada facilmente. Esto es
posible por un dispositivo de transporte. La cama en su sistema de transporte puede maniobrar en
los espacios pequeiios debido a sus ruedas autoportantes.

Asi se entrega

Cama en su
estructura
autoportante

Instalacion
Desembalaje
En la entrega y antes de su instalacion, revise que los bultos estan en perfecto estado. En caso

contrario reclame inmediatamente la incidencia a la agencia de transporte.
Verifique que todas estas las piezas estan incluidas:
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Transporting
device

Lecho dividido en 2 partes
encajables

1. Seccidn del respaldo con su motor y la caja de control

2. Seccion de las piernas con su motor

3. Cabecero y piecero con los motores de elevacion y las ruedas

(4a) incorporador (opcional) con el trapecio y la cincha regulable (4b)
(5a) Fuente de alimentacién con el cable y su clavija

(5b) mando con la llave de bloqueo

Manual de uso (solicitelo en pdf si no viene incluido)

Corte los flejes con cuidado y quite la caja de cartdn levantandola.
iNo tire la caja de carton! La puede utilizar otra vez como protector contra el polvo en caso que
la cama se almacene mas adelante en su estructura de transporte.

1

Primero retire la seccién de las piernas y luego retire la seccion del tronco

Y )

1. Seccion de las
piernas del lecho

2. Seccion del tronco
del lecho

o i B

Quite las fijaciones de plastico del mando y del cable general.
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Mando

QIO )
— Q0" 9

Cable de red. Tenga cuidado
de no dafiarlo

Retire el cabecero y el piecero de la estructura de transporte. Para hacerlo retire los tornillos y
guardelos, luego serviran para fijar estas piezas al lecho.

Piezas de montaje a
lecho

Desatornille los 8 tornillos de la estructura
de transporte

6.2 Montaje.

Unidn de las dos secciones del lecho

Ahora una las 2 partes del lecho y asegurelas con los 8 tornillos suministrados.

Deje la estructura montada en el suelo e instale el cabecero. Para hacerlo bloquee primero los frenos de
las ruedas y asegurese de que los mecanismos de retén con muelle estén abiertos. Coloque la
estructura en su alojamiento y asegure los tornillos.

‘L
Coloque el lecho en las piezas de unién Fije y apriete los tornillos en

Frene las 4 ruedas
ambos lados (2x)
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Cuando monte los cabeceros el motor debe quedar hacia el exterior de la cama.

Repita la operacién de colocacién del cabecero con el piecero.

Ahora conecte a la caja de control los motores de regulacion de altura y de articulacion de
extremidades. Retire primero la tapa de proteccion, lleva 2 tornillos.

Los cables de los motores de elevacion estan enrollados en la carcasa. El motor del respaldo se
suministra ya conectado. Una vez conectados vuelva a colocar la tapa de proteccion.

Suelte el cable !

Tapa Tornillos fijacion
proteccion tapa

Conecte los motores de elevacion (Amarillo)

Motor piernas y motor tronco con sus colortes. Mando (sin color)
ILa fuente de alimentacion se suministra ya conectada!

La Fuente de alimentacion incluye un
transformador de seguridad

Coloque el cable del motor en la pieza de plastico que hace de guia y lo protegé de enganchones.

Suelte la tuerca del
tornillo
Guia del cable
Tornillo
[ > o

Tuerca
Rodillo guia

Introduzca el cable en la guia y monte los elementos.

Repita los pasos con la otra parte.

12 de 26



GERTALINE Manual de Uso FONDO — CAMA ULTRABAJA “COTA 0"

il Ahora retire las bridas de plastico de los tramos del lecho, estas lo aseguran durante el transporte y
deben retirarse antes de su puesta en marcha iii

Coloque el cable del motor en las guias que se encuentran debajo del lecho

able del motor

Guia cable

Introduzca el cable de alimentacion en la pestaiia metalica y aprete la tuerca del prensaestopas para
evitar dafios por tirones.

Prensaestopa

Apertura lateral
orejeta

Tuerca

Cable

Ya puede montar el incorporador (opcional) y colocarlo en su alojamiento. No utilice este accesorio
fuera de su ubicacion.

Asegurarse de que el
pitdn entra en su posicion

Una las partes Alojamiento
incorporado

IApriete el tornillo de
volante firmemente !
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Atencidn: icologue la cincha entre los dos
pitones i

Triangulo. Cincha
regulable

Conexion de la cama a la corriente

Conecte el cable de corriente al transformador y asegurelo con la pieza de plastico de bloqueo

Transformador

Asegure la conexién con la proteccién
de plastico

Cable de corriente

Ponga el cable en espiral sobre el tubo transversal del extremo de la cabeza o de pie. Evite que el cable
quede aprisionado o sea pisado por las ruedas o por el movimiento de la cama. ! Esto reduce el riesgo
sobre el cable general se cuando se mueve la cama !

Conecte el enchufe a la toma de corriente.
La cama esta ahora lista para su uso.

El cable de alimentacion general debe estar siempre accessible y listo para poder ser desconectado con
rapidez en caso de emergencia.

Puesta en marcha

Asegurarse de que el montaje se ha realizado siguiendo todos los pasos descritos en el capitulo 6,
secciones 6.1y 6.2

Realizar un chequeo de seguridad segun capitulo 10, seccién 10.2 tras el montaje.

Limpiar y desinfectar la cama segun lo descrito en el capitulo 8 anttes de la puesta en servicio y antes
de cada nuevo uso.
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6.3 Desmontaje: i Desconecte primero el cable de alimentacion i
Para el desmontaje proceda a la inversa que para el montaje.
7. Descripcion de las funciones

7.1 Descripcion

1 Cabecero con sistema de elevacion incorporado.

2 Piecero con sistema de elevacion incorporado.

3 Respaldo adjustable eléctricamente.

4 Tramo de piernas adjustable eléctricamente.

5 Ajuste complementario manual del tramos de piernas.

6 Mando con llave de bloqueo

7 Motor eléctrico para el respaldo con unidad de control incorporada (bajo voltaje de

seguridad)
8 Motor electrico para las extremidades.
9 Fijacion sistema mecanico piernas
10 Motor eléctrico cabecero
11 Motor eléctrico piecero
12 Cable general rizado con sistema de aislamiento incorporado.
13 Arquillos sujetacolchon
14 Alojamiento para incorporador (opcional)
15 Incorporador opcional
16 Rueda con freno individual
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7.2 Mando con funcion de bloqueo.

La cama puede manejarse con el mando electrénico por cable. Todas las funciones pueden ser
bloqueadas con la llave para enfermeria.

Gancho para
Subida/descenso tronco  colgar mando

Ajuste piernas.
Subida/descenso

Subida/descenso simultaneo

Subida/bajada lecho
(posibilidad movimientos
Trend/Antitrend)

Llave bloqueo enfermeria

Mecanismo y
llave bloaueo

T

Para evitar dafios cuelgue el mando por su gancho cuando no se esté utilizando. (p.e. en la
estructura de la cama)

Atencion:
No pulsar varios botones al mismo tiempo, el sistema puede sobrecargarse y resultar
danado.

7.3 Bloqueo de funciones del mando

En la parte trasera del mando esta el sistema de bloqueo de funciones; mediante la llave azul de
enfermeria. Pueden ser todas bloqueadas al mismo tiempo

Todas las funciones Todas las funciones
activas bloqueadas

Las posiciones I y II son para test, se usan para las inspecciones anuales o para pruebas, tras
reparaciones o puestas en funcionamiento sucesivas.
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7.4 Manejo del Incorporador (potencia)

Con la ayuda del incorporador (opcional) los pacientes pueden reposicionarse facilmente. El
triangulo esta dotado de una cincha ajustable.

Cincha regulable

Asa triangular

Mes de fabricacion

Afio de fabricacion

Ajustar la longitud de la correa y fijarla con la hebilla, para que el paciente pueda alcanzar con
facilidad el tridangulo desde la posicién de acostado (unos 55-70 cm desde el colchén).

Asegurarse de que la cincha esta colocada entre los 2 pitones del tubo y la hebilla correctamente
asegurada.

El triangulo (o trapecio) tiene una esperanza de vida de 5 afios en condiciones normales de uso
(ver fecha de produccion); tras ese periodo sustittyase.

7.5 Manejo de las Ruedas.

Todas las ruedas deben estar frenadas durante la operativa diaria

Pedal de freno de pie

Pise el pedal para
frenar

Atencion: El freno solo debe liberarse para el traslado de la cama

7.6 Bateria integrada de 9v para emergencias

7.6.1 Ubicacion y uso
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La bateria esta en la unidad de control, permite varios usos en caso de corte de suministro
eléctrico. En concreto esta pensada para el descenso de la cama a su posicion horizontal y baja en
caso de emergencia (CPR de acuerdo a EN 60601-2-52 en caso de fallo de corriente)

La bateria es alcalina, se descarga con el tiempo. Sustittyala cada 2 anos.

Cuando se ha realizado un descenso de eemergencia (CPR) la bacteria debe ser remplazada. (Type
6LR61 alkaline manganese battery).

7.6.2 Cambio de la pila

Para cambiar o probar la bateria abra el compartimento donde se ubica en la caja de control retirando
previamente los 2 tornillos de la tapa protectora.

Coloque la nueva bateria y vuelva a cerrar la tapa
asegurandola con los tornillos.

Lebensgefahr |

&

liDesenchufe previamente la corrientel]

Cuidados, limpieza y desinfeccién

Limpie la cama a mano con un pano himedo. Utilice los productos de limpieza para los muebles de
madera vy sintéticos. Los limpiadores del hogar sin amonio o detergentes para vajillas también se
permiten, pero éstos deben haber sido probados dermatologicamente.

No se permiten los disolventes y los limpiadores agresivos.
Para desinfectar: Utilice los agentes para la desinfeccion adecuados y permitidos por las
autoridades sanitarias. Lea como deben ser utilizados correctamente.

En la web del Robert Koch Institute < http://www.rki.de > podra encontrar un listado de agentes y
métodos de desinfeccién adecuados.

IMPORTANTE

Antes de la limpieza y de la desinfeccion desenchufe el cable general y cuelguelo por su gancho a
la cama. Los motores y el mando DEBEN seguir conectados. Esto es necesario para que el agua no
entre en la caja de control.

iLos componentes eléctricos no se deben limpiar con alta presion o un jet de agua! Solamente la
desinfeccion manual esta permitida.

18 de 26


http://www.rki.de/

GERTALINE

Manual de Uso FONDO — CAMA ULTRABAJA “COTA 0"

9. Causa de fallos / Solucion de fallos
Antes de que usted entre en contacto con el distribuidor por favor compruebe la siguiente tabla
fallo causa posible remedio
Cable no conectado Conecte a la corriente
Bloqueo de funciones del Desbloquee el mando
mando activo
Mando no conectado Conecte el mando a la caja de
No funciona control
Motor no conectado Conecte el motor a la caja de
control
Funciones intercambiadas | Cables conectados en Chequee y conectelos en la
posiciones cambiadas posicion correcta
No funciona tras un fallo La pila esta agotada Sustituya la pila
de corriente
La cama funciona con La cama funciona solo con la Conecte a la corriente y
mucha lentitud pila, el cable general esta sustituya la bateria
desenchufado
10. Mantenimiento
10.1 Principios

Los operadores de camas asistenciales estan obligados por la normativa (Operators of Medical

Products Ordinance) a garantizar la seguridad durante la vida Util del producto.
El test, de acuerdo con la regulacion EN 62353 contiene los requerimientos minimos siguientes:

¢ Chequeo visual

¢ Medida de la resistencia a la salida
¢ Medida de la corriente de salida

¢ Prueba funcional
¢ Evaluacion total

La vida util de la cama depende esencialmente de la direccién y del mantenimiento.

Para garantizar la operacion segura, una prueba visual y funcional incluyendo una prueba eléctrica

se debe realizar por lo menos una vez al afio.
Para esté propdsito proceded segun las normativas espafiolas o por la EN 62353.

IMPORTANTE

Si usted tiene cualesquier duda sobre la seguridad o el funcionamiento de la cama o de
alguna parte de la cama como resultado del trabajo realizado abajo, la cama no se
debe poner en servicio de nuevo bajo ninguna circunstancia. Si esto sucede entre en
contacto con el suministrador o fabricante.
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10.2 Lista de chequeos de seguridad de acuerdo con EN 62353

Cama asistencial: Modelo FONDO
NO de serie: e
Ubicacion:
Persona responsable: ..
Inspeccionada por: e

Item | Instruccion Comentario Si No
1. éSon correctas las condiciones generales?
2. ¢Las etiquetas identificativas de la cama y motores son legibles?
3. ¢Estd el manual de Instrucciones?
4. ¢Se utiliza para su uso correcto y es seguro?
5. ¢Hay dafios u oxidacion en la superficie?
6. ¢Los componentes mecanicos y piezas soldadas tienen fallos?
7. ¢Todos los elementos mecénicos estan fijados de forma segura?
8. ¢{La superficie debajo del colchdn esta indemne?
9. ¢Pueden manejarse todas las funciones de ajuste sin obstaculos?
10. ¢Esta el mecanismo de bloqueo del tramo de las piernas apto?
11. ¢Las pruebas de carga han sido exitosas y segln las normas?
12. ¢El incorporador y el triangulo estan en perfectas condiciones?
13. ¢Ha sido comprobado el correcto funcionamiento de los frenos de
ruedas?
14. ¢Estan dafados los cables o conectores?
15. ¢Esta disponible la fijacion para el cable en la estructura de la cama?
16. ¢El prensaestopas del cable esta fijado con seguridad?
17. ¢Los conectores estan correctamente fijados?
18. ¢El recorrido de los cables es el correcto?
19. ¢Los motores y caja de control presentan dafios?
20. ¢Estan sin dafios las abrazaderas de los motores?
21. ¢Los botones del mando funcionan correctamente?
22. ¢El bloqueo del mando funbciona correctamente?
23. Prueba de seguridad del mando y su bloqueo
24, ¢La pila esta cargada?/éHa caducado?
25. Al ser de Classe II no necesita toma de tierra
26. Resistencia de aislamiento > 7MQ ? Valor medido:
OK?
27. Corriente de fuga en alterna <= 0.2mA? Valor medido:
OoK?
28. Corriente de fuga al paciente de acuerdo con IEC (Special protection
against electric shock) 601-1, Valor medido: | OK?
29. ¢Estd indicado el maximo peso admissible?

Promedio valoracion test: la cama es OK?

L @00 31 L= 1 1= 1 {0

Lugar / Fecha:
Inspeccionada por: ....cccorcirirecssreseirann
Proxima inspeccion: .........ccceiirsssiressinnns
Firma:
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10.3

Comprobacion de la seguridad inicial a la averia de la caja de control integrada por

medio del mando

Para chequear la seguridad del equipo proceda como sigue:

Las posiciones 1 y 2 de conmutacion son los ajustes de la prueba que se utilizan solamente para
comprobar la seguridad durante la inspeccion anual o después de trabajo de la reparacion o cada vez
antes de poner la cama en servicio otra vez.

11.

12,

1>¢

Parte trasera
del mando

e Colocar la posicion 4 (candado abierto). a
Mueva todos los ajustes de la cama a una posicion levemente
levantada.

[ ]
e Cambiar a la posicion 3 (candado cerrado).
Cuando se presiona alglin botdn, ningln ajuste motorizado debe ser posible

e Colocar la llave en la posicién 1 (simbolo I).
Cuando se presiona algun botdn, ningln ajuste motorizado debe ser posible.

e Colocar la llave en la posicién 2 (simbolo II).
Cuando se presiona algin botdn, ningln ajuste motorizado debe ser posible.

Garantia

Dentro de nuestras condiciones de venta damos un periodo de garantia de 2 afos contra cualquier
defecto de fabricacion

Vida atil.

La vida util de nuestras camas asistenciales en uso doméstico se asume en un minimo de 5 afios.
La vida de servicio depende naturalmente de la manera del uso. El transporte, los desmontajes y el
ajuste frecuente reducen la vida de servicio, al igual que el tratamiento incorrecto, el
mantenimiento irregular y exceder de la cantidad de trabajo segura o del ciclo admisible de la
carga de los motores eléctricos. La cama no se debe desechar como basura normal del hogar
después del final de su vida de servicio. Para asegurarse de que se desecha de una manera
ambientalmente compatible por favor contacte con Gerialine.
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13.

13.1

13.2

13.3

13.4

Especificaciones técnicas

Datos técnicos (Mecanicos)

Maximo peso admissible 180 kg

Pesos individuales maximos Usuario 170 kg
Colchén 10 kg
Total 180 kg

Maximo peso soportado en incorporador 80 kg

Max. peso paciente 170 kg

Max. altura colchon: 6-20cm

Longitud 215 cm (para lecho de 200 cm)

Regulacién de altura lecho 67 a 740 mm

Angulo de tronco

Angulo de piernas

Regulacién posiciones de pies
Base para el colchdn

Ruedas dobles con freno individual
Maximo peso en cada rueda

Peso en vacio

Ruido en uso:

Datos técnicos (Eléctricos)

Unidad de control LIMOSS

Voltaje

Frecuencia

Corrtiente

Consumo nominal de potencia en uso
Consumo de potencia en espera
Tiempo uso/ Tiempo Descanso
Fusible primario de seguridad
Bacteria para bajada de emergencia
Motor ajuste lecho

Motor ajuste altura

Indice proteccion motores

Otros

Rango de temperaturas de uso

Rango de temperaturas de almacenaje/transporte

Humedad relativa del aire
Clasificacion

Producto sanitario

Grado de proteccion segin DIN EN 60601-1

eléctricas)

13.5

Grado proteccion carcasa segun 60259
Max. relacion uso

Max. ciclos conexion/min

Inspecciones de seguridad

Peso componentes (aprox.)

Tramo tronco

ajustable eléctricamente hasta aprox 70°
ajustable eléctricamente hasta aprox 30°
ajustable mecanicamente, -25°-0° en 5 pasos
Lamas de acero con efecto muelle

@ 70 mm

75 kg (éstatico)

85 kg

<53 db(A) a 1m

MC220 + SMPS MC125

230V /240 V

50/60 Hz

AC ~

75 W

ow

2 Min. / 18 Min (max. 5 conexiones ciclos/min.)
2.0A

9V (alkaline manganese tipo 6LR61)
2x MD125 (Fa. LIMOSS)

2x MD121 (Fa. LIMOSS)

IPX4

+10°C a + 40°C
-10°C a + 60°C
30% a 75%

Class1 -, -
TypeB R

IPX 4

10%, On 2 min / Off 18 min
5

1/ano

(proteccidn contra descargas

24.0 kg
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Tramo piernas 20.0 kg
Cabecero/piecero 13.0  kg/cada uno
Embalaje y sistema transporte 3.0 kg

13.6 Etiquetado
Colocada en la estructura de la cama.

/123456789101112 20XX/20YY\

Gerialine’

DESCANSO ASISTENCIAL

FONDO / ULB SN: 14 0200700001
230V ~ - 50/60Hz — 70W IPX4 )Z
FUNCION 2 MIN / PAUSA 18 MIN o

/@\_ k | C’Z—dzwom %:1801@ C €
\ )

El fabricante se reserva el derecho de modificar las especificaciones o disefio sin previo aviso
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13.7

Informacion sobre emisiones electromagnéticas

Guia y declaracion del fabricante - emisiones electromagnéticas

La cama asistencial esta disefiada para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

El cliente o usuario de la cama debe velar por que se utiliza en dicho entorno.

Emitted interference Cumplimiento Entorno electromagnético - Guia

Emisiones RF acordes con Grupo 1 La cama asistencial usa energia de RF sdlo para su funcionamiento
interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy bajas y es poco

CISPR11 ] o P
probable que los dispositivos electronicos cercanos sean perturbados.
La cama asistencial estda disefiada para su uso en todos los

Emisiones RF acordes con Clase B establecimientos incluyendo establecimientos domésticos y se conecta

CISPR11 directamente a una red de abastecimiento publico que provee los
edificios usados para fines residenciales

Emisiones de armonicos de

acuerdo a Clase A

IEC61000-3-2

Emisiones por fluctuacion del

voltaje / Flicker segin Cumple

IEC 61000-3-3

Guia y declaracion del fabricante - inmunidad electromagnética

La cama de cuidado esta disefiada para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario de la cama de cuidado debe velar por que se utiliza en dicho entorno.

Certificacion Inmunidad
electromagnética

IEC 60601
Nivel Test

Nivel cumplimiento

Entorno electromagnético - Guia

Descarga electrostética (ESD)
segun IEC 61000-4-2

+ 6 kV descarga contacto

+ 8 kV descarga al aire

+ 6 kV descarga contacto

+ 8 kV descarga al aire

Los suelos deben ser de madera, cemento
o ceramica. Si el suelo esta cubierto con
material sintético, la humedad relativa debe
ser por lo menos 30%.

Electrical fast transients /
bursts segun
IEC 61000-4-4

+ 2 kV Para lineas de
potencia

+ 1 kV para lineas de entrada
y salida

+ 2 kV Para lineas de
potencia

+ 1 kV para lineas de entrada
y salida

La calidad de la tensién de alimentacion
debe ser equivalente a la de una tipica
empresa o entorno hospitalario

Sobrecarga segun
IEC 61000-4-5

+ 1 kV Tension fase/fase
conductor

+ 1 kV Tension fase/tierra
conductor

+ 1 kV Tension fase/fase
conductor

+ 1 kV Tension fase/tierra
conductor

La calidad de la tensién de alimentacion
debe ser equivalente a la de una tipica
empresa o entorno hospitalario

Huecos de tension,
interrupciones cortas y
variaciones del voltaje de
fuente segun IEC 61000-4-11

< 5 % Uy para "2 ciclo
(>95% dip)

40 % Uy para 5 ciclos
(60% dip)

70 % U para 25 ciclos
(30% dip)

< 5% Ut para 5s
(> 95% dip)

< 5 % Uy para 2 ciclo, 10 ms
(> 95% dip)

40 % Ur para 5 ciclos, 100 ms
(60% dip)

70 % Ur para 25 ciclos, 500ms
(30% dip)

< 5 % Us para 5s (> 95% dip)

La calidad de la tensidn de alimentacion
debe ser equivalente a la de una tipica
empresa o entorno hospitalario. Si el
usuario de cama medicalizada requiere
también su uso durante las interrupciones
de suministro de energia, se recomienda la
incorporacion de una bateria o0 una fuente
de alimentacion ininterrumpida.

Campo magnético de la
frecuencia de alimentacion (50
/ 60 Hz) seguin IEC 61000-4-8

3 A/m

0.3 A/m

Campos magnéticos de frecuencia de la
fuente de alimentacién debe cumplir con los
valores tipicos, como puede encontrarse en
un entorno hospitalario y negocios
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Guia y declaracion del fabricante — dispositivos de soporte de vida. No inmunidad electromagnética.

La cama de cuidado esté disefada para uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o usuario de la cama de cuidado debe velar por que se utiliza en dicho entorno.

Certificacion Inmunidad 1IEC 60601 Nivel - .
. 3 A Entorno electromagnético - Guia
electromagnética Nivel Test cumplimiento
Radios portatiles y moviles, incluyendo los cables, no deberian
utilizarse mas cerca a la cama de cuidado que el espacio de
trabajo recomendada que se calcula con la ecuacion para la
frecuencia correspondiente:
3,5
d=[=P
3V e 3V e Vi
Conducted RF interferencias 35
segun IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz >
d =[—WP para 80 MHz - 800 MHz
Emitted RF interferencias 3V/m 3V/m 1
segun IEC 61000-4-3 7
80 MHz - 2.5 GHz d= [EN P para 800 MHz - 2.5 GHz
1

donde P es la potencia del transmisor en vatios (W) segun las

especificaciones del fabricante del transmisor y d es la distancia
de trabajo recomendada en metros (m) las intensidades de

((( . ))) campo de RF fijo transmisores deben, en todas las frecuencias,
segun una encuesta del sitio a - nota pag. 5 ser inferiores al nivel

de acuerdo b - Nota pag. 5 cerca de aparatos, con el siguiente

simbolo, interferencia es posible.

Nota 1: A 80 y 800 MHz, deben tomarse las frecuencias mas altas.
Nota 2: Estas directrices no se pueden aplicar en todas las situaciones. La propagacion de las ondas electromagnéticas es afectada por la
absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.

a las intensidades de campo de transmisores fijos, tales como estaciones base de teléfonos méviles y radios méviles terrestres, radioaficionados, AM y FM radio y
television no pueden predecir tedricamente con exactitud. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores fijos de RF, se recomienda un test
electromagnetico del sitio. Si la intensidad de campo en el lugar de la cama medicalizada excede el nivel de cumplimiento especificado arriba, la cama debe ser
vigilada con respecto a su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento anormal, puede ser necesario tomar medidas adicionales, tales como reorientar
o reubicar la cama de cuidado

b sobre la frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, campo fortalezas deben ser menos de 3 V/m de la gama.

Espacios de trabajo recomendadas entre equipos portatiles y méviles de comunicaciones por radiofrecuencia y
la cama de cuidado

La cama asistencial esta disefiada para uso en un entorno electromagnético en el que RF radiadas estén controladas. El cliente o usuario de la
cama puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos portatiles y mdviles de
comunicaciones por radiofrecuencia (transmisores) y la cama recomendada a continuacion, segun la potencia de salida maxima del dispositivo
de comunicacion.

Distancia de seguridad segun la frecuencia de transmision
m
Potencia de salida del 150 kHz a 80 MHzy 3V/m 80 MHz a 800 MHzy 3 V/m 800 MHz a 2.5 GHzy 3 V/m
transmisor
3,5 35 7
w d =[P d=[2"1P d=[—WP
Vi E |
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 0.38 0.38 0.73
1 1.2 1.2 2.3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Todas las piezas y caracteristicas continuamente se someten a mas desarrollo y por lo
tanto pueden diferir alguno de los datos.
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14. Declaracion de Conformidad

Declaracion de Conformidad
Anexo VIl Directiva Europea 93/42/EEC

Nosotros, la compaiia Gerialine Solutions s.l.
Ctra de Castellén p.k 6,300 P.I. La Cartuja
50720 Zaragoza
Spain

Declaramos que la Cama de asitencia domiciliaria/residencial denominada:

FONDO (ULB)

Cumple en su disefio con los requisitos fundamentales recogidos en el Anexo I de la Directiva Europea 93/42/EEC.

Son de aplicacién las normas siguientes:
DIN EN 60601-1 Aparatos electromédicos. Definiciones generales de seguridad

DIN EN 60601-1-2 Compatibilidad electromagnética (89/336 EEC)
DIN EN 60601-2-52 Camas sanitarias eléctricas.

De acuerdo con el Anexo IX sobre clasificacion de productos sanitarios, estos articulos son de Clase I.

En caso de modificacién del producto sin la autorizacion del fabricante, esta Declaracion de Conformidad
perdera su validez.

Zaragoza, 15.10.2018

Gonzalo Garcia - Director

Revision. 04/2019 Todos los derechos reservados. Prohibida la reproduccién o manipulacion total o parcial sin permiso

Sujeto a errores y modificaciones técnicas sin previo aviso.
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